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Oggetto - DiaSorin riceve I'approvazione ad uso di

emergenza dalla Food and Drug
Administration per il test LIAISON® SARS-
CoV-2 TrimericS IgG negli Stati Uniti

Testo del comunicato

Vedi allegato.
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DIASORIN RICEVE L’APPROVAZIONE AD USO DI EMERGENZA DALLA FOOD AND DRUG
ADMINISTRATION PER IL TEST LIAISON® SARS-CoV-2 TRIMERICS IGG NEGLI STATI
UNITI

IL TEST LIAISON® SARS-C0oV-2 TRIMERICS IGG:

- DETERMINA IN MODO QUALITATIVO E SEMI-QUANTITATIVO LA RISPOSTA IMMUNITARIA CONTRO IL SARS-
COV-2 IN PAZIENTI CHE HANNO CONTRATTO IL VIRUS

- EESEGUITO SUGLI ANALIZZATORI CLIA AD ELEVATA AUTOMAZIONE LIAISON® XL

Saluggia — 20 maggio 2021 - DiaSorin (FTSE MIB: DIA) annuncia di aver ricevuto dalla Food and
Drug Administration statunitense 1’Autorizzazione all’Uso di Emergenza (EUA) per il test
LIAISON® SARS-CoV-2 TrimericS IgG, in grado di determinare in modo qualitativo e semi-
quantitativo la risposta immunitaria contro la forma trimerica della proteina spike del SARS-CoV-2
in campioni di siero o plasma.

Il test e gia disponibile nei mercati che accettano la marcatura CE dall’11 gennaio 2021, dove puo
essere utilizzato sia per 1’identificazione che per la quantificazione degli anticorpi IgG specifici.

Il LIAISON® SARS-CoV-2 TrimericS IgG & stato sviluppato utilizzando la forma trimerica
dell’intera proteina Spike del SARS-CoV-2, ovvero quella piu simile alla conformazione nativa della
proteina stessa. Il test pud quindi essere utilizzato per identificare i soggetti che hanno sviluppato una
risposta immunitaria adattiva al SARS-CoV-2.

“Siamo soddisfatti di aver ricevuto I’autorizzazione all uso di emergenza per il test LIAISON® SARS-
CoV-2 TrimericS IgG. L’impegno del nostro team di sviluppo ci ha permesso ancora una volta di
proporre una soluzione innovativa a supporto della crescente domanda di soluzioni diagnostiche per
contrastare la diffusione del COVID-/9" ha commentato John Walter, President di DiaSorin Inc.

Questo ¢ il sesto test sviluppato da DiaSorin e disponibile sul mercato statunitense per il COVID-19
che puo essere utilizzato nei laboratori dove sono installati analizzatori CLIA ad elevata automazione
LIAISON® XL. L'analizzatore calcola automaticamente i livelli di anticorpi 1IgG SARS-CoV-2
espressi come unita arbitrarie (AU / mL) e classifica i risultati secondo i parametri individuati®.

“Il test per cui abbiamo ricevuto [’EUA oggi sottolinea il nostro impegno nello sviluppo continuo di

soluzioni diagnostiche innovative per il mercato americano, a supporto dei nostri clienti nella lotta
per contenere la diffusione dell attuale pandemia”, ha commentato Carlo Rosa, CEO del Gruppo.
“Continueremo a concentrare i nostri sforzi sul lancio di nuovi test negli Stati Uniti, che si
dimostrano sempre pit un mercato strategico per la nostra crescita futura”.

1 Ulteriori informazioni disponibili nelle Istruzioni per I'uso del "LIAISON SARS-CoV-2 TrimericS IgG"
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DiaSorin, societd multinazionale italiana quotata nell’indice FTSE MIB, ¢ leader globale nel campo della Diagnostica in Vitro (IVD).
Da oltre 50 anni, la Societa sviluppa, produce e commercializza kit di reagenti utilizzati dai laboratori diagnostici di tutto il mondo. Il
Gruppo & presente nei 5 continenti con 26 societa, 4 succursali estere, 5 siti produttivi e 5 centri di ricerca. L'ampia offerta di test
diagnostici, resa disponibile attraverso continui investimenti nella ricerca, posiziona DiaSorin come il player con la piu ampia gamma
di test specialistici disponibili nel mercato diagnostico e identifica il Gruppo come lo "Specialista della Diagnostica".

Maggiori informazioni su http://www.diasoringroup.com
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