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SLEEP CYCLE PASKYNDAR DEN EUROPEISKA
LANSERINGEN AV DETEKTION AV SOMNAPNERISK
OCH BEHALLER VAGEN MOT REGULATORISKT
GODKANNANDE | USA

CE-markning i klass | ger en snabbare vag till marknaden i Europa och goér det
mojligt for Sleep Cycle att etablera verklig anvandning och partnervarde, samtidigt
som ambitionen om FDA-godkannande i USA och klass lla-certifiering i Europa
bibehalls.

Sleep Cycle, det ledande Al-drivna sémnteknikbolaget, tillkAnnagav idag en justerad regulatorisk
och kommersiell plan for sin satsning pa detektion av risk for somnapné. Bolaget kommer att
slutféra sin kliniska valideringsstudie och avser att CE-marka l6sningen som en medicinteknisk
produkt i klass | enligt EU:s férordning om medicintekniska produkter (MDR), vilket mdjliggor en
tidigare lansering i EU och Storbritannien.

Sleep Cycles ambition att nd en hogre regulatorisk klassificering kvarstar, pa tva separata spar:
FDA-godkédnnande i USA och klass lla-certifiering enligt MDR i Europa. Lanseringen av klass | i
Europa ger en mojlighet att kommersialisera tekniken tidigare och samla in evidens under
verkliga forhallanden kring anvandning, patientengagemang, prissattning, vardkedijor och
partnertillampningar. Dessa insikter kommer att hjélpa Sleep Cycle att avgdra var, nar och med
vilka partner ytterligare investeringar mot klass lla och andra regulatoriska godkdnnanden
genererar storst varde.

Beslutet representerar ett viktigt steg i Sleep Cycles utveckling frAn en konsumentapp fér sémn
till en bredare somnteknikplattform, med potentiella tillampningar inom digital hélsa, reglerad
halso- och sjukvard samt life science.

Somnapné ar en av varldens vanligaste och mest underdiagnostiserade sjukdomar.
Uppskattningsvis en miljard manniskor ar drabbade, varav cirka 80 procent utan att veta om det.

Tidigare kommersialisering, fortsatt regulatorisk ambition

| delarsrapporten for april-juni 2026 rapporterade Sleep Cycle att den amerikanska
valideringsstudien hade slutfért de planerade studienatterna med hog rekryteringstakt, samtidigt
som interna tester fortsatte att visa stark specificitet och sensitivitet. Andelen deltagare med
mattlig till svar somnapné var dock lagre an vantat, vilket innebar att ytterligare datainsamling
kravs for att ge det statistiska underlaget for en FDA-ansokan.

Sleep Cycle har darfor beslutat att ta detta i tva steg. Det forsta steget slutfor det pagaende
kliniska valideringsarbetet och tar I6sningen till marknaden som en medicinteknisk produkt i klass
| i Europa. Det mdjliggor en tidigare kommersialisering till en vasentligt lagre investering och ger
mojlighet att validera anvandning, engagemang, prissattning och partnertillampningar i en verklig
miljd. Losningen kan initialt erbjudas direkt till konsumenter och via utvalda partner inom digital
halsa, forsakring, somnvard och andra halso- och sjukvardstjanster.
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Det andra steget &r USA. Sleep Cycle avser att aterga till FDA-sparet nar den kommersiella
evidensen fran Europa finns pa plats, och kommer att besluta om omfattning, tidpunkt och
investering for den ytterligare datainsamlingen utifran det. Parallellt kommer bolaget att fortsatta
utveckla mojligheter med partner inom life science, halso- och sjukvard samt medicinteknik pa
bada marknaderna, dar ett FDA-godkannande eller klass Ila-certifiering kan majliggora bredare
kliniska tillampningar och skapa ytterligare varde.

Klass I-lanseringen kommer darfor att fungera som en kommersiell och strategisk
utvarderingspunkt for nasta regulatoriska fas. Ytterligare investeringar kommer att fokuseras pa
de anvéandningsfall, marknader och partnerskap dér en hogre regulatorisk klassificering visar
storst potentiell avkastning.

Den underliggande algoritmen och dess prestanda ar oférandrade. Den reviderade planen andrar
ordningsfdljden mellan kommersialisering och regulatoriska investeringar — inte Sleep Cycles
ambition att nd den amerikanska marknaden eller att utveckla tekniken mot bredare tillampningar
inom reglerad halso- och sjukvard.

"Vi har byggt en produkt som fungerar, och klass | ger oss méjlighet att n@ marknaden snabbare.
Viktigt ar att detta inte ersatter var bredare regulatoriska ambition. Det gor att vi kan lara oss av
verklig anvandning, patientengagemang och partnertillampningar innan vi avgor var ytterligare
regulatoriska investeringar skapar storst varde. USA forblir var storsta mojlighet — de flesta som
redan vantar pa den har produkten ar amerikaner — och vi har full avsikt att tervanda till FDA
med ett starkare kommersiellt case i ryggen. | Europa &r klass lla det naturliga nésta steget déar
det mojliggor djupare integration i halso- och sjukvarden och inom life science”, sager Mikael
Kageback, tillforordnad VD och CTO for Sleep Cycle.

Nasta steg

Arbetet med teknisk dokumentation och kvalitetsledningssystemet for klass | paborjas
omedelbart, med malet att certifiering och lansering i EU och Storbritannien ska ske i bérjan av
2027.

Parallellt kommer Sleep Cycle att fortsatta diskussionerna med partners inom life science, hélso-
och sjukvard samt medicinteknik for att identifiera tillampningar dar en hogre regulatorisk
klassificering kan frigtra ytterligare kliniskt och kommersiellt varde.

Kommersiellt genomslag, partnermajligheter, regulatoriska krav och férvantad avkastning pa
investeringen kommer tillsammans att ligga till grund fér omfattningen och tidpunkten for nasta
regulatoriska fas. Bolaget kommer att rapportera om omfattning, tidpunkt och férvantad
investering for den amerikanska fasen i takt med att den kommersiella bilden utvecklas.

For mer information, kontakta:
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Mikael Kagebick | tf VD och CTO
mikael.kageback@sleepcycle.com

Elisabeth Hedman | CFO & Head of IR
elisabeth.hedman@sleepcycle.com | +46 76 282 8958

Om Sleep Cycle

Sleep Cycle stravar efter att gora halsosam somn tillganglig for alla. Var app hjalper anvandare
att utveckla goda sémnvanor, identifiera potentiella somnproblem och fa vardefulla insikter om
sina somnmonster. Med hjalp av patenterad ljudteknologi och éver 4 miljarder somnsessioner
erbjuder Sleep Cycle noggrannhet och personliga rekommendationer. Som en del av sitt bredare
partnerskapsprogram erbjuder Sleep Cycle foretagspartners, inklusive appkampanijer,
skraddarsydda SDK-l6sningar och ett omfattande databasbibliotek, vilket gér det majligt for
foretag att utoka erbjudanden med sémnldsningar och insikter. Sleep Cycle ar noterat pa Nasdaq
Stockholm under tickern SLEEP, med huvudkontor i Géteborg, Sverige.
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