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Kortfattade kommentarer kring fragor rorande baselinerapporten

Emotra AB meddelade nyligen i ett pressmeddelande att baseline-materialet frain EUDOR-A har
analyserats. Pressmeddelandet har foranlett manga aktieégare och/eller investerare att héra av sig
med fragor. Fragorna visar att Emotra inte varit tillrackligt tydliga med att beskriva vad som
framkommit efter analysen. Denna uppdatering syftar till att klargéra hur det férhaller sig pa ett
battre sitt an vad som framkom av pressreleasen. Analysen i baseline-materialet visar, som
redogjorts for, god 6verenstimmelse med tidigare observationer och starker darigenom bolagets
forhoppningar om konklusiva resultat fran uppféljningen av den pagaende multicenterstudien.

Sammantaget har 1 544 patienter genomgatt test med EDOR™ sedan studien startade under hosten
2014. Sedan starten av arbetet med att fa igang studien har Emotra varit tydliga med att studien gar
ut pa att visa sambandet mellan hyporeaktivitet och hur det gar i uppféljningen. Bolaget har hela
tiden betonat att den har studien handlar om att visa att de sjalvmord som tyvarr kommer att
intraffa, sker inom den hyporeaktiva gruppen.

Hyporeaktiviteten kopplar inte till att patienter skadar sig pa grund av angest eller liknande. Den
kopplar till att individer saknar sparrar for att ta sina liv, vilket ar en fullstandigt abnorm handling.
Det strider mot naturen att inte vilja Gverleva. Alltsa avsldjar hyporeaktiviteten en biologisk skada
som uppstatt hos patienten, kanske pa grund av upprepade depressioner. En sjdlvskadehandling
begas av psykologiska orsaker. Sddan handelser kan inte EDOR uttala sig om

Overensstimmelse med tidigare observationer
- Baselinematerialet pavisar en helt férvdntad férdelning av hyporeaktiviteten, vilket visar att

studien dr vettigt upplagd. Det har trots att EUDOR-A dr bade omfattande och komplex, inte
dykt upp ndgra avvikelser som fdr oss att misstdnka att vi ska behéva drabbas av stora
negativa éverraskningar efter uppféliningen, kommenterar Lars-Hakan Thorell,
forskningschef i Emotra och upphovsmannen bakom EDOR™.
Av resultaten framgar att forekomsten av hyporeaktivitet ar helt oberoende av faktorer som alder,
kon, depressionsdjup och enskilda symptom. Det framgar dven att hyporeaktiviteten ar vanligast
féorekommenade hos patienter med bipolar sjukdom och att det dr vanligare att inneliggande
patienter ar hyporeaktiva jamfort med patienter som behandlas i 6ppen vard.

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 for att méta 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, mdéts och analyseras. Genom
forskning har ett synnerligen kéinsligt och specifikt test av sjéilvmordsbendgenhet tagits fram.

Emotra AB (publ), Géteborgsvagen 74, 433 63 Savedalen
Tel: +46 708 25 45 47, www.emotra.se


http://www.emotra.se/

M

- Samtliga dessa resultat bekréftar mina tidigare observationer att EDOR™ dr en unik metod
som diagnosticerar en unik, sjukdom som dr skild fran depressionssjukdomarna och stdrker
mig och bolaget i vara férhoppningar om anvdndbara och tillférlitliga resultat efter
uppféliningen av studien, fortsatter Lars-Hakan Thorell

Stor skillnad betraffande dokumentationen av handelser som sker under studietiden och historiska
hdndelser
EDOR kopplar till riskpatienter for sjalvmord och inte till sjdlvskadehandlingarna som tyder pa stark

angest eller utgor signaler till omgivningen eller till sjukvarden om att man mar daligt. Detta har
Emotra hela tiden havdat. Det ar med andra ord nddvandigt att géra uppfoljningen och relatera
hyporeaktiviteten framforallt till fullbordade sjalvmord och i andra hand till ofullbordade
sjalvmordsforsok som skulle lett till doden om inte kraftfulla insatser satts in i tid. Vi har ingen
anledning att tro att det inte ska ga att utldsa detta i materialet efter uppféljningen.

Under uppfoljningsperioden ska klinikerna dokumentera alla viktiga handelser, inte minst avstyrda
och fullbordade sjalvmord. De medverkande klinikerna har till uppgift att konstatera vilka av de
sjalvmordsforsok som har avstyrts under studiens uppfdljningsperiod. Det &r en betydligt enklare
uppgift jamfort med uppgiften att i gamla journalanteckningar identifiera allvarligt menade
sjalvmordsforsok bland alla tidigare sjalvskadehandlingar.

| detta fall (i baselinematerialet) har det rort sig om information de fatt plocka fram ur
patientjournaler, som inte dokumenterats i en viktig studie. Klinikerna, som medverkar i EUDOR-A,
kan inte fa en sarskilt tydlig bild av vilka historiska sjalvskadehandlingar som varit allvarligt menade
sjalvmordsforsok. De har begransats till den information de har tillgang till genom patienternas
journaler. Dessa bygger pa rutinméssiga uppgifter, om vardinsatser efter exempelvis en
sjalvskadehandling, antecknade av tidigare behandlande ldkare, ofta fran helt andra vardenheter.
Sadan information ar ofta vag och inte lika detaljerad som den man vill fa fram i en vetenskaplig
klinisk studie.

Ingenting i baselinematerialet pekar pa att det blir svarare att bevisa tillférlitligheten med EDOR™
Baselinematerialet visar en helt férvantad fordelning av hyporeaktiviteten, vilket visar att studien ar

vettigt upplagd. Det dr den viktigaste observationen fran baselinematerialet.

- Tillférlitligheten i tester med EDOR™ ska pdvisas i férsta hand genom att visa att det dr bland
de patienter som konstaterats vara hyporeaktiva som sjéilvmord sker. Baselinematerialet
indikerar att vi har en férvéntad foérdelning av hyporeaktiviteten och ddrmed bér 6ver 1 500
testade patienter vara tillréickligt manga fér att vi ska kunna berékna tillférlitlig statistik efter
uppféliningen, berattar Thorell vidare.
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| andra hand &r det information om avstyrda sjalvmordsforsok som ska kunna anvandas for att pavisa
kopplingen till hyporeaktiviteten.

- Man bér dock komma ihdg att det alltid finns en viss osdkerhet i bedémningen av om ett
sjdlvmordsférsék har genomférts med dédsavsikt. Den kopplingen till hyporeaktivitet blir
aldrig helt tillférlitlig, vilket har pdvisats i baselinestudien i form av avsaknad av samband
mellan hyporeaktivitet och Suicide Intent Scale 8. Den enda riktigt sdkra parametern Gr
fullbordade sjdlvmord och det dr av den anledningen vi behévt testa ett sG stort antal
patienter som 1500, kommenterar Lars-Hakan Thorell.

Inga méjligheter att i nuldget redovisa siffrorna i detalj

Det gar i nuldget inte att redovisa statistik och olika siffror i materialet. Det skulle dventyra
mojligheterna att publicera en baselinerapport. | gruppen har vi dock enats om att vi behdvde
informera den finansiella marknaden om vilka slutsatser man kan dra fran baselinematerialet.
Forskarna forstod att vi inte hade ratt att halla inne med den informationen och accepterade darmed
att bolaget publicerade ett PM med slutsatserna. Artikeln ar annu inte i fardigt tillstand for att kunna
sdndas in for publicering. For att undvika ytterligare missforstand maste vi klargora att den
baselinerapport som planeras att bli publicerad kommer att vara en vetenskaplig artikel. Emotra
kommer bara att meddela nar den sants in for publicering. Vi kommer givetvis att publicera en lank
till artikeln sa att alla kan fa tag pa den och studera innehallet.

Sammanfattande kommentarer
Genomgangen av baselinematerialet har visat pa ett stort antal historiska sjalvskadehandlingar (6ver
en tredjedel av de testade har uppvisat sjalvskadebeteende)och att dessa varit oklart redovisade fér,
varfor det inte har gatt att utldsa vilka som varit allvarligt menade sjalvmordsférsok. Emotra har som
tidigare papekats inte haft tillgang till nagon klinisk data (den skickades direkt till Rom for att
sakerstalla att den inte kom till bolagets kdannedom under arbetets gang). Detta ar forklaringen till att
bolaget inte kant till hur vaga de historiska journalanteckningarna varit betraffande
sjalvmordshandlingar.
De viktigaste slutsatserna fran genomgangen har dock varit att hyporeaktiviteten uppvisat en helt
forvantad fordelning och helt i 6verensstimmelse med tidigare observationer.

- Jag dr fylld av tillférsikt efter genomgdngen av Baselinematerialet. Analysen bekrdftar att

EUDOR-A dr upplagd pd ett sGdant sdtt att antalet patienter bér vara tillrdckligt for att det
ska gé att pavisa kopplingen mellan hyporeaktivitet och sjélvmordsrisk. Inga konstiga
avvikelser eller férsvdrande omsténdigheter har framkommit i analysen. Nu ser vi fram mot
att uppféliningen genomférs och att vi kan avsluta vdr viktiga multicenterstudie i mars ndsta
dr. Jag har goda férhoppningar om att arbetet ska leda till att tillférlitligheten med EDOR™
blir uppenbar fér alla inblandade, avslutar Emotra forskningschef.
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| den pagaende studien kommer saval fullbordade som avstyrda sjdlvmord att dokumenteras av de
ansvariga klinikerna. Att de senare dokumenteras under en vetenskaplig studie torde underlatta
klassificeringen av dessa i samband med den slutliga genomgangen. Bolaget har goda forhoppningar
att dven avstyrda sjalvmordsforsok, som sker under studiens gang, ska kunna bidra till att pavisa
tillforlitligheten med EDOR™.

Lars-Hakan Thorell medlem i ECNP

Det starka stodet 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 sjalvmordsforskning inom ECNP,
”European College of Neuropsychopharmacology”. Det &r en stor ara att erhalla en sadan inbjudan
fran en exklusiv forskargrupp om tolv medlemmar 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 bipoldra sjukdomar i Chicago. Thorell har inbjudits att vara en av huvudtalarna under
konferensen.

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