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Analyticka reaktivita (inkluzivita) SARS-COV-2 R-GENE® a
SARS-COV-2-RESPI R-GENE® proti variantam

Vazeny zakazniku spolecnosti bioMérieux,

souprava SARS-COV-2 R-GENE® (ref. 423720) umozriuje kvalitativni detekci koronaviru 2. typu zpGsobujiciho
tézky akutni respiracni syndrom (SARS-CoV-2) v nasofaryngealnich stérech, nosnich stérech, orofaryngealnich
stérech (z hrdla) a slinach. SARS-CoV-2 je zodpovédny za koronavirové onemocnéni roku 2019 (COVID-19).
Souprava SARS-COV-2 R-GENE® zahrnuje nasledujici:

e jednu specifickou PCR pro SARS-CoV-2 (cilenou na geny RdRp a N),

e a jednu generickou PCR pro Sarbecovirus (cilenou na E gen), zahrnujici SARS-CoV, SARS-like a

SARS-CoV-2.

Pozitivni vysledek kterékoli ze specifické PCR pro SARS-CoV-2 povede k vysledku SARS-CoV-2 detekovan.

Souprava SARS-COV-2 RESPI R-GENE® (ref. 423732) umoziuje kvalitativni detekci a diferenciaci SARS-CoV-2,
Influenza A (lA), Influenza B (IB), respiracniho syncytialniho viru (RSV) a lidského metapneumoviru (hMPV) v
nasofaryngealnich stérech. Detekce SARS-CoV-2 je provadéna pomoci stejnych dvou specifickych gend SARS-
CoV-2 (N a RdRp) vyuzivanych i v soupravé SARS-COV-2 R-GENE®.

Nedavno bylo pozorovano nékolik dalezZitych variant v genu SARS-CoV-2 a cilem tohoto dokumentu je popsat
analyzu souprav ARGENE® SARS-COV-2 pro uvedené varianty.

1 - Analyza varianty VUI202012-01 popsané ve Spojeném kralovstvi a varianty 501Y.V2 popsané v Jizni
Africe. Néktera hlaseni naznacuji, ze mohou byt spojeny s vyssi infekénosti a/nebo prenositelnosti viru.

Spolecnost bioMérieux provedla komplexni analyzu predikované analytické reaktivity pro tyto varianty. Vysledky
popsané v tabulce 1 a 2 nize ukazuji, Zze zadné z identifikovanych mutaci ve variantach by nemély ovlivnit d€innost
testu SARS-COV-2 R-GENE® a SARS-COV-2 RESPI R-GENE®.

Varianta VUI202012-01 zahrnuje mutace orflab (4 mutace), genu pro spike protein (6), ORF8 (3), na které tato
souprava neni specificky zacilena.
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Tabulka 1: Seznam mutaci identifikovanych v N genu anglické varianty SARS-CoV-2 VUI202012/01 a souhrn
reaktivity analyz ARGENE® SARS-COV-2

Analyzy ARGENE® SARS-COV-2

Mutace varianty VUI202012-01 Detekce geni i ARGENE® ;
Vysledek analyz
SARS-COV-2
Nukleotid Aminokyselina N gen RdRp gen I E gen

Mutace N genu

Primer neovlivnén
GAT28280CTA D3L (analyza zamérena na nezacileno nezacileno Detekce neovlivnéna
odlisnou oblast genu)

Primer neovlivnén
TCT28977TTT S235F (analyza zamérena na nezacileno nezacileno Detekce neovlivnéna
odlisnou oblast genu)

Varianta 501Y.V2 zahrnuje mutaci v genu pro spike protein (6), na kterou tato souprava neni specificky
zacilena.

Tabulka 2: Seznam mutaci identifikovanych v genu E a genu N jihoafrické varianty 501Y.V2 SARS-CoV-2 a souhrn
reaktivity analyz ARGENE® SARS-COV-2

Analyzy ARGENE® SARS-COV-2 ARGENE®

Mutace varianty 501Y.V2 Detekce genti Analyzy SARS-COV-
2
Nukleotid Aminokyselinal N gen RdRp gen I E gen Vysledek
Mutace E genu
Uprostfed jednoho
CCT26452CTT P71L nezacileno nezacileno Y pr|mefu,l Det'ekcve
predpokladana neovlivnéna
detekce

Mutace N genu

Primer neovlivnén
ACT28883ATT T205I (analyza zamérena na nezacileno nezacileno
odliSnou oblast genu)

Detekce
neovlivnéna

Kromé toho provedla spolecnost bioMérieux analyzu in silico a predikci analytické reaktivity pro sekvence
anglickych variant SARS-CoV-2 VUI202012/01, jihoafrické varianty 501Y.V2. Celkem bylo zachyceno 7 039
sekvenci anglické varianty a 321 sekvenci jihoafrické varianty. Z nich bylo analyzovano 7 024, resp. 320 sekvenci,
vyjma sekvenci obsahujici neurcité baze ve vazebnych sekvencich primeru (sekvence GISAID ulozeny k 4. 1.
2021).

Celkem 100 % ze 7 024 analyzovanych sekvenci anglické varianty a 100 % z 320 sekvenci bude dle predikce
detekovano jednim nebo obéma specifickymi geny SARS-CoV-2 bez omezeni (tabulka 3 a 4).



Tabulka 3: In silico predikce detekce anglické varianty SARS-CoV-2 VUI202012/01 pomoci testu ARGENE® SARS-
COV-2 pro cilové geny SARS-CoV-2 (N a RdRp geny).

+/+ oznacuje detekci obéma geny bez naruseni, +/- oznacuje detekci jednim genem bez naruseni a potencialni ruseni detekce
u druhého genu, -/- oznacuje potencial ruseni detekce obéma geny

predikovany vsledek analvz SARS-CoV-2 RdRp gen Pocet sekvenci s pfedpokladanou detekci
ey yzy + - (jeden nebo oba geny pozitivni)
+ 7018 0
SARS-CoV-2 N gen = 0 7024 /7024 (100%)

* Sest ze 7 024 (0,08 %) sekvenci anglické varianty publikovanych v databazi GISAID (4. 1. 2021)
pfedstavuje bodovou doplfikovou mutaci sekvence bézné varianty.

Tabulka 4: In silico predikce detekce jihoafrické varianty SARS-CoV-2 Y501Y.V2 pomoci testu ARGENE® SARS-
COV-2 pro cilové geny SARS-CoV-2 (N a RdRp geny).

+/+ oznacuje detekci obéma geny bez naruseni, +/- oznacuje detekci jednim genem bez naruseni a potencialni ruseni detekce
u druhého genu, -/- oznacuje potencial ruseni detekce obéma geny

predikovany wsledek analvz SARS-CoV-2 RdRp gen Pocet sekvenci s predpokladanou detekci
U4 VA7 + - (jeden nebo oba geny pozitivni)
+ 320 0
SARS-CoV-2 N gen S S 320/320 (100 %)

Tato analyza ukazuje, ze analyzy SARS-COV-2 R-GENE® i SARS-COV2 RESPI R-GENE® budou schopny
detekovat 100 % ze 7 024, resp. 320 sekvenci zjiSténych k 4. 1. 2021, zahrnujicich anglickou variantu
VUI202012/01 a jihoafrickou variantu 501Y.V2.

2 — Analyza linii B.1.1.28 a P.1 popsanych v Brazilii. Néktera hlaseni naznacuji, ze mohou byt spojeny s
vyssi infekénosti a/nebo prenositelnosti viru.

Spoleénost bioMérieux provedla komplexni analyzu predikované analytické reaktivity pro tyto varianty. Vysledky
popsané v tabulce 5 nize ukazuji, Zze zadné z identifikovanych mutaci ve variantach by nemeély ovlivnit u€innost
testu SARS-COV-2 R-GENE® a SARS-COV-2 RESPI R-GENE®.

Varianta B.1.1.28 nebo P.1 zahrnuje mutace v genu pro spike protein (12), NS3 (1), NS8 (1), NSP3 (2), NSP6 (1)
a NSP13 (1), na které tato souprava neni specificky zacilena.

Tabulka 5: Seznam mutaci identifikovanych v N a RdRp (NSP12) genech v brazilské varianté B.1.1.28 a/nebo P.1
a souhrn analytické reaktivity ARGENE® SARS-COV-2

Analyzy ARGENE® SARS-COV-2

Mut i 1.1, °
utace varianty B.1.1.28 a/nebo Detekce gendl ’ARGENE
P.1 Analyzy SARS-COV-2
Vysledek
Nukleotid ’ Aminokyselina I N gen RdRp gen I E gen yslede
Mutace N genu
Primer neovlivnén
GGA 28883 CGA G204R (analyza zamérena na nezacileno nezacileno Detekce neovlivnéna

odliSnou oblast genu)

Primer neovlivnén
CCA28512CGA P8OR (analyza zamérena na nezacileno nezacileno Detekce neovlivnéna
odlisnou oblast genu)




Primer neovlivnén
AGG28881AAA R203K (analyza zamérena na nezacileno nezacileno Detekce neovlivnéna
odliSnou oblast genu)

Mutace v NSP12/RdRp genu

Primer
neovlivnén
(analyza
zamérena na
odlisnou oblast
genu)

CCT14408CTT P323L nezacileno nezacileno Detekce neovlivnéna

Kromé toho provedla spole¢nost bioMérieux analyzu in silico a predikci analytické reaktivity pro sekvence variant
SARS-CoV-2 B.1.1.28 a P.1. Celkem bylo zachyceno 812 sekvenci varianty B.1.1.28 a 17 varianty P.1 (sekvence
GISAID ulozeny k 18. 1. 2021).

12 sekvenci varianty B.1.1.28 predstavuje nekompletni sekvenci Useku N v oligo vazebnych sekvencich;
analyzovano bylo tedy 800 sekvenci.

Celkem u 100 % z 800 variant B.1.1.28 a 17 P.1 je predikovana detekce ve specifickych genech SARS-COV-
2 bez omezeni (tabulka 6 a 7).

Tabulka 6: In silico predikce detekce jihoafrické varianty SARS-CoV-2 B.1.1.28 za pouziti cilovych geni ARGENE®
SARS-COV-2 (N a RdRp geny).

+/+ oznacuje detekci obéma geny bez naruseni, +/- oznacuje detekci jednim genem bez naruseni a potencialni ruseni detekce
u druhého genu, -/- oznacuje potencial ruseni detekce obéma geny

SARS-CoV-2 RdRp gen Pocet sekvenci, u kterych je
Predikovany vysledek analyzy predikovana detekce (jedna nebo
i - obé analyzy genu)
- 800 0
SARS-CoV-2 N gen - 0 5 800 / 800 (100%)

Tabulka 7: In silico predikce detekce varianty SARS-CoV-2 P.1 za pouziti cilovych geni ARGENE® SARS-COV-2
(N a RdRp geny).

+/+ oznacduje detekci obéma geny bez naruseni, +/- oznacuje detekci jednim genem bez naruseni a potencialni ruseni detekce
u druhého genu, -/- oznacuje potencial ruseni detekce obéma geny

SARS-CoV-2 RdRp gen Pocet sekvenci, u kterych je
Predikovany vysledek analyzy predikovana detekce (pozitivni jeden
ki - nebo oba geny)
+ 17 0
SARS-CoV-2 N gen - o 0 17 /17 (100%)

Tato analyza ukazuje, ze analyzy SARS-COV-2 R-GENE® i SARS-COV-2 RESPI R-GENE® budou schopny
detekovat 100 % z 800 a 17 sekvenci zachycenych k 18. 1. 2021, zahrnujicich nové brazilské varianty
B.1.1.28, resp. P1.

3 — Analyza variant VUI-202102/01 a VUI-202102/02.
Spolecnost bioMérieux provedla komplexni analyzu predikované analytické reaktivity pro tyto varianty. Vysledky
popsané v tabulce 8 a 9 niZe ukazuji, Ze Zddné z identifikovanych mutaci ve variantach by nemély ovlivnit u€innost

testu SARS-COV-2 R-GENE® a SARS-COV-2 RESPI R-GENE®.

Varianta VUI-202102/01 zahrnuje mutace v genu pro spike protein (6), gentdl NS8 (2), NSP3 (1) a NSP6 (3), na
které tato souprava neni specificky zacilena.

Tabulka 8: Seznam mutaci identifikovanych v N genu varianty SARS-CoV-2 VUI202102/01 a souhrn analytické
reaktivity ARGENE® SARS-COV-2
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Analyzy ARGENE® SARS-COV-2

®
Mutace varianty VUI202102-01 Detekce genli 'ARGENE
Analyzy SARS-COV-2
. . . Vysledek
Nukleotid Aminokyselina I N gen RdRp gen I E gen

Mutace N genu

Primer neovlivnén
GTA28878ATA S202N (analyza zamérena na nezacileno nezacileno Detekce neovlivnéna
odliSnou oblast genu)

Varianta VUI-202102/02 zahrnuje mutace v genu pro spike protein (10), genech NS8 (2), NSP2 (1), NSP3 (3),
NSP6 (1) a NSP13 (1), na které tato souprava neni specificky zacilena.

Tabulka 9: Seznam mutaci identifikovanych v genech E, N a RdRp SARS-CoV-2 VUI202102/02, vyvoj anglické
varianty a souhrn analytické reaktivity ARGENE® SARS-COV-2

Analyzy ARGENE® SARS-COV-2
. 0 ARGENE®
Mutace varianty VUI202102-02 Detekce genli i
Analyzy SARS-COV-2
Vysledek
Nukleotid Aminokyselina I N gen RdRp gen I E gen Y
Mutace E genu
Primer
neovlivnén
(analyza

ATA26270ACA TOl nezacileno nezacileno Detekce neovlivnéna

zamérena na
odlisnou oblast
genu)

Mutace N genu

Primer neovlivnén
GAU28280CTA D3L (analyza zamérena na nezacileno nezacileno Detekce neovlivnéna
odlisnou oblast genu)

Primer neovlivnén
TCT28977TTT S235F (analyza zamérena na nezacileno nezacileno Detekce neovlivnéna
odliSnou oblast genu)

Primer neovlivnén
GGA28883CGA G204R (analyza zamérena na nezacileno nezacileno Detekce neovlivnéna
odliSnou oblast genu)

Primer neovlivnén
AGG28830AAA R203K (analyza zaméfena na nezacileno nezacileno Detekce neovlivnéna
odliSnou oblast genu)

Mutace v NSP12/RdRp genu

Primer
neovlivnén
(analyza
zamérena na
odliSnou oblast
genu)

CAA27972TAA P323L nezacileno nezacileno Detekce neovlivnéna

Kromé toho provedla spole¢nost bioMérieux analyzu in silico a predikci analytické reaktivity pro sekvence variant
SARS-CoV-2 VUI202102/01 a VOC202102/02 . Celkem bylo zachyceno 47 sekvenci variant VUI202102 a 30
variant VOC202102 (sekvence GISAID ulozeny k 10. 2. 2021).

Celkem u 100 % ze 47 variant VUI202102/01 a 30 variant VOC202102/02 je predikovana detekce v
specifickych genech COV-2 bez omezeni (tabulka 10 a 11).



Tabulka 10: In silico predikce detekce varianty SARS-CoV-2 VUI202102/01 za pouziti cilovych gentt ARGENE®
SARS-COV-2 (N a RdRp geny).

+/+ oznacuje detekci obéma geny bez naruseni, +/- oznacuje detekci jednim genem bez naruseni a potencialni ruseni detekce
u druhého genu, -/- oznacuje potencial ruseni detekce obéma geny

SARS-CoV-2 RdRp gen Pocet sekvenci, u kterych je
Predikovany vysledek analyzy predikovana detekce (pozitivni jeden
i - nebo oba geny)
+ 47 0
SARS-CoV-2 N gen - 0 0 47 /47 (100%)

Tabulka 11: In silico predikce detekce varianty SARS-CoV-2 VOC202102/02 za pouziti cilovych gendt ARGENE®
SARS-COV-2 (N a RdRp geny).

+/+ oznacuje detekci obéma geny bez naruseni, +/- oznacuje detekci jednim genem bez naruseni a potencialni ruseni detekce
u druhého genu, -/- oznacuje potencial ruseni detekce obéma geny

SARS-CoV-2 RdRp gen Pocet sekvenci, u kterych je
Predikovany vysledek analyzy predikovana detekce (pozitivni jedna
W - nebo obé analyzy)
+ 30 0
SARS-CoV-2 N gen - o 0 30/ 30 (100%)

Tato analyza ukazuje, Ze analyzy SARS-COV-2 R-GENE® i SARS-COV-2 RESPI R-GENE® budou schopny
detekovat 100 % ze 47, resp. 30 sekvenci zachycenych k 10. 2. 2021, zahrnujicich varianty VUI202102/01a
30 VOC202102/02.

4 — Analyza varianty CAL.20C hlasené z Kalifornie.

Varianta CAL.20C zahrnuje mutace v genu pro spike protein (3), genech NS3 (1), NSP2 (2), NSP3 (1), NSP9 (1)
a NSP13 (1), na které tato souprava neni specificky zacilena.

Tabulka 12: Seznam mutaci identifikovanych v N a RdRp genech kalifornské varianty SARS-CoV-2 CAL.20C a
souhrn analytické reaktivity ARGENE® SARS-COV-2.

Analyzy ARGENE® SARS-COV-2

®
Mutace varianty CAL.20C Detekce genti 'ARGENE
Analyzy SARS-COV-2
Vysledek
Nukleotid Aminokyselina I N gen RdRp gen I E gen yslede

Mutace N genu

Primer neovlivnén
ACT28888ATT T205I (analyza zamérena na nezacileno nezacileno Detekce neovlivnéna
odliSnou oblast genu)

Mutace v NSP12 (RdRp) genu

Primer
neovlivnén
(analyza
zamérena na
odlisnou oblast
genu)

CAA27972TAA P323L nezacileno nezacileno Detekce neovlivnéna

Kromé toho provedla spole¢nost bioMérieux analyzu in silico a predikci analytické reaktivity pro sekvence varianty
SARS-CoV-2 CAL.20C/01. Celkem bylo zachyceno 65 sekvenci varianty CAL.20C (sekvence GISAID uloZeny k
26. 1. 2021).

Celkem u 100 % ze 65 variant CAL.20C je predikovana detekce ve specifickych genech SARS-COV-2 bez
omezeni (tabulka 13).
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Tabulka 13: In silico predikce detekce varianty SARS-CoV-2 CAL.20C za pouziti cilovych geni ARGENE® SARS-
COV-2 (N a RdRp geny).

+/+ oznacuje detekci obéma geny bez naruseni, +/- oznacuje detekci jednim genem bez naruseni a potencialni ruseni detekce
u druhého genu, -/- oznacuje potencial ruseni detekce obéma geny

Predikovany wsledek analvz SARS-CoV-2 RdRp gen | Poget sekvenci, u kterych je predikovana
yvy yzy + _ detekce (pozitivni jeden nebo oba geny)
+ 65 0
SARS-CoV-2 N gen 0 0 65/65 (100 %)

Tato analyza ukazuje, Ze analyzy SARS-COV-2 R-GENE® i SARS-COV-2 RESPI R-GENE® budou schopny
detekovat 100 % ze 65 sekvenci zachycenych k 26. 1. 2021, zahrnujicich kalifornskou variantu CAL.20C.

Spole¢nost bioMérieux se zavazala, ze bude svym zakaznikdm poskytovat vyrobky nejvy$si mozné kvality.
V pfipadé zajmu o dalSi informace kontaktujte mistniho zastupce spolecnosti bioMérieux.

S uctou
spolecnost bioMérieux



