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Artikelnummern: PG6815 & PG6820 & PG6825

Produktbezeichnung: RIDA®GENE SARS-CoV-2 &
RIDA®GENE Flu & SARS-CoV-2

Stellungnahme: Detektion der SARS-CoV-2 Varianten B.1.1.7 & B.1.351 & B.1.1.28
P.1 & B.1.525 & gisaid_hcov_2021 03_16 17

Seit September wurde in Grof3britannien ein Anstieg der COVID-19-Falle
verzeichnet, was zu verstarkten epidemiologischen und virologischen
Untersuchungen filhrte. Die Analyse der Daten der viralen Genomsequenzen ergab,
dass ein groR3er Teil der Félle zu einem neuen phylogenetischen Cluster gehorte.
Inzwischen gibt es erste Hinweise (begrenzte Datenlage), dass diese neue SARS-
CoV-2 Variante B.1.1.7 mit einer erhdhten Fallsterblichkeit einhergeht. Des Weiteren
zeigten erste Untersuchungen, das diese noch leichter als die bisher zirkulierenden
Varianten von Mensch zu Mensch tbertragbar ist. Auch in Deutschland sind seit
Dezember 2020 Infektionen mit der SARS-CoV-2 Variante B.1.1.7 bekannt. Dartber
hinaus wurden Falle in Danemark, den Niederlanden und Belgien gemeldet.*23

Eine weitere bisher beschriebene Virusvariante B.1.351 wurde erstmals im
Dezember 2020 aus Sudafrika gemeldet. Auch bei dieser Variante zeigten erste
Testungen eine potenziell hohere Ubertragbarkeit. Erste Studien lassen zudem
vermuten, dass der Schutz durch neutralisierende Antikérper gegenuber dieser
Variante bei Personen, die an der urspringlichen Variante erkrankt waren oder die
einen auf dieser urspriinglichen Variante beruhenden Impfstoff erhalten haben,
reduziert sein konnte.3

Die SARS-CoV-2-Variante B.1.1.28 P.1 zirkulierte erstmals im brasilianischen Staat
Amazonas. Sie &hnelt in ihren Veranderungen der stidafrikanischen Variante. Fur
diese Variante wird ebenfalls eine erhdhte Ubertragbarkeit und eine mogliche
Reduktion der Wirksamkeit neutralisierender Antikorper bei Genesensen bzw.
Geimpften diskutiert.®

R-Biopharm AG Vorsitzender des Aufsichtsrats/ USL.ID-Nr./VAT Reg. No.:
Postanschrift/Postal Address: Chairman of Supervisory Board: DE 111 657 409

An der neuen Bergstralte 17 Dr. Ralf M. Dreher Sparkasse Darmstadt:

64297 Darmstadt, Germany Vorstand/Board of Management: SWIFT-BIC: HELADEF1DAS
Sitz/Corporate Seat: Pfungstadt Christian Dreher (Vorsitzender/Chairman) IBAN: DE21 5085 0150 0000 7117 48
Tel./Phone: +49 (0) 61 51 - 81 02-0 Dr. Hans Frickel, Jochen Hirsch, Deutsche Bank:

Fax: +49 (0) 61 51 - 81 02-40 Dr. Peter Schubert SWIFT: DEUTDESM

E-mail: info@r-biopharm.de Handelsregister/Commercial Register: IBAN: DE97 5507 0040 0033 3211 00

www.r-biopharm.com Amtsgericht Darmstadt HRB 8321



rbiopharm’|

R-Biopharm AG * An der neuen Bergstralle 17 » 64297 Darmstadt

In Deutschland steht aktuell die SARS-CoV-2 Variante B.1.525 unter Beobachtung.
Diese Variante wurde seit einiger Zeit in Dd&nemark und nun auch erstmals in
Deutschland nachgewiesen.*

Aktuell wird Uber eine Variante des SARS-CoV-2 Virus aus der Bretagne berichtet
bei welcher der Nachweis Uber die PCR aus einem Nasenabstrich erschwert ist. Fir
diese Variante wurde bisher noch keine Lineage-Nummer vergeben.® Die Sequenz
dieser Variante wird in der GISAID Datenbank unter der Nummer
gisaid_hcov_2021 03 16 17 gefihrt.

Die RIDA®GENE SARS-CoV-2 Assays (PG6815, PG6820, PG6825) detektieren
SARS-CoV-2 uber einen spezifischen Bereich des E-Gens (PG6815 & PG6820)
beziehungsweise spezifische E-Gen & RARP-Gen Bereiche (PG6825).

Sequenzabgleiche des verwendeten Detektionssystems zu den beschriebenen
Sequenzen der Varianten B.1.1.7, B.1.351, B.1.1.28 P.1, B.1.525 &
gisaid_hcov_2021 03 16 17 zeigten keine Fehlpaarungen in den Sequenzen. Die
Detektion der oben genannten SARS-CoV-2 Varianten wird durch die beschriebenen
Mutationen nicht beeinflusst.

Fiur Ruckfragen stehe ich IThnen gerne zur Verfigung.
Mit freundlichen Grif3en,

Dr. Anke Laux

R-Biopharm AG
Produktmanager Klinische Molekulare Diagnostik
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