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BIORETEC LYHYESTI ”

Biohajoavien ortopedisten implanttien Juotteemme twovat merkditavia
13 terveydenhoitojarjestelmalle ja

edellakavija ja leikkaushoidon uudistaja siten koko yhteiskunnalle,

Bioretec on suomalainen, globaalisti toi- Yhtio kehittaa parhaillaan uutta RemeQOs™-
miva ladkinnallisia laitteita valmistava yh- tuoteperhettd, joka perustuu seuraavan suku-
ti6é ja biohajoavien ortopedisten implant- polven vahvoihin, biohajoaviin materiaaleihin,
tien edelldkavija. Yhtiolla on ainutlaatuista  magnesiumseokseen ja hybridikomposiittiin,
materiaalitekniikan ja biokemian yhdis- joiden aikaisempia biohajoavia implanttisuku-
tidvaa osaamista aktiivisista implanteista, polvia paremmat lujuusominaisuudet mah-
jotka edistéavat luun kasvua ja nopeuttavat  dollistavat laajemmat indikaatiot ja paremman
murtumien paranemista ortopedisten kliinisen lopputuloksen. RemeOs™-implantit
leikkausten jilkeen. Bioretecin kehittamia hajoavat biologisesti ja korvautuvat luulla

ja valmistamia tuotteita myydaan noin 40 mahdollistaen murtuman paranemisen, jolloin
maassa ympaéri maailmaa. implantin poistoleikkausta ei tarvita. Tuotteilla

on mahdollista korvata tietyt yla ja alaraajo-
jen titaani-implantit, jolloin hoitoyksikoissa
voidaan saavuttaa tehokkaasti arvoperustei-
sen terveydenhuollon tavoitteet (Value-Based
Healthcare) ja keskittya potilaan hyvinvointiin.
RemeOs™-tuoteperheen ensimmaiselle tuot-
teelle odotetaan myyntilupaa Yhdysvalloissa
huhtikuussa 2023 ja EU:ssa vuoden 2023 aikana,
” mika avaa Bioretecille leikkaushoidon uudista-
jana paasyn yli 7 miljardin Yhdysvaltain dollarin
Innovatiiviset, korkealaatuiset globaalille ortopedisten traumatuotteiden
biohajoavat tuotteemme markkinalle.
edistavat potilaiden

. . . Vuonna 2003 perustetun Bioretecin paakonttori
paranemista ja turvallisuutta.

on Tampereella. Vuoden 2022 lopussa yhtion
palveluksessa oli 28 ammiattilaista. Lisaksi yhti-
on toimintaa tukee kansainvalisista huippukirur-
geista koostuva tieteellinen toimikunta. Yhtion
osake on listattuna Nasdaq First North Growth
Market Finland -markkinapaikalla.
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Hyoédyt potilaalle

Potilaan elamanlaatu paranee: han valttaa implantin pois-
toleikkauksen ja sen jalkeiset kivut seka poistoleikkauk-
seen tyypillisesti liittyvat komplikaatioriskit, joita ovat mm.
hermovauriot, tulehdukset ja luun murtuminen uudelleen
implantin poiston jalkeen.

Potilas valttaa poistoleikkauksesta aiheutuvan sairaalahoi-
don, sairasloman ja mahdollisen tulonmenetyksen.

RemeOs™-tuotteet eivat sisalla harvinaisia maametalleja,
joten potilaan ei tarvitse huolehtia tuotteen elimistdon
keraantymisen aiheuttamista pitkaaikaisvaikutuksista tai
muista mahdollisista negatiivisista reaktioista kehossa.
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Hyoédyt terveydenhoitoyksikélle

Biohajoavien tuotteiden ansiosta kirurgit voivat keskittya

arvoa luoviin hoitotoimenpiteisiin poistoleikkausten sijaan.

Toisin kuin perinteisisa titaani- ja terasimplantteja
kaytettaessa, biohajoavien implanttien kayton jalkeen
magneettikuvantaminen on mahdollista.

RemeOs™-tuotteet eivat vaadi kirurgien
uudelleenkoulutusta, silla niiden kaytto ja kirurgiset
menetelmat ovat yhtenevaisia perinteisten metalli-
implanttien kanssa.

) Lahde: Destatis, Robert Koch Institute, Federal Health Report, viittaa vuoteen 2014

Hyoédyt yhteiskunnalle

e Terveydenhoitojarjestelman resurssien kayttd tehostuu:
yhteiskunta valttaa poistoleikkausten aiheuttamat
kustannukset, joita voi syntya hoidosta ja menetetysta
tuottavuudesta. Kustannusten on laskettu olevan Saksan
kokoisessa maassa jopa yli miljardi euroa vuodessa'.



Avainluvut 2022

2,9 M€ 72,7 % -2,1 M€

(2,0 M€) (68,7 %) (-2,5 M€)

28

(26)

28,1 %

(34,7 %)

Henkilosto
vuoden lopussa

Liikevaihto Myyntikate, % Kayttokate
liikevaihdosta (EBITDA)

Tuotekehityksen
osuus kokonais-
kustannuksista

Perustettu 2003 Tuotteita myydaan noin 40 maassa

7 CE-merkittya tuoteperhetta ~240 implanttia Tuotteita myyty yli 350 000 kappaletta
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Yksi vuoden kohokohdista oli biohajoavan
RemeOs™-traumaruuvin myyntilupahake-
muksen jattdminen Yhdysvalloissa. Luvan
saaminen mahdollistaa padsyn maailman
suurimmille ortopedian markkinoille,

ja tata tukee in vivo- ja kliininen naytté
RemeOs™-teknologian ainutlaatuisista
ominaisuuksista seka lahes 50 prosentin
kasvu Activa-tuoteperheen myynnissa,
mika aikaansai ennéatyssuuren liikevaih-
don, ldhes 3 miljoonaa euroa.

Vuoden 2023 alussa RemeOs™-traumaruuvi
Jjatkaa matkallaan ensimmaiseksi biohajoa-
vaksi metalliseksi ortopediseksi implantiksi
Yhdysvaltain markkinoilla, maailman suurim-
milla ja kannattavimmilla markkinoilla.

Aloitimme vuoden 2022 keskittymalla ensim-
maiseen Yhdysvaltojen De Novo -myyntilupaha-
kemukseemme biohajoavaan magnesiumseok-
seen perustuvalle RemeOS™-traumaruuville.
Hakemus perustui vuonna 2021 saatuun
Breakthrough Device Designation -statuk-
seen. Jatimme De Novo -hakemuksen viime
toukokuussa, ja toimitimme vastaukset
FDA:n (Yhdysvaltain elintarvike- ja ladkeviras-
to) selvennyspyyntdodn maaraajassa vuoden
viimeisella neljanneksella. Taman edisty-
misen ansiosta, ja koska FDA:lla on oman
sisdisen ohjeistuksensa mukaisesti enintaan
90 paivaa aikaa tehda paatos, arvioimme

saavamme myyntiluvan Yhdysvalloissa
huhtikuussa 2023.

Odotan innolla myyntilupien hyvaksymis-
ta Yhdysvaltojen lisaksi myds Euroopassa
kuluvan vuoden aikana, koska jatimme
Euroopan CE-merkkihakemuksen aivan
vuoden 2021 lopulla. Arvioimme saavam-
me Euroopan myyntiluvan myéhemmin
tana vuonna, koska laakinnallisia laitteita
koskevan lainsaadannén muutoksen (MDR,
Medical Device Regulation) aiheuttama
hakemusten maaran kasvu on ruuhkautta-
nut lImoitetut laitokset, ja hyvaksyntapro-
sessin kesto on talla hetkella keskimaarin 18
kuukautta.

Jo vuoden ensimmaisen puoliskon aikana
lilkevaintormme kasvoi 36 % vertailukaudesta,
ja sama kehitys jatkui toisella vuosipuolis-
kolla, kun myynnin kasvu oli jopa 59 %. Koko
vuoden 2022 liilkevaihtormme kasvoi noin

47 prosenttia edellisvuodesta. Olen erittain
tyytyvainen nykyisten Activa-tuotteidemme
lilkevaindon kasvuun, samoin kuin siihen,
etta kannattavuus pysyi suurin piirtein samal-
la tasolla kuin vuonna 2021, vaikka inflaation
ja maailmanpoliittisen tilanteen aiheuttama
raaka-aine-, logistiikka- ja energiakustannus-
ten kasvu vaikuttikin kannattavuuteen.



Yksi tarkeimmista kasvuun myodtavaikut-
taneista tekijoista on ollut investointimme
pitkaaikaisiin kumppanuuksiin jakelijaver-
kostomme ja johtavien mielipidevaikuttajien
kanssa. Uudistetut koulutus- ja tuotekoulu-
tusohjelmamme asiakkaillemme seka nykyi-
silla etta uusilla markkinoilla, kuten Israelissa,
ovat olleet keskeinen osa suhteidemme
kehittamista. Lisaksi koronaviruspandemian
jalkeinen resurssipula on edistanyt leikkaus-
kertoja ja sairaalapaivia vahentavien bioha-
joavien tuotteiden kysynnan kasvua. Myos
tuotteidemme kilpailukykyinen hinnoittelu
seka hyvat asiakassuhteemme edistivat
myynnin kasvua useilla markkina-

alueilla.

Suuri kiitos kasvun mahdollistamisesta ja
aikaansaamisesta kuuluu sitoutuneelle
tiimillemme, joka on tehnyt vasymatta tyota
nykyisten asiakassuhteiden vahvistamiseksi
entisestaan, uusien asiakassuhteiden hank-
kimiseksi seka toimitusten varmistamiseksi
merkittavasti kasvaneeseen kysyntaan vas-
taamiseksi.

Tuotteidemme kasvavan kysynnan vuoksi
keskityimme vuonna 2022 lisaamaan tuo-
tannon kapasiteettia ja kyvykkyytta. Lisaksi
arvioimme parhaillaan rahoitusvaihtoehtoja,
jotka mahdollistaisivat kasvun jatkumisen,
valmistuskapasiteetin lisadmisen ja ennen
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kaikkea uuden teknologiamme kaupallista-
misen.

Lahdemme vuoteen 2023 positiivisissa
tunnelmissa ensimmaisen tayden listayhtio-
vuotemme jalkeen. Vuonna 2022 kasvum-
me yhdeksi johtavista yrityksista kasvavilla
ortopedisten biohajoavien traumatuot-
teiden markkinoilla kiihtyi, kun jatimme
hakemukset seka CE-merkista (Euroopan
myyntilupa) etta FDA:n hyvaksynnasta
(Yhdysvaltain myyntilupa) uudelle innovatii-
viselle biohajoavasta metallista valmistetulle
RemeOs™-ruuvillemme. Kun hyvaksynta on
saatu, RemeOs™ on yhtién tietojen mu-
kaan ensimmainen biohajoavasta metallista
valmistettu traumaruuvi Yhdysvalloissa.
Valmistaudummekin aidosti innokkaina
tuotteidemme lanseeraukseen ja myynnin
aloittamiseen nailla markkinoilla taman vuo-
den aikana.

Tiimimme lisdksi haluan kiittaa lampimasti
mMy&s asiakkaitamme, yhteistydkumppanei-
tamme ja osakkeenomistajiamme luotta-
muksesta Bioretecia kohtaan.

Timo Lehtonen
toimitusjohtaja

Lahdemme vuoteen 2023
positiivisissa tunnelmissa.




Vuoden 2022 kohokohdat

RemeOs™-traumaruuvin USA:n
myyntilupahakemus edistyi

Toukokuussa 2022 toimitimme FDA!lle
RemeOs™-traumaruuvia koskevan USA:N
myyntilupahakemuksen, ja joulukuussa
toimitimme taydennyshakemuksen.
Arvioimme saavamme Yhdysvaltain
myyntiluvan huhtikuussa 2023.

toukokuu

VUODEN KOHOKOHDAT

Hybridikomposiittipatentti
hyvaksyttiin EU:ssa

Syyskuussa 2022 Euroopan patenttivirasto
ilmoitti hyvaksyvansa hybridikomposiittima-
teriaalia koskevan patenttihnakemuksemme.
Hybridikomposiittimateriaalia on tarkoitus
kayttaa niissa Bioretecin RemeOs™-tuoteper-
heen tuotteissa, jotka vaativat erittain suurta
kuormankantokykya, esimerkiksi yla- ja alaraa-
jojen luuydinnauloissa ja selkdarangan luudu-
tusleikkausten implanteissa.

Vakuuttavia tuloksia kliinisista
testeista

Biohajoavasta lasten luuydinnaulasta,

Activa IM-Nail™:sta, saatiin vakuuttavia
valituloksia myyntiluvan jalkeisessa kliinisessa
seurantatutkimuksessa lasten kyynarvarren
murtumien hoidosta. My&s tutkijavetoista
kliinista monikeskustutkimusta lasten
rannemurtumien hoidosta Activa IM-Nail™-
nauloilla jatkettiin, ja vuoden 2022 loppuun
mennessa noin 73 % tutkimuksen kohteena
olevista lapsipotilaista oli hoidettu.

-
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marraskuu

Liikevaihto kasvoi huomattavasti

Liikevaihtomme kasvoi 2 miljoonasta

2,9 miljoonaan euroon eli 47 prosenttia.
Liikevaihdosta 39 % tuli Euroopasta, 2 %
Yhdysvalloista ja 59 % muusta maailmasta.

joulukuu



1000 euroa

Liikevaihto

Myyntikate

Myyntikate, %

Kayttokate (EBITDA)

Liikevoitto (EBIT)

Tilikauden tulos

Tuotekehityksen osuus kokonaiskustannuksista, %
Omavaraisuusaste, %

Rahat ja pankkisaamiset
Osakekohtainen tulos (laimentamaton)
Osakekohtainen tulos (laimennettu)
Osakkeiden lukumaara kauden lopussa
Osakkeiden lukumaara (laimennettu)
Henkilosto*

*) Henkiloston maara kauden lopussa.

KESKEISET TUNNUSLUVUT

2022 |

2942
2139
72,7 %
2112

-2 292

-2 416
28,1 %
55,2 %
1223
-0,17
-0,12

14 111 858
19 608 126
28

2021 Muutos, %

2003 46,9 %

1376 554 %
68,7 %

-2 497 -154 %

-2 666 -14,0 %

-6 017 -598 %
347 %
50,6 %

6 621 -81,5%

-0,43 -59.8 %

-0,31 -59,7 %
14111 858
19 679 006

26 77 %
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Bioretec kehittia, valmistaa ja myy luu- ja
pehmytkudosvaurioiden korjauksessa kaytettéavia
biohajoavia ortopedisia implantteja. Yhtién
tavoitteena on olla ensimmainen biohajoavien metalli-
implanttien kaupallistaja Yhdysvaltojen markkinoilla.
Kaupallistamisen on tarkoitus alkaa vilittomasti
myyntilupien saamisen jilkeen.

Bioretecin tuotteita on viimeisen reilun kymmenen vuoden
aikana myyty maailmanlaajuisesti jo yli 350 000 kappaletta.
Bioretecilla on kattava tuoteportfolio EU-direktiivit tayttavia,
CE-merkittyja tuotteita: 7 luu- ja pehmytkudoskiinnitykses-

sa kaytettavaa tuoteperhettd, joissa on noin 240 biohajoavaa
implanttia, 4 leikkausvalinetarjotinta ja noin 100 leikkausvalinet-
ta. Suurin osa nykyisen tuoteportfolion tuotteista on viranomai-

sen hyvaksymia myds Yhdysvalloissa ja lukuisissa muissa maissa.

Yhtion asiakkaita ovat julkisen ja yksityisen sektorin sairaanhoi-
don yksikét ja sairaanhoitopiirit, joille tuotteita myydaan paaosin
jakeluverkoston kautta.

Bioretecin uuden RemeOs™-tuoteperheen ensimmainen tuote,
tfraumaruuvi, on biohajoava magnesiumpohjainen implantti,
joka on tarkoitettu aikuispotilaiden luuvaurioiden hoitoon. Yhtion
tavoitteena on saada RemeOs™-traumaruuville myyntilupa Yh-
dysvaltojen markkinoilla huhtikuussa 2023 ja Euroopan unionissa
vuoden 2023 aikana ja sen jalkeen kaupallistaa muita tuoteper-
heen tuotteita arviolta vuosina 2024-2027.

RemeOs™-traumaruuveissa kaytetaan biohajoavaa metallia, joka
koostuu luonnollisista, ihmiskehossakin esiintyvista ainesosista,
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magnesiumista, kalsiumista ja sinkista, jotka tukevat uuden luun
muodostumista ja paranemisprosessia. Metalliseos ei sisalla
elimistdlle vieraita harvinaisia maametalleja, joita on osassa muita
markkinoilla olevia biohajoavia metallituotteita.

Tulevat RemeOs™-tuotteet, RemeOs™ DrillPin, RemeOs™
IM-Nail ja RemeOs™ spinal cage, soveltuvat myds korkeampaa
kuorman kantavuutta vaativiin kohteisiin, kuten reisi- ja saariluu-
hun tai selkarankaan, joissa ei ole aikaisemmin ollut mahdollista
kayttaa biohajoavia implantteja..

Biohajoamattomien metalli-implanttien kaytto jattda mones-
sa tapauksessa luuhun kohtia, jotka eivat implantin poiston
jalkeen valttamatta koskaan luudu uudelleen umpeen, vaan
tilalle muodostuu pehmyt- ja arpikudosta. Tama voi tehda
luusta heikomman ja altistaa sen uusille murtumille. Bioretecin
RemeOs™-implantit biohajoavat inmiskehossa taysin noin 2-3
vuodessa ja siirtavat samalla vahitellen kuormitusta paranevaan
luuhun, jolloin luu saavuttaa luonnollisen lujuutensa, toisin kuin
kaytettaessa perinteisia biohajoamattomia implantteja.

Biohajoavat implantit eivat myoskaan aiheuta metalli-implan-
teille tyypillista niin sanottua stress shielding -ilmidta, jonka
seurauksena voi olla luun uusiutumisen hidastuminen ja luun
liukeneminen. Jos metalli-implantti kantaa luun puolesta
kuormaa, luu heikkenee rakenteeltaan, koska se ei altistu nor-
maalille rasitukselle. Potilaalle biohajoavan implantin kayttami-
nen tarkoittaa nopeampaa paranemista, vahemman kipua ja
haittavaikutuksia seka parempaa elamanlaatua.

Bioretecin jo markkinoilla oleva Activa-tuoteportfolio
koostuu biohajoavista biopolymeerituotteista pediat-
rian seka trauma- ja urheilukirurgian kayttdokohteisiin.
Tuotteita kaytetaan pienten luiden ja pehmytkudosten
kirurgiassa, kohteissa, joissa ei tarvita korkeaa kuor-
mankantokykya. Tuoteperheen uusin tuote on Activa
IM-Nail™, joka on maailman ensimmainen taysin
biohajoava pediatrinen luuydinnaula lasten ja nuorten
kasivarsimurtumien hoitoon. Bioretecin tavoitteena
on laajentaa tuotteen kayttda muun muassa lasten
rannemurtumien hoitoon, ja kdynnissa on tata tukeva
kliininen tutkimus.

Uuden RemeOs™-tuoteperheen tuotteet korvaavat
tulevaisuudessa osan Activa-tuotteista. Activa IM-
Nail™-naulan kayttd pediatrian alalla jatkuu todenna-
kdisesti myds RemeOs™-tuoteperheen lanseeraami-
sen jalkeen.



Bioretecin itselujitettuun biopolymeeriin pohjautuva Activa-
tuoteperhe toimii perustana tulevalle RemeOs™-tuoteperheelle

Nykyiset Activa-tuotteet

Olkapaa

Ei haittavaikutuksia Itselujitusteknologia

Kammen
jaranne

TERET

Kohteisiin, jotka eivat vaadi ActivaScrew™

korkeaa kuormankantokykya R e ActivaScrewTM cannulated

.

Lujuuden sailyminen 8 viikkoa

ActivaPin™

Activa IM-Nail™ “

Ei poistoleikkauksia
(pediatric)

ActivaNail™ Tdysin biohajoava

G-
W2

ActivaScrew™ interference

Hajoaa turvallisesti

Soveltuu pediatriaan noin 2 vuodessa

ActivaScrew™ interference TCP
Nilkka

Jalkatera
Valmistettu lujitetusta biopolymeerista (PLGA")

LIIKETOIMINTA ) Poly L-lactide-co-glycolide -kopolymeeri, joka on pitkaan ollut ladketieteellisessa kaytdssa, ja n
monomeerit, joista PLGA koostuu, ovat osa solujen normaalia kemiaa.



RemeOs™ -tuotepeheen edut perustuvat
innovatiiviseen biohajoavaan metalliin (Mg-Zn-Ca)

Uusi RemeOs™ -tuoteperheemme’ tulee markkinoille 2023

Zz

RemeOs ™ trauma screw
(Mg-Zn-Ca)

Kaula

Olkapaa

Kammen ja

Olkaluu
ranne

Tunnetut leikkaustekniikat Luonnon alkuaineet Mg-Zn-Ca

Rintakeha . Kyynarpaa

Lonkka Metallin ominaisuudet

Ei stress shielding -ilmiota

Reisiluu
Edistaa luun paranemista

RemeOs™ [IM-Nail
(hybrid composite)

RemeOs™ DrillPin
(Mg-Zn-Ca)

Ei poistoleikkauksia

Pohjeluu

Saariluu Hajoaa turvallisesti

nhoin 2 - 3 vuodessa

Vahentaa kokonaiskustannuksia

RemeOs™ spinal cage

Nilkka
— % (hybrid composite)

Jalkatera

Valmistettu RemeOs™ -seoksesta? tai patentoidusta hybridikomposiitista®

) RemeOs™-tuotteiden lopulliset indikaatiot ja anatomiset kayttokohteet kehossa markkina-alueittain riippuvat tuotteen myyntiluvan yhteydessa saaduista
viranomaishyvaksynnoista. 12
2) Luonnon alkuaineisiin perustuva magnesiumseos. Ei sisalla harvinaisia maametalleja.
%) Hybridikomposiitti perustuu RemeOs™-magnesiumseokseen. Seos sisaltaa yhden biohajoavan polymeerimatriisin, johon on lisatty kaksi erilaista biohajoavaa lujitetta.
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TUTKIMUS JA KEHITYS

Koska Bioretecin tirkein ldhiajan tavoite on RemeOs™-
traumaruuvien kaupallistaminen Yhdysvalloissa ja Euroo-
passa, tutkimuksessa ja tuotekehityksessa keskityttiin
vuonna 2022 rekisterdinteihin ja myyntilupien saamiseen
néille maantieteellisille alueille. Yhti6 sai lisaksi hyvia
tuloksia Activa-tuotteiden meneillaan olevista kliinisista
tutkimuksista, jotka entisestidan vahvistavat niaiden tuot-
teiden hyoédyt.

RemeOs™-implantit valmistetaan biohajoavasta metallista
(magnesium-kalsium-sinkki). Ne hajoavat biologisesti ja korvau-
tuvat luulla edistdéen murtuman paranemista, jolloin implantin
poistoleikkausta ei tarvita. Ensimmaiset RemeOs™-tuotteet,
mMagnesiumseokseen perustuvat traumaruuvit, ovat lapaisseet
kliinisen tutkimuksen erinomaisin tuloksin, jotka osoittavat ruu-
vien taydellisen radiologisen katoamisen kolmen vuoden seu-
rantatutkimuksessa ilman tuotteisiin liittyvia haittavaikutuksia ja
komplikaatioita. Toukokuussa 2022 Bioretec jatti Yhdysvaltojen
myyntilupahakemuksen RemeOs™ -traumaruuvilleen. De Novo
-hakemusprosessin aikana FDA on pyytanyt selvennyksia ja lisa-
perusteluja hakemukseen. FDA:Nn De Novo -prosessia koskevien
sisdisten ohjeiden mukaisesti Bioretec toimitti vaaditut lisatie-
dot maaraajassa, ja niiden vastaanottamisen jalkeen FDA:lla on
enintaan 90 paivaa aikaa tehda paatos. Siksi arvio hyvaksynnan
ajankohdasta siirrettiin huhtikuuhun 2023.

Joulukuussa 2021 Bioretec jatti hakemuksen CE-merkista
RemeOs™-traumaruuville Euroopan unionissa ja arvioi tuolloin
saavansa hyvaksymisen noin vuodessa. Johtuen syista, jotka
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eivat liity yritykseen tai tuotteeseen, vaan EU:n pitkittyneisiin
kasittelyaikoihin (keskimaarin 18 kuukautta), RemeOs™-ruuvin
CE-merkkihakemuksen kasittely on edelleen kaynnissa. llmoitet-
tujen laitosten tydkuorma ja kasittelyaikojen pitkittyminen joh-
tuvat MDD:sta (laakinnallisia laitteita koskeva direktiivi) MDR:aan
(laakinnallisia laitteita koskeva asetus) siirtymisen aiheuttamasta
[Imoitettujen laitosten hakemustenkasittelykapasiteetin ylittavasta
tyomaarasta. Bioretec odottaa edelleen limoitetulta laitokseltaan
palautetta lahetetyn hakemuksen paakohdista. Taman vuoksi yh-
tion tavoitetta CE-merkinnasta on siirretty vuodesta 2022 vuoteen
2023, eika tarkempia arvioita voida tassa vaiheessa antaa. EU:n
neuvosto paatti 9.12.2022 tukea esitysta siirtaa vanhojen laitteiden
MDR-maaraaikoja pitemmalle (aiemmasta maaraajasta 26.5.2024)
ja helpottaa llmoitettujen laitosten tydtaakkaa. Komissio ja EU:n
neuvosto paattivat 16.2.2023 pidentaa MDR:aan siirtymisen maara-
aikaa tuotteen riskiluokasta riippuen vuosille 2027-2028.

Traumaruuvien lisdksi Bioretec kehittda RemeOs™-tuoteper-
heeseen myds kolmea muuta tuotetta, jotka ovat RemeQOs™
DrillPin (K-piikki), IM-Nail ja selkarangan fuusioimplantti. Nama
tuotteet ovat talla hetkella tuotekehitys-, soveltuvuus- ja tutkimus-
vaiheessa, ja yhtid aikoo kaupallistaa ne tuote kerrallaan vuosina
2024-2027. Sopimusneuvottelut RemeOs™ DrillPinin kliinisista
tutkimuksista ja niiden toteuttamisesta vastaavista laitoksista ovat
meneillaan. FDA:N hyvaksyttya uuden innovatiivisen biohajoavaan
metalliin perustuvan RemeOs™-materiaalin De Novo -hakemuk-
sen arvioimme tulevien samaan materiaaliin perustuvien tuot-
teiden hakemusprosessin olevan yksinkertaisempi, koska niiden
materiaali on sama, ja vain niiden kayttdtarkoitus on uusi.

Tarkein lahiajan tavoitteemme
on RemeOs™-traumaruuvin
kaupallistaminen Yhdysvalloissa
ja Euroopassa.




Bioretec kehittaa myos nykyisten markkinoilla olevien tuot-
teidensa, Activa-implanttien, ominaisuuksia ja kayttokohteita.
Biohajoavat Activa-implantit on valmistettu PLCA:sta (polylak-
tidi-polyglykolidi-kopolymeeri), joka on ollut pitkaan laaketie-
teellisessa kaytossa.

Biohajoavasta lasten luuydinnaulasta, Activa IM-Nail™:sta, saa-
tiin vakuuttavia valituloksia myyntiluvan jalkeisessa kliinisessa
seurantatutkimuksessa lasten kyynarvarren murtumien hoi-
dosta. Kyynarvarren murtumat ovat yleinen lasten ja nuorten
vamma. Perinteiset titaani-implantit on aina kuitenkin mur-
tuman parantumisen jalkeen poistettava. Kansainvalisesti to-
teutetun myyntiluvan jalkeisen kliinisen seurantatutkimuksen
(Post-Market Clinical Follow-up, PMCF) julkaistut valitulokset
osoittavat Bioretecin biohajoavan Activa IM-Nail™-naulan kay-
ton lasten kyynarvarren murtumissa vastaavan titaaninauloja
suhteessa eri tutkimustavoitteisiin, kuten kliinisen lopputulok-
sen, leikkauksen jalkeisten komplikaatioiden ja uusien mur-
tumien suhteen, mutta Activa IM-Nailin™ etuna on se, ettd
implantin poistoleikkaus valtetaan. Tutkimuksessa arvioidaan
Activa IM-Nailin™ turvallisuutta ja tehokkuutta osana sijoil-
taan siirtyneiden kyynarvarren murtumien kirurgista hoitoa
3-13-vuotiailla lapsilla. Prospektiivinen monikeskustutkimus
jatkuu suunnitelman mukaisesti useissa Euroopan maissa
uudelleenmurtumisasteen selvittamiseksi ja Activa IM-Nai-
lin™ subjektiivisten hydtyjen maarittamiseksi potilaille, heidan
vanhemmilleen ja muille hoitajille. Vuoden 2022 lopussa noin
60 % tutkittavista lapsipotilaista oli hoidettu.

TUTKIMUS JA KEHITYS

Vuonna 2022 jatkettiin tutkijavetoista kliinista monikeskus-
tutkimusta, joka koskee lasten rannemurtumien hoitoa
Activa IM-Nail™-nauloilla. Rannemurtumat ovat yleisia lasten
vammoja, ja vakavat murtumat voivat vaatia kirurgista toi-
menpidetta. Tamanhetkinen vallitseva kirurginen toimen-
pide vakavien rannemurtumien hoitoon on perkutaaninen
Kirschner-piikilla (K-piikki) toteutettava korjaus, jonka jalkeen
murtuma-alue tuetaan (immobilisaatio). Implantit poistetaan
aina toisella leikkauksella. Meneillaan oleva kliininen tutkimus
suoritetaan vertailututkimuksena K-piikeilla. Tutkimus sujuu
suunnitelmien mukaisesti, ja vuoden 2022 loppuun mennes-
sa noin 73 % tutkimuksen kohteena olevista lapsipotilaista oli
hoidettu.

Terveydenhuollon resurssien priorisointitarve seka tyévoi-
mapula voivat vaikuttaa myds Bioretecin kaynnissa oleviin ja

tuleviin Kliinisiin tutkimuksiin. Lisatietoa annetaan tarvittaessa.

Biohajoavasta lasten luuydinnaulasta,
Activa IM-Nail™:sta, saatiin vakuuttavia
valituloksia myyntiluvan jalkeisessa
kliinisessa seurantatutkimuksessa lasten
kyynarvarren murtumien hoidosta.



STRATEGIA

Bioretecin tavoitteena on parantaa ihmisten elaméanlaatua maailmanlaajuisesti innovaatiolla, jolla
luunmurtumat voidaan parantaa kestidvammin ja vihemmilla leikkauksilla.

Bioretecin visiona on tulla maailmanlaajuisesti tunnetuksi ladketieteellisten tuotteiden valmistajaksi
ja johtavaksi yhtioksi biohajoavissa metallisissa implanteissa.

Bioretecin missiona on tuoda markkinoille innovatiivisia, korkealaatuisia biohajoavia kirurgisia laitteita,
jotka edesauttavat potilaiden paranemista, turvallisuutta ja kustannustehokkuutta kliinisessa hoidossa.

Laajentuminen korkean potentiaalin markkinasegmenteille

RemeOs™-traumaruuvien kaupallistaminen Muiden RemeOs™-tuoteperheen tuotteiden
kehittaminen ja kaupallistaminen
Yhdysvallat ja Eurooppa e RemeOs™ DrillPin 2024
e Oman myyntiorganisaation tai jakelijoiden * RemeOs™IM-Nail 2026
valityksella e RemeOs™spinal cage 2027-
2023 aikana 2024-2027

Huippuluokan kyvykkyyden vaaliminen organisaatiossa
Vaalimme voittavaa kulttuuria, joka sitouttaa ja houkuttelee puoleensa korkean osaamisasteen tyontekijoita.

Keskittyminen korkean kannattavuuden saavuttamiseen
Tavoittelemmme kannattavuuden parantamista operatiivisen tehokkuuden ja kevyen organisaation avulla.



RemeOs™:n kaupallistaminen vuonna 2023

Kaupallistamisessa USA:n ja EU:n markkinoille noudatetaan alan parhaita kdytantoja hyodyntamalla
mielipidevaikuttajia seka opetusta ja koulutusta tuotteen tunnettuuden edistamiseksi

<DKLIINISET @KLIININEN @MIELIPIDE- <‘ZDVIRANOMAIS- @TUOTTEEN ®OPETUS ®TUOTTEEN ASIAKKAAT

NEUVONANTAJAT = NAYTTO VAIKUTTAJAT HYVAKSYNNAT LANSEERAUS & KOULUTUS TUNNETTUUS
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i © & e S
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Mielipidevaikuttajayhteisén Viranomaishyvéksynnét
sitouttaminen meneillaan. kéynnissé USA:ssa ja EU:ssa.
5
Valmistelut meneillaan tuotteen esittelemiseksi
’, EU:ssa ja USA:ssa. Tarkeimmat sairaalat
USA:ssa tunnistettu kokeneiden paikallisten
Yhtion kansainvalisen, tieteellisen markkinointineuvonantajien kanssa.
toimikunnan rooli on tukea toimintaa |
tuotteiden koko elinkaaren ajan alku- 6-8
vaiheen konsepteista tuotekehityksen i .  lkeimbpii levii di |
e I Osa istuminen tarkeimpiin tuleviin ortopedian alan
tuotetukeen konferensseihin (ACFAS, AACS, EPOS, EFFORT jne.).

REMEOS™:N KAUPALLISTAMINEN
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Tieteellinen toimikunta

Bioretecin kansainvalisen, tieteellisen toimikunnan rooli on tukea Bioretecin toimintaa tuotteiden koko elinkaaren ajan alkuvaiheen konsepteista tuotekehityksen
kautta kaupallistamiseen ja jatkuvaan tuotetukeen. Toimikunta toimii kanavana mielipidevaikuttajiin, kokeneisiin kirurgeihin, jotka toimivat suunnannayttajina
uusien teknologioiden kayttbonotossa omilla osaamisalueillaan. Sen jasenet ovat huippuluokan kansainvalisesti ansioituneita kirurgeja.

4 >

Prof. Dr. Klaus Dresing, Prof. Dr. Fan Liu, Prof. Dr. Theddy Slongo, Prof. Dr. Jeffrey Wang, Prof. Dr. Richard Assaker,
Saksa Kiina Sveitsi USA Ranska
Toimikunnan puheenjohtaja Toimikunnan jasen Toimikunnan jasen Toimikunnan jasen Toimikunnan jasen
vuodesta 2021 vuodesta 2021 vuodesta 2023 vuodesta 2023 vuodesta 2023
Puheenjohtaja, AO Alumni Vice President, Chief and Head of Pediatric Surgery Ortopedisen kirurgian ja Neurokirurgian professori,
Association; jasen, AO Professor in Department and Child Traumatology, neurokirurgian professori, Hopital Roger Salengro,
Trauma International Board of Orthopedic Surgery, Children’s Clinic, Bern Keck School of Medicine, Lille
Erikoisala traumakirurgia Affiliated Hospital to Erikoisala pediatria University of Southern Erikoisala selkirangan
Nantong University California . .
kirurgia
Erikoisala traumakirurgia Erikoisala selkarangan
Kirurgia

TIETEELLINEN TOIMIKUNTA 17



Suuri ja vakaasti kasvava markkina

Bioretec toimii globaalilla ortopedisten tuotteiden mark-
kinalla, jonka koko oli noin 53,6 miljardia Yhdysvaltain
dollaria vuonna 2021 ja jonka arvioidaan vuonna 2022 kas-
vaneen edellisvuodesta 3,4 % yli 55,5 miljardiin Yhdysval-
tain dollariin. Vuoden 2021 jilkeen markkinan kasvuvauhti
on lihes pandemiaa edeltivilla tasolla huolimatta makro-
talouden haasteista, joita ovat esimerkiksi hankintaketju-
jen hairiot, inflaatio ja henkiléstépula, ja joiden arvioidaan
jatkuvan myés vuonna 2023.

} 4 4

Ortopedisissa traumatuotteissa
suurin maantieteellinen markkina-
alue on Yhdysvallat, jonka osuus
liikevaihdosta oli 65 % vuonna 2021.

TOIMINTAYMPARISTO

Bioretecin paatuotteiden, eli ortopedisten traumatuotteiden
markkinan koko oli vuonna 2021 noin 7,8 miljardia Yhdysval-
tain dollaria. Markkinan arvioidaan vuonna 2022 kasvaneen
3,8 % 8 miljardiin dollariin.

Ortopedisissa traumatuotteissa suurin maantieteellinen
markkina-alue on Yhdysvallat, jonka osuus liikevaihdosta oli
65 % vuonna 2021 ja jonka arvioidaan pysyvan tarkeimpana
markkina-alueena myds tulevaisuudessa.

pitkalla aikavalilla ortopedisten traumatuotteiden markkinan
kasvun arvioidaan jatkuvan. Vuosina 2022-2025 ortopedisten
traumatuotteiden markkinoiden arvioidaan kasvavan vuosit-
tain noin 4,3 %.

Traumatuotteiden markkinoiden merkittavin vauhdittaja on
murtumien mMaaran kasvu erityisesti ikaantyneen vaeston
osuuden kasvaessa. My&s ylipaino ja tietyt sairaudet (mm.
osteoporoosi ja diabetes) lisaavat murtumavammojen riskia.
Maailman vanheneva vaestd ja luunmurtumien maaran kasvu
ovat maailmanlaajuinen terveydenhuollon haaste. Uskomme,
etta innovatiiviset tuotteemme voivat tarjota ortopediseen
hoitoon tarkean ja arvokkaan ratkaisun.

Global Orthopaedics Products Market 2021

M Jointreplacement [l Spine M Trauma

Sports medicine . Orthobiologics . Other

Total addressable market for Bioretec’s products

billion
uUsD

I Trauma screws (CAGR2.0%) [l K-wire (CAGR 1.9%)
B 1M-Nails (CAGR 2.0%) [ spinal fusion (CAGR 3.7%)

) Markkinaennusteiden Iahde: Orthoworld: The Orthopaedic Industry Annual Report 2022 ja Orthopedic Market 2022 Projections & 2023 Outlook. 18



Arvopohjainen terveydenhuolto
on keino kohdentaa resursseja
kustannustehokkaaseen
hoitoon, jolloin terveydenhuollon
tuottamaa arvoa mitataan

Ikaantyneilla ihmisilla on korkeampi
luunmurtumien riski, joten ikaan-
tyneen vaestdn osuuden kasvu
kasvattaa Bioretecin saavutettavaa

markkinaa.
LUunMmUrtumien masran suhteuttamalla saatu hyoty
- ) o aiheutuviin kustannuksiin, toisin
arvioidaan kasyava_n e5|merk|k5| Potilaat ovat tietoisempia erilaisista sanoen potilaan terveyshyotyjen
extreme—u_rha_lulayeh suosion hoitomenetelmistd, mika tukee ja -kustannusten suhde.
kasvaessa ja ylipainoisuuden Perinteisia metalli-implantteja biohajoavien ortopedisten
yleistyessa. kaytettaessa tarvitaan usein toissi- implanttien kysynnan kasvua.

jainen poistoleikkaus, ja erityisesti
lapsilla nama implantit poistetaan
lahes poikkeuksetta. Kayttamalla
biohajoavia implantteja poistotoi-
menpiteita ei tarvita. Tama lisaa
terveydenhuollon kapasiteettia ja
vahentaa leikkaussalijonoja.

TOIMINTAYMPARISTO 19



Biohajoavien materiaalien kaytto yleistyy, pienet

innovatiiviset yhtot johtavat kehitysta

Biohajoavien materiaalien kaytto yleistyy
Ortopedisten traumaruuvien valmistusmateriaaleista yleisim-
mat ovat talla hetkella titaani ja ruostumaton teras. Ruostu-
mattomalla teraksella on edullisuutensa vuoksi vahva asema
erityisesti kehittyvien maiden markkinoilla. Bioretec kayttaa
nykyisissa ja tulevissa tuotteissaan biohajoavia materiaaleja,
kuten biometalleja, biopolymeereja, biokomposiitteja seka
biometallien ja biokomposiittien yhdistelmia. Biohajoavien
materiaalien kayton ennustetaan yleistyvan kehittyneissa
maissa. Bioretecin arvion mukaan biohajoavat traumaruuvit
tulevat olemaan markkinalla kilpailukykyisia seka olemassa
oleviin biohajoaviin traumaruuveihin etta titaani- ja teras-
implantteihin nahden. Yhdysvalloissa titaanin osuuden trau-
maruuvien markkinoista vuonna 2023 arvioidaan olevan 55 %,
ruostumattoman teraksen 26 % ja biohajoavien materiaalien
19% !

) Lahde: GlobalData Report 2020, Trauma Fixation (Orthopedic Devices)
-Global Market Analysis and Forecast Model (COVID-19 market impact).

?) Lahde: The Orthopaedic Industry Annual Report 2021, Orthoworld Inc.

TOIMINTAYMPARISTO

Pienet yritykset alan innovaattoreina

Ortopedisten tuotteiden markkinalla toimii satoja yhtidita,
mutta markkina on suurilta osin keskittynyt harvalukuiselle
joukolle suuria toimijoita. Naista seitsemalla oli yli miljardin
liilkevaihto vuonna 2020, yhteensa noin 31 miljardia Yhdysval-
tain dollaria. Traumatuotteissa markkinan suurimmat toimijat
ovat pitkalti samat yritykset.?

Markkinan keskittymisesta huolimatta pienilla yrityksilla on
tarkea rooli toimialan innovaatioiden luojina. Suurilla ortope-
disten tuotteiden valmistajilla ei ole kehityksessa biohajoavia
metallisia ortopedisia implantteja, ja Bioretecin lisaksi on hyvin
rajattu joukko niita kehittavia, valmistavia ja markkinoivia
yhtioita.

4 4

Tavoitteenamme on olla ensimmainen biohajoa-
vien, harvinaisia maametalleja sisaltamattomien
metalli-implanttien kaupallistaja Yhdysvaltojen
markkinoilla. Ortopedisten tuotteiden markkinan
suurimmilla yrityksilla ei tietojemmme mukaan ole
kehitteilla tai hyvaksymisprosessissa biohajoavia
metalli-implantteja.




Bioretec Oy:n osake on kaupankdynnin kohteena Nasdaq
Helsinki Oy:n ylldpitamalla First North Growth Market
Finland -markkinapaikalla kaupankdyntitunnuksella
BRETEC. Bioretecilla on yksi osakesarja. Jokaisella
osakkeella on yhtildinen aanioikeus, ja yhtion osakkeet
tuottavat yhtélaiset oikeudet osinkoon. Osakkeisiin ei liity
aanestysrajoituksia.

Bioretecin liiketoiminta on tahan asti ollut tappiollista, minka
vuoksi yhtio ei ole jakanut osinkoa. Lahitulevaisuudessa yhtio
keskittyy kasvustrategiansa rahoittamiseen ja liiketoimintansa
kehittamiseen. Yhtio ei odota jakavansa osinkoa lyhyella tai kes-
kipitkalla aikavalilla. Pitkalla aikavalilla Bioretecin osingonjako
on sidoksissa yhtion liiketoiminnan tulokseen ja taloudelliseen
tilaan.

Hallitus endottaa yhtiokokoukselle, etta vuodelta 2022 ei makse-
ta osinkoa.

Bioretec julkaisee puolivuosikatsauksen vuoden 2023 tammi-
kesakuulta 11.8.2023. Taloudelliset katsaukset ovat julkaisuhetkes-
ta lukien saatavilla yhtion kotisivuilla osoitteessa www.bioretec.
com/investors/investors-suomeksi. Sivulla olevalla lomakkeella

TIETOA OSAKKEENOMISTAIJILLE

voi myos rekisteroitya tiedotteiden tilaajaksi. Bioretec noudattaa
sijoittaja- ja mediayhteyksissaan 30 vuorokauden pituista hiljais-
ta jaksoa ennen tilinpaatostiedotteiden ja puolivuosikatsausten
julkaisemista.

Bioretecin varsinainen yhtidkokous suunnitellaan pidettavan
perjantaina 14.4.2023. Bioretecin hallitus kutsuu yhtiokokouksen
koolle erikseen mydhemmin.

Timo Lehtonen
toimitusjohtaja

+358 50 433 8493
timo.lehtonen@bioretec.com

Johanna Salko
talousjohtaja

+358 40 754 8172
johanna.salko@bioretec.com

Lisatietoa sijoittajille osoitteessa
www.bioretec.com/investors/investors-
suomeksi
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10 suurinta osakkeenomistajaa 31.12.2022

Osakkeenomistaja Osakeet % osakkeista

1. Innovestor Kasvurahasto | Ky 1216 166 8,062 %

2. | Helsingin Yliopiston Rahastot 917 966 6,50 %

3. | Eakr-Aloitusrahasto Oy 606 370 4,30 %

4. | Orionin Elakesaatio 464 622 329%
5. | VR Elakesaatio 431068 305%

6. | Kansanelakelaitos 292 769 2,07 %

7. | Tormala Pertti Olavi 276 922 196 %

8. | Rajamaki Olli Valtteri 274 372 194 %
9. | Frontier Liquidity Oy 218104 1,55 %

10. | Makitalo Esa Aarre 183 900 130 %
| 10 suurinta omistajaa yhteensa’ | 4 882 259 | 34,60 %

| Muut | 9 229 599 | 65,40 %

' Yhteensi | 147M 858 | 100,00 %

*) ei sisalla hallintarekisteroityja omistajia.

TIETOA OSAKKEENOMISTAJILLE

1,41 euroa

Paatoskurssi

19,8 M€

Markkina-arvo
2022 31.12.2022 31.12.2022

2,31 euroa

Keskikurssi

Osakkeen kurssikehitys 3.1.-31.12.2022

Paatoskurssi, euroa

3,50

3,00 A

M

2,50

2,00 I

1,50

1,00

0,50

0,00

HELMI MAALIS HUHTI TOUKO KESA HEINA ELO SYYS LOKA MARRAS JouLu
Markkinapaikka: Nasdaq First North Growth Market Finland

Kaupankayntitunnus: BRETEC
ISIN-koodi: FI4000480454
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Johtoryhma 31.12.2022

Timo Lehtonen

Kimmo Lihteenkorva

Minna Ahlstedt-Soini

Toimitusjohtaja
vuodesta 2019

Tuotantojohtaja
vuodesta 2015

Teknologiajohtaja
vuodesta 2017

Johanna Salko Rami Ojala Mari Ruotsalainen
Talousjohtaja Myynti-ja markkinointijohtaja Laatu- ja
vuodesta 2021 1.1.2022 alkaen rekisteréintijohtaja

vuodesta 2018

,, Tarkemmat CV-tiedot osoitteessa
www.bioretec.com/investors/
investors-suomeksi/hallinnointi

JOHTORYHMA JA HALLITUS 23


http://www.bioretec.com/investors/investors-suomeksi/hallinnointi
http://www.bioretec.com/investors/investors-suomeksi/hallinnointi

Hallitus 31.12.2022

Tomi Numminen Pekka Simula

Hallituksen puheenjohtaja
vuodesta 2019, hallituksen jasen
vuodesta 2016

Hallituksen jasen
vuodesta 2020

Partner,

Hallitusammattilainen Innovestor

Michael Piccirillo

Hallituksen jasen
vuodesta 2018

Toimitusjohtaja,
VALUGEN GmbH

,’ Tarkemmat CV-tiedot osoitteessa
www.bioretec.com/investors/
investors-suomeksi/hallinnointi

JOHTORYHMA JA HALLITUS

Sarah van Hellenberg
Hubar-Fisher

Hallituksen jasen
vuodesta 2021

Global Public Health Financing
Lead, Johnson & Johnson

Paivi Malinen

Hallituksen jasen
vuodesta 2022

Toimitusjohtaja,
Springvest Qyj
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yli 7 miljardin Yhdysvaltain
dollarin kokoisessa

N saavutettavassa markkinassa
vuoteen 2027 mennessa

TALOUDELLISET TAVOITTEET




bioretec

better healing - better life

Bioretec Oy
Yrittdjankulma 5
33710 Tampere
p. 020 7789 500

www.bioretec.com
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