O, aLucore

Pressmeddelande
28 februari 2025 11:30:00 CET

Qlucore lanserar det forsta CE-markta
diagnostiska testet for pediatrisk
leukemi

Qlucore introducerar det férsta CE-markta diagnostiska testet for pediatrisk leukemi
enligt det obligatoriska regelverket i Europa (IVDR). Qlucore Diagnostics ger en
forbattrad noggrannhet och ar nu tiligangligt fér leverans och klinisk anvandning.
Detta markerar ett betydande steg framat i férmagan att diagnostisera denna vanliga
barncancer. Férbattrad diagnos méjliggér mer individanpassad behandling och battre
sjukdomsutfall.

Qlucore Diagnostics BCP-ALL ar det forsta CE-markta (IVDR) diagnostiska testet utformat
for att forbattra diagnosen och behandlingen av pediatrisk akut leukemi. Testet levereras
som en programvara och anvander Al-baserad maskininlarning. Det har utvecklats i
samarbete med Dr. Thoas Fioretos, professor i klinisk genetik, och hans team vid Lunds
universitet i Sverige.

Forsaljningen av Qlucore Diagnostics BCP-ALL 1.0 startar nu i Europa. Framtida tester for
lungcancer, akut myeloisk leukemi och urinbldsecancer ar under utveckling.

B-cellsprekursor akut lymfatisk leukemi (BCP-ALL) ar den vanligaste cancern hos barn
och kannetecknas av genetiska forandringar av betydelse fér diagnostik och behandling.
Qlucore Diagnostics BCP-ALL ar utvecklad for kvalitativ analys av genetiska forandringar
associerade med BCP-ALL enligt en metod som kallas RNA-sekvensering. Programvaran
analyserar genuttrycksnivaer genom att anvanda en maskininlarningsbaserad (Al) modell
for att klassificera patienten i de sex vanligaste undergrupperna av BCP-ALL. Denna
klassificering kan sedan hjalpa till med korrekt genetisk gruppering av tuméren och
behandling av barn, med misstankt eller diagnostiserad BCP-ALL. Mjukvaran visar och
rankar ocksa genfusioner, dessa ar avgorande i det diagnostiska arbetet eftersom de kan
driva sjukdomsutvecklingen samt paverka hur patienten svarar pa behandling. Att
identifiera dessa fusioner stéder darfor kritiska behandlingsbeslut.*

“Lanseringen av Qlucore Diagnostics for pediatrisk leukemi ar ett resultat av vart
engagemang for att framja precisionsmedicin och forbattra patientresultat. Som den
enda IVDR-godkanda mjukvaran tillgédnglig inom detta omrade &r vi stolta 6ver att kunna
erbjuda kliniska laboratorier ett unikt, anvandarvanligt test som foérbattrar diagnostisk
noggrannhet och effektivitet. Detta test ar det forsta i en serie av produkter som ar
baserade pa var innovativa plattform, vilket markerar ett betydande framsteg inom
datadriven diagnostik.” sager Carl-Johan lvarsson, VD for Qlucore.
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“Introduktionen av Qlucore Diagnostics BCP-ALL programvara for diagnostik
representerar ett betydande framsteg inom precisionsmedicin for barn som
diagnostiserats med akut lymfatisk leukemi. Genom att integrera avancerad genetisk
analys med anvandarvanlig programvara ar det nu mojligt fér diagnostiska laboratorier
och lakare att ge en snabbare och mer exakt diagnos, vilket i slutandan forbattrar utfallet
for dessa barn. Det har varit en otrolig resa att se detta samarbete bli verklighet, och jag
ar stolt dver den paverkan det kommer att ha pa framtida vard av barn som
diagnostiserats med BCP-ALL.", tillade Dr. Thoas Fioretos, professor i klinisk genetik,
Lunds universitet.

CE-markningen, beviljad av British Standards Institution (BSlI), bekraftar att Qlucore
Diagnostic BCP-ALL-testet uppfyller de stranga halso-, sakerhets- och
prestandastandarder som kravs for in vitro-diagnostik inom det Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet (EES). Denna certifiering mojliggor att testet kan marknadsféras och
anvandas dver hela Europa, vilket sdkerstaller bredare tillgang for lakare och vardgivare.
Genom att uppfylla dessa stranga regulatoriska krav forstarker CE-markningen
fortroendet for testets tillforlitlighet, sakerhet och kliniska anvandbarhet, vilket stoder
dess introduktion som ett vardefullt verktyg for diagnos och behandling av pediatrisk
BCP-ALL.

*Detta ar en forenklad beskrivning av den avsedda anvandningen, besék glucore.com fér
fullstandig information.
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Om Qlucore

Qlucore ar en ledande leverantor av den nya generationens intuitiva
bioinformatikprogramvara for forskning och precisionsdiagnostik. Qlucores uppdrag ar
att gora det lattare att analysera de stora mangderna av komplexa data som genereras av
innovationer inom genomik och proteomik genom att tillhandahalla kraftfulla
visualiseringsbaserade analysdataverktyg. Programvaran Qlucore Omics Explorer ar en
programvara for forskning inom lakemedelsforskning, livsmedelsforskning, vaxt- och
bioteknikindustrin samt den akademiska varlden. Programvarorna Qlucore Diagnostics
och Qlucore Insights ar plattformmar med inbyggd Al-baserad maskininlarning for
kompanjons- och precisionsdiagnostik. Qlucore grundades 2007 och har idag kunder i
cirka 25 lander runt om i varlden, med forsaljningskontor i Europa och Nordamerika, och
distribution i flera lander i Asien. Qlucore ar noterat pa Nasdaq First North Growth market.
www.qglucore.com
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