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BBS-Bioactive Bone Substitutes Oyj: BBS jarjestaa
enintdan noin 2,4 miljoonan euron suuruisen
merkintaoikeusannin
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BBS jarjestaa enintaan noin 2,4 miljoonan euron suuruisen merkintaoikeusannin

El JULKISTETTAVAKSI TAI LEVITETTAVAKSI KOKONAISUUDESSAAN TAI OSITTAIN EIKA SUORAAN
TAI VALILLISESTI YHDYSVALLOISSA, AUSTRALIASSA, KANADASSA, HONGKONGISSA, JAPANISSA,
UUDESSA-SEELANNISSA TAI ETELA-AFRIKASSA TAI MISSAAN MUUSSA VALTIOSSA, JOSSA
LEVITTAMINEN TAI JULKAISEMINEN OLISI LAINVASTAISTA.

BBS jarjestaa enintain noin 2,4 miljoonan euron suuruisen merkintdaoikeusannin

BBS-Bioactive Bone Substitutes Oyj:n ("BBS" tai "YhtiG") hallitus on p&attanyt jarjestaa varsinaiselta
yhtiokokoukselta 13.6.2024 saamansa valtuutuksen perusteella enintdan noin 2,4 miljoonan euron
suuruisen merkintaoikeusannin ("Osakeanti"). Osakeanti koostuu enintdan 8 298 870 uudesta
osakkeesta ("Antiosakkeet").

Yhteenveto

® Osakeannissa voidaan kerata enintdan noin 2,4 miljoonaa euroa ennen
transaktiokustannuksia, mikali Osakeanti merkitdan kokonaisuudessaan.

e Osakeannissa BBS antaa kaikille osakkeenomistajilleen, jotka on merkitty Euroclear Finland Oy:
n ("Euroclear Finland") yllapitdm&&n BBS:n osakasluetteloon, yhden (1) arvo-osuusmuotoisen
merkintdoikeuden ("Merkintdoikeus") jokaista Osakeannin tdsmaytyspdivdana omistettua
osaketta kohden. Kukin viisi (5) Merkintédoikeutta oikeuttaa haltijansa merkitsemaan kaksi (2)
Antiosaketta.

® Osakeannin tdsmaytyspaiva on 28.8.2024. Osakkeiden viimeinen kaupankéayntipaiva sisaltaen
Merkintdoikeudet on 26.8.2024 ja ensimmainen kaupankayntipaiva ilman Merkintdoikeuksia
27.8.2024.

e Merkint&hinta on 0,29 euroa Antiosakkeelta. Antiosakkeiden merkintaaika ("Merkintaaika")
alkaa 2.9.2024 klo 10.00 Suomen aikaa ja sen arvioidaan paattyvan 20.9.2024 klo 16.00
Suomen aikaa.

e Osakeannilla saatavia varoja on tarkoitus kdyttdd muun muassa BBS:n luuimplantin
ARTEBONE® Pasten kaynnissa olevan CE-merkinnan hakuprosessin loppuun saattamiseen,
ARTEBONE® Pasten kaupallistamisen kdynnistamiseen ja lainan lyhennysten seka korkojen
maksamiseen.

Osakeannin syyt ja varojen kaytto
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BBS on hakemassa CE-merkintda ensimmaiselle tuotteelleen, ARTEBONE® Paste luuimplantille.
ARTEBONE® on ollut hyvaksyntéaprosessiltaan monimutkainen ja haastava. Kyseessé on uusi ja
innovatiivinen luunkorvike, jollainen on aina viranomaisten nakokulmasta riskialtis ja sen toiminnan
todistaminen on myd6s tyolaampaa kuin yksinkertaisemman tuotteen. Tuotekehityksen alussa
viranomainen luokitteli ARTEBONE®:n ladkevalmisteeksi sen sisdltaman luuproteiiniekstraktin vuoksi,
joten tuotekehitysta edistettiin ladkevalmisteena noin 5 vuotta. Kavi kuitenkin ilmi, ettd rahoituksen
saaminen syrjdisessa sijainnissa olevalle suomalaiselle yritykselle ladkekehitysta varten oli
haastavaa, ylimaaraista rahaa olisi tarvittu satoja miljoonia. llmeni kuitenkin, ettd ARTEBONE® olisi
myd&s mahdollisesti hyvaksyttavissa laakinnallisena laitteena. Taman kysymyksen tiimoilta kaytiin
lukuisia neuvotteluja viranomaisten kanssa, jotka lopulta hyvaksyivat timén vaihtoehtoisen
tuoterekistergintireitin. Viranomaisilla ei kuitenkaan ollut ohjeistusta vastaavan laakinnallisen laitteen
ja ladkkeen yhdistavan tuotteen luokittelulle. Edelld mainittu luokitteluohjeistus saatiin vasta vuonna
2018 Euroopan Komission toimesta koskien ladkinnallisen laitteen ja ladkkeen rajalla olevia tuotteita
(Manual on Borderline and Classification in the Community Regulatory Framework for Medical
Devices, Version 1.19 (04-2018) 4.22), missd ARTEBONE® on kuvattu esimerkkitapauksena
osteokonduktiivisen keraamin (TCP) ja osteoinduktiivisen medicinal substanssin yhdistelméasta. Siina
on myos kuvattu, miten ARTEBONE® on hyvaksyttavissa ladkinnallisen laitteen luokassa lll, mita
reittid rekisterdinnissa Yhtio on edennyt.

Maaliskuussa 2022 oli taustatyo saatu tehtya ja CE-merkkihakemuksen dokumentaatio (Euroopan
myyntilupahakemus) jatettiin Amsterdamissa sijaitsevalle |ddkinnallisten laitteiden arvioijalle (BSI).
Myyntilupahakemuksen jattdminen tapahtui aikana, jolloin hyvaksyntéabyrokratiassa oli tapahtunut
suuri muutos laakinnallisen laitteen uuden asetuksen MDR 2017/745:n astuessa voimaan. Kaikki
vanhatkin tuotteet joutuivat hakemaan hyvaksynnan uuden asetuksen mukaan, ja tama aiheutti
valtavat ruuhkat viranomaisille pitkittaen myos ARTEBONE®:n hyvaksyntaprosessia. Virallinen
luokittelupaatds saatiin toukokuussa 2023, mika vahvisti Yhtion nakemyksen ARTEBONE®:n
tuoteluokittelusta laakinnallisten laitteiden luokkaan Il1.

Tuotteen valmistuksen kattavan ja potilasturvallisuuden takaavan ISO 13485 laatujarjestelméan
tarkastuksen 1. vaihe, eli esitarkastus, alkoi marraskuussa 2022. Erillinen mikrobiologinen tarkastus
pidettiin helmikuussa 2023 ja mikrobiologisen osion lopputarkastus tehtiin tammikuussa 2024. Laajat
2. vaiheen tarkastukset alkoivat maaliskuussa 2023 ja lopputarkastus tehtiin elokuussa 2023. Fimean
GMP-tarkastus ("Good Manufacturing Practice”; Iadketeollisuuden laatuvaatimusten mukainen
standardi) tapahtui toukokuussa 2023.

Laatujarjestelman sertifikaatti on saatu marraskuussa 2023. Fimean GMP-sertifikaattiin, eli
ladketehdastoimilupaan, tehtiin maaraaikaistarkastus kesakuussa 2023. Sertifikaatit vaativat jatkuvia
madraaikaisia tarkastuksia 1-3 vuoden vélein.

ARTEBONE® sisaltaa kaikki kolme tuotehyvaksynnan vaikeusastetta; se on uusi ja innovatiivinen, se
sisdltaa eldinperdisen komponentin ja se sisaltaa lisaksi myos ladkeainekomponentin. Nain ollen
hyvaksyntaprosessi on laajuudeltaan yksinkertaista ladkinnallista tuotetta huomattavasti
haasteellisempi ja vie enemman aikaa. ARTEBONE®:n hyvaksynta vaatii esimerkiksi
ladkekomponentin osalta lddkeviranomaisen tarkastuksen ja kliinisen kokeen arvioinnin, joka alkoi
marraskuussa 2023. Liséksi EDQM eli European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare
suorittaa ladkeainekomponentin eldinperaisyyden turvallisuuden ja hyddyn arvioinnin.
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Talla hetkella viranomaiset ja BBS tydskentelevat teknisten dokumenttien arvioinnin parissa. Yhtio on
sen johdon ndkemyksen mukaan pystynyt vastaamaan kaikkiin viranomaisten vaatimuksiin tuotteen
toimivuuden ja turvallisuuden osalta seka eldinkokeissa etta kliinisessa kokeessa. Yhtio odottaa CE-
merkkia lahiaikoina, kun viranomainen on tydnsa tehnyt. Tarkkaa arviota aikataulusta Yhtio ei pysty
tekemaan, silla viranomainen kayttaa aikansa eika anna siihen liittyen aikatauluennusteita.

ARTEBONEG®:n kilpailutilanne on edelleen hyva. Markkinoilla on vain yksi kilpailija, joka soveltaa
saman kaltaista innovaatiota, joka sisaltad TCP:n lisdksi proteiinikomponentin. Tdma asetelma oli
|ahtokohtana ARTEBONE®:n kehittamiselle. Yhtio pyrkii saamaan aikaan luunkorvikkeen, joka
muistuttaisi mahdollisimman pitkalle omaa luuta, mika toteutuu ARTEBONE® -tuotteessa. Kaikista
kilpailijoista poiketen ARTEBONE® -tuotteessa yhdistyvat seka osteoinduktiivinen, eli luun
muodostuksen kdynnistdva, komponentti ettd osteokonduktiivinen, eli luun muodostumisen alustana
toimiva, komponentti. Valtaosa kilpailevista tuotteista siséltda vain yhden komponentin.

Yhtio arvioi kdyttavansa Osakeannilla saatavat nettovarat Yhtion liilketoimintasuunnitelman
toteuttamiseen, kdyttopadoman vahvistamiseen ja investointeihin seka lainojen hoitoon ja
lyhennyksiin, mukaan lukien, mutta naihin kuitenkaan rajoittumatta seuraaviin kohteisiin:

1. Varojen paaasiallinen kayttotarkoitus on BBS:n luuimplantin ARTEBONE® Pasten kaynnissa
olevan CE-merkinnan hakuprosessin loppuun saattaminen onnistuneesti. Varoja kaytetaan
my0s tuotekehitykseen, patenttisalkun yllapitamiseen ja tuotannon kehittamiseen seka FDA-
hyvaksynnan hakuprosessiin, jonka kautta tavoitteena on saada myyntilupa ARTEBONE®
Pastelle Yhdysvaltain markkinoilla. FDA-hyvaksynnan hakuprosessia jatketaan CE-
merkkihyvaksynnan valmistumisen jalkeen.

2. ARTEBONE® Pasten kaupallistamisen kaynnistamiseen, sisdltdaen myynti- ja
markkinointiresurssien rekrytointia ja koulutusta, markkinointimateriaalin valmistelua ja
ensimmaisten asiakaskohteiden arviointia ja kontaktointia.

3. Seuraavan 8 kuukauden aikana eraantyvien 0,7 miljoonan euron lainojen lyhennysten ja
korkojen maksamiseen.

Edella esitetty arvio varojen kdytosta perustuu oletukseen enimmaismaaraisesti toteutuvasta
Osakeannista.

Varojen kayton arvioidut osuudet voivat vaihdella kerdatyn pddoman méaarasta ja liiketoiminnan
kehityksesta riippuen. Jos Osakeantia ei merkita tdysimaaraisesti, suunniteltuja toimenpiteita ei voida
valttamatta toteuttaa tdysimaaraisena ja on tehtava saastétoimenpiteitd, mika voi viivastyttaa
tuotannon, markkinoinnin ja myynnin aloittamista.

Osakeannin ehdot

® Yhti0 tarjoaa enintdan 8 298 870 Antiosaketta merkittavaksi osakkeenomistajien
merkintdetuoikeuden mukaisesti. Osakeannin keskeisimmat ehdot on esitetty alla.

e Yhtion kaikille osakkeenomistajille, jotka on merkitty Euroclear Finlandin yllapitdmaéan BBS:n
osakasluetteloon, annetaan yksi (1) arvo-osuusmuotoinen Merkintdoikeus jokaista Osakeannin
tasmaytyspaivana 28.8.2024 omistettua osaketta kohden. Kukin viisi (5) Merkintdoikeutta
oikeuttaa haltijansa merkitsemaén kaksi (2) Antiosaketta.

e Merkintdoikeudet kirjataan osakkeenomistajien arvo-osuustileille arviolta 29.8.2024.
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o Merkintdoikeudet ovat vapaasti luovutettavissa ja ne ovat kaupankaynnin kohteena First North
Growth Market Finland —markkinapaikalla (“First North Finland”) 2.9.2024 ja 17.9.2024
vélisend aikana.

e Merkinnan tekemisen jalkeen Merkintdoikeuksilla merkittyja Antiosakkeita vastaavat
véliaikaiset osakkeet ("Valiaikaiset Osakkeet") kirjataan merkitsijan arvo-osuustilille.

e Kaupankaynti Valiaikaisilla Osakkeilla alkaa First North Finlandissa 2.9.2023.

e Viliaikaiset Osakkeet yhdistetdan Yhtion nykyisiin osakkeisiin sen jalkeen, kun Antiosakkeet on
rekisterdity kaupparekisteriin, mika tapahtuu arviolta 30.9.2024.

Sijoitusmuistio ja perustietoasiakirja

Osakeantiin liittyen BBS on laatinut sijoitusmuistion ("Sijoitusmuistio”) sekd Suomen
arvopaperimarkkinalain (746/2012 muutoksineen) 3 luvun 2 §:n mukaisen perustietoasiakirjan ("
Perustietoasiakirja”), jotka ovat liitteineen saatavilla BBS:n internet-sivuilla osoitteessa:
https://www.bbs-artebone.fi/sijoittajille/osakeanti-2024-9/

Alustava aikataulu

26.8.2024 | Hallituksen paatos Osakeannista

26.8.2024 | Sijoitusmuistio ja Perustietoasiakirja liitteineen julkistetaan

2.9.2024 | Merkint&aika alkaa (arvio)

2.9.2024 | Kaupankaynti Véliaikaisilla Osakkeilla ja Merkint&oikeuksilla alkaa First North Finlandissa (arvio)

17.9.2024 | Viimeinen kaupankayntipdiva Merkintaoikeuksilla First North Finlandissa (arvio)

20.9.2024 | Merkintaaika paattyy, mikali aikaa ei pidenneté (arvio)

24.9.2024 | Osakeannin tulos julkistetaan (arvio)

30.9.2024 | Viimeinen kaupankayntipaiva Viliaikaisilla Osakkeilla First North Finlandissa (arvio)

30.9.2024 | Antiosakkeet toimitetaan merkitsijoiden arvo-osuustileille (arvio)

Kaupankaynti Antiosakkeilla alkaa yhdessa Yhtion olemassa olevien osakkeiden kanssa First North Finlandissa

1.10.2024 -
(arvio)

TARKEA TIEDOTE

Tata tiedotetta tai sen sisdltdmaa tietoa ei saa jakaa tai levittad, suoraan tai valillisesti,
Yhdysvalloissa, Kanadassa, Australiassa, Hongkongissa, Eteld-Afrikassa, Uudessa-Seelannissa tai
Japanissa. Tdssa tiedotteessa olevat tiedot eivdt muodosta tarjousta myyda tai kehotusta ostaa
arvopapereita alueella, jolla kyseisten arvopapereiden tarjoaminen, hankinta tai myynti olisi
lainvastaista ennen niiden rekisterdintia taikka rekisterdintivelvollisuutta koskevan poikkeuksen tai
muun kyseisten alueiden arvopaperilakien mukaisen hyvaksynnan saamista. Tama tiedote ei ole
tarjous arvopaperien myymiseksi Yhdysvalloissa, eika arvopapereita saa tarjota tai myyda
Yhdysvalloissa, ellei niitad ole rekisterdity Yhdysvaltain vuoden 1933 arvopaperilain (the U.S. Securities
Act of 1933, muutoksineen) ja sen nojalla annettujen sddnndsten ja maardysten mukaisesti tai ellei
rekisterointivelvollisuudesta ole poikkeusta. BBS ei ole rekisterdinyt eika aio rekisterdida
arvopapereita koskevaa antia Yhdysvalloissa. Yhtion osakkeiden tai osakeannin rekisterdimiseksi tai
osakkeiden yleiseksi tarjoamiseksi missdan muualla kuin Suomessa ei ole ryhdytty mihink&an
toimenpiteisiin.
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Taman tiedotteen sisadltamat tiedot eivat muodosta tarjousta arvopapereiden myymiseksi tai
kehotusta arvopapereiden ostamiseen millaan lainkdyttoalueella. Tama tiedote ei ole esite eika
muodosta tarjousta, tarjouspyyntoa tai sijoitusneuvoa merkita tai ostaa arvopapereita. Mahdollisten
sijoittajien ei tulisi merkita tai ostaa mitaan tassa tiedotteessa mainittuja arvopapereita tai tehda
muita sijoituspaatoksia muutoin kuin BBS:n julkistaman sijoitusmuistion ja perustietoasiakirjan
sisdltdmien tietojen perusteella.

Neuvonantajat

Aalto Capital Partners Oy toimii Yhtion taloudellisena neuvonantajana Osakeannissa. Smartius Oy
toimii Osakeannissa oikeudellisena neuvonantajana Suomen lakiin liittyvisséa asioissa.

BBS-BIOACTIVE BONE SUBSTITUTES 0OYJ

Lisatietoja:

Juliusz Rakowski, toimitusjohtaja,
+358 50 448 5132
juliusz.rakowski@bbs-artebone.fi

Hyvaksytty neuvonantaja:
Nordic Certified Advisers AB,
+46 70 5516 729,
info@certifiedadviser.se

Jakelu
Nasdaq Helsinki
https://www.bbs-artebone.fi/

BBS lyhyesti

BBS-Bioactive Bone Substitutes on vuonna 2003 toimintansa aloittanut terveysteknologiayhtio. Olemme
kehittdneet uuden tuotteen vaikeiden luumurtumien ja luutumisongelmien hoitoon. Tavoitteemme on
tarjota uuden sukupolven laakinnéllisia tuotteita luuvaurioiden hoitoon ortopedisessa kirurgiassa.
Laékealalla kehitys- ja tutkimustyo vaatii pitkdjanteisyytta ja rohkeutta kehittda uusia asioita. Tasta
meilld on ndyttd4 jo yli 20 vuoden ajalta. Toiminnallemme on ominaista huippuasiantuntemus,
innovatiivisuus sekd tydstdan innostuneet ja siihen sitoutuneet tydntekijat. Ensimmdinen tuotteemme
ARTEBONE® Paste on loppumetreilld CE-merkintdprosessissa, joka mahdollistaa tuotteen
kaupallistamisen EU-alueella. Olemme oululainen yritys, jolla on lddketehdasluvan omaava tehdas
Reisjarvella. Yhtion paakonttori on Oulussa ja yhtio tyéllistaa yli 20 henkil6a.

BBS-Bioactive Bone Substitutes Oyj:n osakkeet on listattu Nasdaq First North Growth Market
Finlandissa.

Lisdtietoa: www.bbs-artebone.fi
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