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Qlucores programvara for
cancerdiagnostik pa vag mot CE-
markning

- Precisionsdiagnostik avgorande for riktad cancerbehandling

Qlucore, noterat pa Nasdagq First North, haller pa att erhalla CE-certifiering fér sin
mjukvara inom cancerdiagnostik. Foretaget har kontrakterat British Standards
Institution (BSI) som Notified Body fér att genomféra konformitetsbedémningen av
Qlucore Diagnostics for akut lymfatisk leukemi. BSI kommer att bedéma den tekniska
dokumentationen enligt IVDR. Qlucore férvantar sig att erhalla CE-certifiering i
februari 2025.

Bedomningen genomfdrs enligt det nya regelverket IVDR, som ar en EU-férordning for
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Bedémningsperioden inkluderar tid for
Qlucore att gora eventuella nodvandiga revideringar. Det ar vart att notera att IVDR ar en
ny férordning och att detta ar Qlucores forsta ansokan. Tidplanen indikerar att Qlucore
Diagnostics kommmer att bli certifierad och redo for lansering i februari 2025.

"Qlucore Diagnostics ar den framtida [6sningen for diagnostik, vilket mojliggdr utokade
mojligheter for personlig cancerbehandling. Vart mal ar att erhalla CE-certifiering for den
forsta modellen som riktar sig mot pediatrisk leukemi," sager Carl-Johan lvarsson, VD for
Qlucore.

"Det ar en viktig milstolpe for oss att kunna kontraktera BSI och faststalla en tidsplan for
det pagaende arbetet. Detta avtal ar annu viktigare med tanke p3 att tillgangen till
Notified Body har varit och fortfarande ar mycket begransad," tillagger Carl-Johan
Ivarsson, VD for Qlucore.

Qlucore Diagnostics ar en modular mjukvara, vilket innebar att den tillhandahaller
sjukdomsspecifika modeller baserade pa maskininlarning som méjliggor klassificering av
patienter i subgrupper. Modellen for akut lymfatisk leukemi (B-cellsforegdngare) ar den
forsta inom flera omraden. Utvecklingsarbete pagar ocksa for lésningar inom lungcancer
och urinblasecancer.

"Programmet blir en viktig del av arbetsflodet for klinisk diagnostik av leukemi. Genom
att erbjuda var modell for akut lymfatisk leukemi far vardgivare tillgang till en godkand
I6sning for diagnostiskt stod baserat pd RNA-sekvensering. Det underlattar att bestamma
vilken typ av behandling en patient bér fa," sdger Carl-Johan lvarsson.
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Precisiondiagnostik for cancer har utvecklats snabbt de senaste aren, drivet av nasta
generations sekvensering (NGS). Hittills har fokus legat pa mutationer och varianter i den
genetiska koden, vilka har anvants for att stratifiera patienter och fatta beslut om
cancerbehandling. Dock finns det ett vaxande intresse for tekniker baserade pd att mata
genaktivitetsnivaer, eftersom de ger ytterligare mojligheter att beskriva lamplig
behandling for en patient.

Qlucore Diagnostics kommer att vara tillgangligt for direktkoép fran Qlucores egna
forsaljningsstyrka i Europa.

Certified Advisor

FNCA Sweden AB
Web: www.fnca.se

Kontakter

Presskontakt:

Chaz Brooks / Alison Scarrott / Mandy Brooks
Brookscomm

Tel: +44 (0) 1483 537 890

E-post: alison@brookscomm.com

Qlucore kontakt:

Carl-Johan Ivarsson, VD

Tel: +46 (0) 46 286 3114

E-post: carl-johan.ivarsson@glucore.com

Om Qlucore

Qlucore ar en ledande leverantér 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 plattformar 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 Nasdag First North Growth market.
www.qglucore.com
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