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Varyantlarim Abbot SARS-CoV-2/COVID-19

Tani Testleri Uzerinde Ongoriilen Etkisi

TEKNIiK OZET
30 Kasim 2021

Amac: Bu Teknik Ozet, Abbott Pandemi Savunma Koalisyonunun devam eden analiziyle
belirlendigi iizere, SARS-CoV-2 viriis varyantlarinin tespiti konusunda Abbott SARS-CoV-
2/COVID-19 tani testlerinin performansi iizerindeki éngoriilen etkilere (varsa) iliskin giincel
bir genel bakistir. Bu belge, yeni SARS-CoV-2 varyantlarinin Abbott tarafindan siirekli ve
kapsamli sekilde analiz edildigine dair bir giivence olarak miisterilere sunulmaktadir.

Genel Bilgiler: Diinya genelinde endise verici patojenik 6zellikler sergileyen yeni SARS-CoV-
2 viriisii varyantlar1 tanimlanmigtirt 2. Yeni varyantlarin kamu saghgr acisindan
olusturabilecegi riskin degerlendirilebilmesi, siirekli tamimlama ve karakterizasyon
calismalarina baghdir.3 Bazi varyantlarin viral bulasmayi1 ve hastalik siddetini artirdig:
bildirildiginden konuyla ilgili endiseler olusmustur4. Bu varyantlar tanimlandik¢a, genomik
mutasyonlarin viriisiin Abbott tani testleriyle tespiti tizerindeki olasi etkilerini takip etmek icin
caba gosterilmesi zorunludur.

Abbott Takibi: Abbott, Abbott Pandemi Savunma Koalisyonu tarafindan denetlenen
karmasik siirecler araciligiyla kiiresel SARS-CoV-2 durumunu siirekli olarak takip etmektedirs
6. Yeni varyantlar tanimlandik¢a, so6z konusu mutasyonlarin testlerimiz iizerindeki olasi
etkilerini degerlendirmek iizere dizi analizleri ve bilgisayar analizleri yapilmaktadir. Bu
proaktif izleme plani, testlerimize 6zel en giincel bilgilerin Abbott tarafindan iletmesini
saglamaktadir. Ayrintih kanitlar her ne kadar sirkete 6zel olsa da Abbott, testlerimizin
performansi konusunda miisterilere giivence saglama ihtiyacinin farkindadir. Abbott Pandemi
Savunma Koalisyonu, bu belgeye ek olarak Abbott’a ait molekiiler, antijen ve serolojik testlerin
baz1 SARS-CoV-2 viral varyantlariyla degerlendirildigi bir calisma yaymlamistir ve yeni
varyantlara iliskin degerlendirmelerin sayis1 arttik¢a sonuglar1 yayinlamaya devam edecektir®.

Varyantlarin Abbott SARS-CoV-2/COVID-19 Tam1 Testleri Uzerinde Ongériilen
Etkisi:

Asagidaki tabloda, Abbott SARS-CoV-2/COVID-19 tani testleri, tespit edilen hedef/hedefler ve
giiniimiize kadar gerceklestirilen veri analizlerine dayali olarak test performansi iizerinde
ongoriilen tiim etkiler listelemektedir (bkz. Tablo 2, Giiniimiize Kadar Analiz Edilen
Varyantlarin Ozeti).
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Tablo 1: Varyantlarin Abbott SARS-CoV-2/COVID-19 Tam Testleri Uzerinde

Ongoriilen Etkisi:
Abbott SARS-CoV-2/COVID-19 Testi H’I(:lsel;‘}tliliell(l;felr::r Test Performansi
Panbio™ COVID-19 Ag Hizh Test Cihaz N* proteini Ongoriilen Etki Yok
’II)‘zlsltbiOTM COVID-19 Antijen Kendi Kendine N proteini Ongbriilen Etki Yok
g?;:zllom COVID-19 IgG/IgM Hizh Test N proteini Ongoriilen Etki Yok
BinaxNOW™ COVID-19 Ag Kart1 N proteini Ongoriilen Etki Yok
Binax.NOWTM COVID-19 Antijen Kendi N proteini Ongoriilen Etki Yok
Kendine Test
ID NOW™ COVID-19 Testi RdARp** geni Ongoriilen Etki Yok
Alinity m SARS-CoV-2 RdRp ve N genleri Ongoriilen Etki Yok
Alinity m Resp-4-Plex RdRp ve N genleri Ongoriilen Etki Yok
RealTime SARS-CoV-2 RdRp ve N genleri Ongoriilen Etki Yok
Alinity i SARS-CoV-2 IgG N proteini Ongoriilen Etki Yok
ARCHITECT SARS-CoV-2 IgG N proteini Ongoriilen Etki Yok
Alinity i SARS-CoV-2 IgM S*** proteini Ongoriilen Etki Yok
ARCHITECT SARS-CoV-2 IgM S proteini Ongoriilen Etki Yok
AdviseDx SARS-CoV-2 IgM (Alinity i) S proteini Ongoriilen Etki Yok
AdviseDx SARS-CoV-2 IgM (ARCHITECT) S proteini Ongoriilen Etki Yok
Alinity i SARS-CoV-2 IgG II Quant S proteini Ongoriilen Etki Yok
ARCHITECT SARS-CoV-2 IgG II Quant S proteini Ongoriilen Etki Yok
AdviseDx SARS-CoV-2 IgG II (Alinity i) S proteini Ongoriilen Etki Yok
AdviseDx SARS-CoV-2 IgG II (ARCHITECT) S proteini Ongoriilen Etki Yok

¥N — Niikleokapsid; **RdRp — RNA bagimli RNA polimeraz; ***S — Spike

Tablo 2: Giiniimiize Kadar Analiz Edilen Varyantlarin Ozeti: 24.6,7:8,9

Adl DSO Soy Ik Tespit Edildigi
andirmasi Ulke
Alfas Ba17 Ingiltere, Birlesik
Alfa# Q.5 Onaylanmamais
Alfa# Q.6 Onaylanmamais
Alfa# Q.7 Onaylanmamais
Beta B.1.351 Giiney Afrika
Beta B.1.351.2 Giiney Afrika
Beta B.1.351.3 Giiney Afrika
Gama P Japan ex Manaus,
Gama P.1a Brezilya
Gama P.1.2 Brezilya
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Delta* B.1.617.2 Hindistan
Delta* AY.1 Hindistan
Delta* AY.2 Hindistan
Delta* AY.3 Hindistan
Delta* AY.3.1 ABD
Delta* AY.4 Onaylanmamis
Delta* AY.4.2 ingﬂtleé‘z’u?li(ﬂ%ik
Delta* AY.5 Onaylanmamis
Delta* AY.5.1 Onaylanmamis
Delta* AY.5.2 Onaylanmamais
Delta* AY.6 Tayland
Delta* AY.7 Hindistan
Delta* AY.8 Onaylanmamais
Delta* AY.9 Hindistan
Delta* AY.10 Onaylanmamais
Delta* AY.11 Onaylanmamis
Delta* AY.12 Onaylanmamis
Delta* AY.27 Onaylanmamis
Delta* AY.30 Onaylanmamis
Epsilon B.1.427 Kaliforniya, ABD
Epsilon B.1.429 Kaliforniya, ABD
Zeta P.2 Brezilya
Eta B.1.525 Irégi[ﬁ E}?j}gf;;k
Teta P.3 Filipinler
Iota B.1.526 New York, ABD
Kappa B.1.617.1 Hindistan
Lambda C.37 Peru
Mu B.1.621 Kolombiya
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Mu B.1.621.1 Onaylanmamig
Omicron B.1.1.529 Birden Fazla Ulke
Atanmamis A.23.1+E484K Ingiltf{l;(;,u]? li:l%ik
Atanmamis A.27 Onaylanmamis
Atanmamis AT.1 Rusya
Atanmamis AVa ingﬂt%z’u? li<rle§ik
Atanmamis B.1.1.318 Ingiltere, Birlesik
Krallik
Atanmamis B.1.1.519 Meksika
Atanmamis B.1.1.523 Onaylanmamis
Atanmans E%Sfi( 7ile ingilt%egulfli(rl%ik
Atanmamis B.1.214.2 Onaylanmamisg
Atanmamis B.1.429.1 Onaylanmamisg
Atanmamis B.1.466.2 Endonezya
Atanmamis B.1.526.1 New York, ABD
Atanmamis B.1.526.2 New York, ABD
Atanmamis B.1.616 Fransa
Atanmamis B.1.617.3 Hindistan
Atanmamis B.1.618 Hindistan
Atanmamis B.1.619 Onaylanmamis
Atanmamis B.1.620 Onaylanmamis
Atanmamis B.1.628 Onaylanmamis
Atanmamis Ci.2 Giiney Afrika
Atanmamis C.36.3 Onaylanmamig
Atanmamis C.36.3.1 Onaylanmamig
Atanmamig R.1 Japonya ve ABD
Atanmamig P4 Onaylanmamisg

#DSO tarafindan belirtildigi gibi, Pango adlandirma sisteminde B.1.1.7 icin bir takma ad olan tiim Q
soylarim icermektedir. *DSO tarafindan belirtildigi gibi, Pango adlandirma sisteminde B.1.617.2 icin bir
takma ad olan tiim AY soylarini icermektediro-1°.
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Teknik Destek:
Saglanan bilgilerle ilgili herhangi bir sorunuz olursa veya yeni varyant orneklerine
erisim saglama imkaniniz varsa liitfen Teknik Destek ile iletisime gecin.

ID NOW™ COVID-19 testi”: https://www.globalpointofcare.abbott/en/product-details/id-now-covid-19.html

BinaxNOW™ COVID-19 Ag Kart1":
Profesyonel: https://www.globalpointofcare.abbott/en/product-details/navica-binaxnow-covid-19-us.html
Gozetimli: https://www.globalpointofcare.abbott/en/product-details/binaxnow-covid-19-home-test-us.html

BinaxNOW™ COVID-19 Kendi Kendine Test:
https://www.globalpointofcare.abbott/en/product-details/binaxnow-covid-19-antigen-self-test-us.html

Panbio™ COVID-19 Ag Hizhh Test Cihazi#:
https://www.globalpointofcare.abbott/en/product-details/panbio-covid-19-ag-antigen-test.html

Panbio™ COVID-19 IgG/IgM Hizh Test Cihazi1#:
https://www.globalpointofcare.abbott/en/product-details/panbio-covid-19-igg-igm-antibody-test.html

Panbio™ COVID-19 Antijen Kendi Kendine Test#:
https://www.globalpointofcare.abbott/en/product-details/panbio-covid-19-antigen-self-test.html

Abbott Alinity m SARS-CoV-2”, Alinity m Resp-4-Plex”, RealTime SARS-CoV-2":
Kiiresel: https://www.molecular.abbott/int/en/contact-technical-support
ABD: https://www.molecular.abbott/us/en/knowledge-center/support

ARCHITECT ve Alinity i” ile kullanilan Abbott SARS-CoV-2 IgM, SARS-CoV-2 IgG, SARS-CoV-2 IgG
II Quant, AdviseDx SARS-CoV-2 IgM ve AdviseDx SARS-CoV-2 IgG II Testleri
https://www.corelaboratory.abbott/int/en/about-us/customer-service-support

1 www.cdc.gov/coronavirus/2019- ncov/transmlssmn/varlant html (Erisim tarihi: 11/26/2021)

dlstnbutlon of- cases-data (Erigim tarihi: 11/26/2021)

3 https://www.cde.gov/coronavirus/2019-ncov/variants/variant-info.html (Erigim tarihi: 11/26/2021)
4 https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/variants-concern (Erigim tarihi: 11/26/2021)

5 https://www.abbott.com/corpnewsroom/products-and-innovation/how-we-track-covid-1
11/26/2021)

6 https://doi.org/10.1101/2021.04.24.21256045 (Erisim tarihi: 11/26/2021)

7 Abbott yayimlanmamus verileri

8 https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/situation-reports (Erisim tarihi: 11/26/2021)
9 https://www.who.int/en/activities/tracking-SARS-CoV-2-variants/ (Erisim tarihi: 11/26/2021)

10 http://pango.network/new-ay-lineages/ (Erisim tarihi: 11/26/2021)

-variants.html (Erigim tarihi:

SIRKET DISI KULLANIM iCINDIiR
Uriinler tiim iilkelerde mevcut degildir. Belirli pazarlardaki tiiketicilere sunulmaktadir.

#Panbio™ COVID-19 Ag Hizh Test Cihazi, Panbio™ COVID-19 IgG/IgM Hizh Test Cihazi ve Panbio™ COVID-19 Antijen Kendi
Kendine Testin yani sira ARCHITECT ve Alinity i ile kullanilan SARS-CoV-2 IgM ve SARS-CoV-2 IgG II Quant Testlerinin ABD’de
satig1 yapilmamaktadir.

~BinaxNOW™ COVID-19 Ag Karti, BinaxNOW™ COVID-19 Antijen Kendi Kendine Test, ID NOW™ COVID-19, Alinity m SARS-
CoV-2, Alinity m Resp-4-Plex ve RealTime SARS-CoV-2 testlerinin yan1 sira ARCHITECT ve Alinity i ile kullanilan SARS-CoV-2
IgG, AdviseDx SARS-CoV-2 IgM ve AdviseDx SARS-CoV-2 IgG II testleri i¢in Acil Durumda Kullanim Yetkisi (EUA) Kosullari:
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. BinaxNOW™ COVID-19 Ag Karti, FDA tarafindan onaylanmamis ancak EUA kapsaminda FDA tarafindan acil
durumda kullanim icin yetkilendirilmistir. Yalnizca SARS-CoV-2 proteinlerinin tespiti i¢in yetkilendirilmistir
(diger viriisler veya patojenler i¢in yetkilendirilmemistir);

. BinaxNOW™ COVID-19 Antijen Kendi Kendine Test, FDA tarafindan onaylanmamis ancak acil durumda
kullamim yetkisi kapsaminda FDA tarafindan yetkilendirilmistir. Yalmizca SARS-CoV-2 proteinlerinin tespiti i¢in
yetkilendirilmistir (diger viriisler veya patojenler i¢in yetkilendirilmemistir). BinaxNOW COVID-19 Antijen Kendi
Kendine Test, en az 24 saat arayla (ancak 48 saatten uzun olmamak tizere) 3 giin icerisinde 2 kez yapilmaldir;

. ID NOW™ COVID-19, FDA tarafindan onaylanmamigs ancak yetkili laboratuvarlar tarafindan veya hasta bakim
ortamlarinda kullanilmak {izere EUA kapsaminda FDA tarafindan acil durumda kullanim igin yetkilendirilmistir;
. Alinity m SARS-CoV-2, Alinity m Resp-4-Plex ve RealTime SARS-CoV-2 testleri, FDA tarafindan onaylanmamig

ancak yetkili laboratuvarlar tarafindan kullanilmak {izere EUA kapsaminda FDA tarafindan acil durumda
kullanim i¢in yetkilendirilmistir;

. Alinity m SARS-CoV-2 ve Alinity m Resp-4-Plex testleri, CLIA sertifikali laboratuvarlar tarafindan orta veya
yiiksek seviyede kompleks testler uygulamak {izere EUA kapsaminda FDA tarafindan yetkilendirilmistir;
. ID NOW™ COVID-19, Alinity m SARS-CoV-2 testi ve RealTime SARS-CoV-2 testi, yalmzca SARS-CoV-2'den

niikleik asidin saptanmasi igin yetkilendirilmigtir (bagka herhangi bir virlis veya patojen igin
yetkilendirilmemistir);

. Alinity m Resp-4-Plex, yalnizca SARS-CoV-2, influenza A, influenza B ve/veya Respiratuar Sinsityal Viriisten
niikleik asidin saptanmasi ve ayirt edilmesi igin yetkilendirilmistir (diger viriisler veya patojenler igin
yetkilendirilmemistir);

. ARCHITECT ve Alinity i ile kullanilan SARS-CoV-2 IgG, AdviseDx SARS-CoV-2 IgM ve AdviseDx SARS-CoV-2
IgG II Testleri, FDA tarafindan onaylanmamig ancak yetkili laboratuvarlar tarafindan kullanilmak {izere EUA
kapsaminda FDA tarafindan acil durumda kullamim icin yetkilendirilmistir. Bu iiriinler, yalmzca SARS-CoV-2’ye
kars1 IgM veya IgG antikorlarinin varligin tespit etmek igin yetkilendirilmistir (diger viriisler veya patojenler icin
yetkilendirilmemistir). Yalmizca Receteli Kullanim;

. Uriinlerin acil durumda kullanimi, 21 U.S.C. § 360bbb-3(b)(1) sayil Federal Gida, ila¢ ve Kozmetik Yasasinin
564(b)(1) numarah maddesi uyarinca, yalnizca COVID-19’un tespiti ve/veya teshisi icin in vitro tam testlerinin
acil durumda kullanimini hakh kilan kogullarin mevcut oldugu beyam gecerli oldugu siirece ve s6z konusu beyan
feshedilmedikce veya yetkilendirme daha erken iptal edilmedikge yetkilendirilmistir.

© 2021 Abbott. Tiim haklar1 sakhidir. Atifta bulunulan tiim markalar Abbott sirketler grubuna veya ilgili hak sahiplerine ait
markalardir.
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