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Novacyt S.A.

(« Novacyt », la « Société » ou le « Groupe »)

Lancement d'un test marqué CE pour détecter plusieurs
variants préoccupants de la COVID-19

SNPsig® VariPLEX™ est capable de détecter six mutations clés du
SARS-CoV-2 en moins de deux heures avec un génotypage par PCR

Paris, France et Camberley, Royaume-Uni - 24 mars 2021 - Novacyt (EURONEXT GROWTH :
ALNOV ; AIM : NCYT), spécialiste mondial du diagnostic clinique, annonce que, a la suite de son
communiqué du 2 février 2021, le Groupe va lancer cette semaine SNPsig® VariPLEX™, son panel de
tests de réaction en chaine par polymérase (PCR) marqué CE capable de détecter avec un seul kit les
quatre variants préoccupants de la COVID-19 (Variants Of Concern - VOC) actuellement identifiés et
les deux mutations les plus significatives sur le plan biologique.

VariPLEX™ est le dernier né de la gamme innovante et en pleine expansion de tests de génotypage
par PCR de Novacyt, SNPsig®, pour identifier les mutations (polymorphismes a nucléotide unique
(Single Nucleotide Polymorphisms - SNP)). Le panel VariPLEX™ détecte les variants identifiés a
I'origine au Royaume-Uni (201/501Y.V1), en Afrique du Sud (20H/501Y.V2), au Brésil (201/501Y.V3)
et en Californie (20C/S.452R), ainsi que les mutations N501Y et E484K qui sont désormais toutes
répandues a travers le monde?.

VariPLEX™ peut étre déployé sur site au chevet du patient et produire des résultats en moins de deux
heures afin de faciliter la prise de décision le jour méme pour les patients et les services de santé
publique lorsque les instruments q32 du Groupe sont utilisés, ou dans tout laboratoire central équipé
d'une plateforme d’instruments disposant d’une capacité de détection avec au moins quatre canaux
fluorescents. Cela constitue une alternative rapide ou un complément au séquencage de nouvelle
génération qui nécessite généralement jusqu'a 14 jours d'analyse hors site.

A ce jour, si des variants du SARS-CoV-2 sont considérés comme présentant des propriétés
« préoccupantes », notamment un taux d'infection plus élevé, une efficacité vaccinale réduite ou une
résistance au traitement par anticorps, ils font I'objet d'une enquéte officielle et sont classés comme
variants soumis a examen (Variant Under Investigation - VUI)2. Aprés une évaluation des risques avec
un comité d'experts compétent, comme I'Organisation mondiale de la santé, un VUI peut étre désignée
comme un VOC. En raison de ses propriétés préoccupantes, Novacyt reconnait I'importance et la
nécessité de surveiller étroitement les VOC et les mutations significatives. Par conséquent, VariPLEX™
est un panel de tests entiérement personnalisable et de nouvelles mutations peuvent étre ajoutées au
panel en quelques semaines dés qu'elles deviennent pertinentes.

Parallélement, Novacyt met aussi a disposition une version du VariPLEX™ destinée a la recherche
uniqguement (Research Use Only - RUO) pour les applications épidémiologiques et va demander des
autorisations d'utilisation d'urgence dans un certain nombre de pays.

Graham Mullis, Directeur général de Novacyt, déclare :

« Il s'agit d'une étape importante dans notre réponse a la COVID-19. Alors que nous arrivons a un
tournant ou les efforts de vaccination augmentent a I'échelle mondiale, nous constatons également
une augmentation inquiétante du nombre de variants du virus, qui constituent tous des défis
subtilement différents pour les systéemes de santé du monde entier. Avec VariPLEX™, nous proposons
une alternative abordable, évolutive et efficace en termes de temps au séquencage de nouvelle
génération, qui permet de tester de maniere fiable les principaux variants en un seul test. En proposant
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une solution sur site dont les résultats sont obtenus en moins de deux heures, nous faisons en sortée
gu'il soit possible de suivre les variants et les infections qu'ils provoquent a I'échelle mondiale. »

- Fin-
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A propos de Novacyt Group

Le Groupe Novacyt est une entreprise internationale de diagnostic qui génére un portefeuille croissant
de tests de diagnostic in vitro et moléculaire. Ses principales forces résident dans le développement
de produits de diagnostic, la commercialisation, le développement et la fabrication pour tiers. Les
principales unités commerciales de la Société comprennent Primerdesign et Lab21 Products, qui
fournissent une vaste gamme d'essais et de réactifs de haute qualité dans le monde entier. Le Groupe
sert directement les marchés de la microbiologie, de I'hématologie et de la sérologie ainsi que ses
partenaires mondiaux, dont les grands acteurs du secteur.

Pour plus d'informations, veuillez consulter le site Internet : www.novacyt.com

A propos des mutations N501Y et E484K

La mutation N501Y est déterminante car elle entraine une augmentation de la liaison avec I'ACE2 et
donc une augmentation de I'infectivité.3 Cette mutation a été observée dans les variants britannique,
sud-africain et brésilien et a été corrélée dans des études épidémiologiques a une augmentation de
I'infectivité d'environ 70% et pourrait potentiellement entrainer une augmentation de la mortalité. 8
La mutation E484K est observée dans tous les cas actuels de VOC et est appelée mutation
d'échappement car elle aide le virus a passer outre les défenses immunitaires de |I'organisme pour
échapper aux anticorps de I'hGte et peut, par conséquent, diminuer I'efficacité de I'immunisation.*7:°-
12

Gamme de produits SNPsig®

Le tableau ci-dessous contient des détails sur la gamme de produits SNPsig® de Novacyt, qui ont été
lancés a ce jour ou dont le lancement est imminent. Le groupe de surveillance bioinformatique de
Novacyt reste trés vigilant et, au fur et a mesure que de nouvelles mutations significatives sont
identifiées, elles seront ajoutées au portefeuille SNPsig®.

Page 2 sur 4


mailto:victoria.fostermitchell@fticonsulting.com
mailto:Alex.Shaw@fticonsulting.com/
mailto:mary.whittow@fticonsulting.com
mailto:arnaud.decheffontaines@fticonsulting.com
http://www.novacyt.com/

Nom du produit Profil de détection Formule Code
produit
SNPsig® VariPLEX™ SARS-CoV-2# | 201/501Y.V1, 20H/501Y.V2, CE-IVD, D00060
201/501Y.V3, 20C/S.452R, RUO R00137
N501Y, E484K
SNPsig® SARS-CoV-2 PLUS 20I/501Y.V1 et E484K CE-IVD D00066
(201/501Y.V1)#
SNPsig® SARS-CoV-2 20I/501Y.V1 R00130
(201/501Y.V1) RUO
SNPsig® SARS-CoV-2 20H/501Y.V2 R00135
(20H/501Y.V2)
SNPsig® SARS-CoV-2 2031/501Y.V3 R00134
(20J/501Y.V3)
SNPsig® SARS-CoV-2 20B/S.484K R00147
(20B/S.484K)*
SNPsig® SARS-CoV-2 (N501Y) Variants avec la mutation R00131
N501Y (20I/501Y.V1,
20H/501Y.V2, 20]/501Y.V3)
SNPsig® SARS-CoV-2 (E484K) Variants avec la mutation R00132
E484K (201/501Y.V1,
20H/501Y.V2, 201/501Y.V3,
20C/S.452R)

#Lancement au cours de la semaine du 22 mars 2021
*Lancement au cours de la semaine du 29 mars 2021
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