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Slutsatser fran baseline-analysen i EUDOR-A

Emotra AB har tidigare meddelat att testfasen i den pagaende kliniska multicenterstudien, EUDOR-
A, har avslutats, efter att 1 544 patienter testats och analyserats. Analysen i baseline-materialet visar
god odverenstimmelse med tidigare observationer. De skillnader som noterats har sin grund i att
EUDOR-A &r vasentligt mycket storre dn tidigare studier och att manga av de testade patienterna
har en betydligt mer komplex sjukdomsbild d@n tidigare testade patienter. Den andra fasen av studien
innebdr att patienterna ska foljas upp och kontrolleras under 12 manader. Den 10 mars 2017
kommer studien att vara helt avslutad. Lars-Hakan Thorell har blivit inbjuden att bli medlem i The
European College of Neuropsychopharmacology (ECNP).

Inrapporteringen av tester i multicenterstudien, EUDOR-A, har |6pt pa i hogt tempo och darigenom
har 1 544 patienter genomgatt test med EDOR™ sedan studien startade under hésten 2014.

Forskningsinstitutioner och kliniska centra fran ett stort antal lander i Europa har medverkat i arbetet
under den forsta fasen av EUDOR-A- studien och regelbundet skickat testdata till Emotra for analys. |
Rom har all klinisk data om patienterna satts samman i en klinisk databas. | Linkdping
sammanstalldes samtidigt, utan kinnedom om informationen i den kliniska databasen, samtliga
testresultat i en EDOR™ Test databas. De tva databaserna slogs darefter samman i en stor BASELINE
DATABAS. Genom detta arbete majliggjordes ingdende studier av férekomsten av hyporeaktivitet i
olika patientkategorier och dven sambandet mellan hyporeaktivitet och tidigare sjalvmordsforsok.
Dataanalysen fran den kliniska studiens foérsta fas kommer att leda till en ”"Baseline publikation”.

Av de 1 544 patienter som testats med EDOR™ Test i EUDOR-A studien kan vi dag rapportera resultat
enligt tabellen nedan. Materialet i EUDOR-A studien skiljer sig fran materialen i tidigare studier av
hyporeaktivitet pa flera punkter, vilket ar avsiktligt. EUDOR-A dr en multicenterstudie i naturalistisk
miljo: Har ingar patienter med sekundara psykiatriska diagnoser (utom missbruk), med kroppsliga
sjukdomar, i aldrar 6ver 65 ar och med ett brett spektra av medicinsk och psykologisk behandling.

Med sjdlvskadebeteende menas all skada man avsiktligen tillfogar sig sjalv sa att medicinsk vard ar
nodvandig eller att skadan leder till doden. | baseline- materialet har det gatt att utldsa att cirka en
tredjedel av patienterna uppvisat sjdlvskadebeteende. Det dr en synnerligen hog andel av de testade
patienterna, betydligt hogre dn den andel som férvantades ha forsokt ta sina liv. Sjalvmordsforsok
betecknar egentligen en handling med avsikt att dé. Det ar med andra ord en liten del av
sjalvskadehandelserna som utgors av sjalvmordsférsok. Avsikten att do har visat sig vara mycket svar
att bedéma. Av den anledningen gar det inte att redovisa nagot egentligt samband mellan
testresultaten och tidigare sjalvmordsforsék. Nagot samband mellan hyporeaktivitet och
sjalvskadebeteende &r inte att forvanta, eftersom det stora flertalet av patienterna som uppvisat ett
sadant beteende inte utgor riskgruppen for sjalvmord.

EUDOR-A syftar framst till att visa sambandet mellan hyporeaktivitet och sjalvmordsrisk. For att
kunna faststalla sjalvmordsrisken hos en individ kravs att uppfoljningen av de testade patienterna
genomfors. Studien syftar dven till att identifiera de patientgrupper som har en sa komplex
sjukdomsbild eller en medicinsk behandling som gér det svarare att dra nagra kliniska slutsatser
baserade pa test med EDOR™. Den samlade bedémningen hos ledningen for studien ar att 1 544
testade patienter ar ett tillrackligt hogt antal for att syftet med studien ska kunna uppfyllas.

| tabellen nedan redogors resultaten fran de analyser som genomférts fram till idag.
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Tabell.
Forekomsten av hypo-
reaktivitet i relation till | ... ar: Kommentarer:
alder bekraftat oberoende
kon bekraftat oberoende
depressionsdjup bekraftat oberoende
enskilda symptom bekraftat oberoende
bipolar sjukdom bekraftat hogre an andra
vard som inneliggande | bekraftat hégre én i 6ppenvard
kliniskt bedomd risk bekraftad viss samstammighet
sjalvskadebeteende! lagre (= reaktivitet vanligast) Tyder pa angest?
sjalvmord - Kan testas forst efter uppféljning

1 Den stora gruppen med sjdlvskadebeteende saknar dodsavsikt. Resultatet ar ett objektivt bevis fér att denna grupp lider
av 6kad angest. Detta bekraftar tidigare presenterade resultat ar 2001 av Thorell och Moskwa — en viktig observation for
forstaelsen av sjalvskadebeteende och for sjalvmordsprevention.

Denna tabell visar i all tydlighet att materialet i EUDOR-A studien ger resultat som ar konsistent med
tidigare forskning. Battre resultat dn sa kan inte man inte fa pa Baseline-nivan. Av resultaten framgar
saledes att férekomsten av hyporeaktivitet ar helt oberoende av faktorer som alder, kon,
depressionsdjup och enskilda symptom. Det framgar dven att hyporeaktiviteten ar vanligast
forekommenade hos patienter med bipolar sjukdom och att det ar vanligare att inneliggande
patienter ar hyporeaktiva jamfort med patienter som behandlas i 6ppen vard. Samtliga dessa resultat
bekréaftar tidigare observationer. En relativt god 6verenstammelse har noterats mellan de patienter
som testats hyporeaktiva och klinikernas tidigare bedémning av sjalvmordsrisk.

Den goda 6verensstaimmelsen med tidigare uppnadda resultat dr den viktigaste slutsatsen som kan
dras fran baseline-materialet. Den visar att prevalensen av hyporeaktivitet i EUDOR-A, ar helt enligt
de forvantningar som skapats av tidigare studieresultat och det ger goda férhoppningar om att de
slutliga studieresultaten, efter ett ars uppfoljning, dven de ska kunna leva upp till hogt stallda
forvantningar.

Under den andra fasen ska patienterna féljas upp avseende sjalvmordsbeteende. Den 10 mars 2017
avslutas studien. Testresultaten kommer att analyseras. Jamforelser kommer att féretas av
forekomsten av sjalvmord och sjdlvmordsférsok bland de patienter som konstaterats vara
hyporeaktiva och de som uppvisat normal reaktivitet. Materialet kommer sedan att bearbetas
statistiskt. Statistisk expertis har sedan tidigare knutits till projektet och har kontinuerligt foljt
hdndelseutvecklingen i studien. Berdkningsarbetet kommer darfér att kunna genomfdras utan
fordrojning. Efter det kommer samtliga medverkande forskargrupper att samlas vid ett sarskilt
konsensusmote for att utvardera resultatet och formulera ett gemensamt uttalande som alla kan
stalla sig bakom.

Bolagets planer &r att lansera produkten internationellt nar studien har genomférts och lata
informationen till marknaden i stor utstrackning baseras pa klinikernas konsensusuttalande. Initialt
kommer lanseringen att riktas mot de marknader som varit representerade i studien och bolagets
strategi bygger pa att forst skapa en ordentlig efterfragan genom att na ut till den psykiatriska
specialistvarden med information om EDOR™ och vad som pavisats i studien. Tanken &r att i stor
utstrackning lata klinikerna vara sprakror gentemot specialistvarden.

Malsattningen ar att den valda strategin ska leda till en snabb marknadspenetration. Bolagets mal ar
att na en stadig och snabb tillvéxt under Idnsamma betingelser under de tva férsta aren efter
lansering. Bolagets organisation kommer att véxa i takt med forsaljningsdkningen, sa att maximal
kostnadskontroll kan astadkommas i alla faser av utvecklingen.
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Lars-Hakan Thorell medlem i ECNP

Det starka stédet for Emotra och EDOR™ fran de ledande europeiska forskarna inom
psykiatriomradet har lett fram till att upphovsmannen bakom EDOR™, Emotras forskningschef, Lars-
Hakan Thorell har inbjudits att bli medlem i avdelningen for sjdlvmordsforskning inom ECNP,
”European College of Neuropsychopharmacology”. Det ar en stor &ra att erhalla en sadan inbjudan
och Lars-Hakan Thorell har accepterat medlemskapet. Enligt de kontakter Bolaget har haft med
organisationen kommer detta medlemskap att innebar starten pa ett samarbete mellan den
europeiska forskarorganisationen och Emotra. Sedan tidigare har Emotra ett langtgaende samarbete
med den andra stora vetenskapliga organisationen inom omradet, EPA-SS, European Psychiatric
Association - Suicide Section”.

| oktober 2016 kommer Lars-Hakan Thorell presentera sin forskning vid en stor internationell
kongress om bipolara sjukdomar i Chicago. Thorell har inbjudits att vara en av huvudtalarna under
konferensen.

For ytterligare information om bolaget, vanligen kontakta:
Claes Holmberg, VD, Telefon: 0708-25 45 47, E-post: claes@emotra.se

Emotra AB (publ) dr ett medicintekniskt féretag som bedriver forskning, utveckling, kliniska studier och
marknadsféring inom suicidprevention. Bolagets metod, EDOR, dr ett egenutvecklat, objektivt och
kvantitativt diagnostiskt psykofysiologiskt test fér att mdédta huruvida deprimerade patienter dr
hyporeaktiva eller ej. Under testet lyssnar patienterna pG upprepade ljudsignaler. Responser i form av
ytterst sma férdndringar i den dermala elektriska konduktansen, mdts och analyseras. Genom
forskning har ett synnerligen kéinsligt och specifikt test av sjéilvmordsbendgenhet tagits fram.
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