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GARD, SenzaGens sensibiliteringstest, har nu inkluderats i arbetsplanen
for OECD:s Test Guideline Programme (TGP) med TGP numret 4.106.
Beslutet fattades vid WNT National Coordinators Tests mdte i slutet av
april. Valideringsprocessen for GARD kommer nu att inledas.

SenzaGens test Genomic Allergen Rapid Detection (GARD) har granskats av alla medlemmar i OECD
WNT:s arbetsgrupp (The Working Group of the National Coordinators of the Test Guidelines
Programme (WNT)) och ingar nu i deras Test Guideline Programme. Detta innebar att processen for
att formellt validera GARD pabdrjas. Valideringsprocessen innebér att visa att GARD ar ett
reproducerbart test som kan anvandas av externa laboratorier. Detta betyder att metoden satts upp
pa externa laboratorier i en s.k. "ring trial”.

- Viser mycket positivt pa detta beslut vilket &r ett valdigt viktigt steg for utvecklingen av
GARD som ett internationellt sensibiliseringtest och vi ar 6vertygade om att vi kommer att ha
en lyckad “ring trial”. Aven om méanga av vara kunder redan ar évertygade om kvaliteten pa
vart test kommer valideringen att gora stor skillnad ur ett regulatoriskt perspektiv, sager Anki
Malmborg Hager, VD pa SenzaGen.

GARD har redan genomgatt en vetenskaplig validering och flertalet interna valideringar tillsammans
med industriella partners. Testmetoden &r baserad pa en innovativ genomteknik som anses vara
framtiden for sensibiliseringstester nar djurforsok forbjuds i allt storre utstrackning. Da
kemikalieindustrin behover hitta nya exakta och tillforlitliga tester blir GARD en viktig aktor nar
valideringen ar genomford.

- OECD:s WNT-representanter var mycket intresserade och positiva till GARD och till att
inkludera det i TGPs arbetsplan. De ser nu fram emot att fa informationen fran den formella
valideringen, nér dessa resultat ar tillgangliga. Efterfragan pa nya alternativa testmetoder ar
hog och det har varit en intressant resa att, som representant for Kemikalieinspektionen,
presentera GARD for OECD da testet har sa stor potential. Jag ser mycket fram emot att folja
GARD i framtiden, sager Henrik Appelgren, nationell samordnare pa Kemikalieinspektionen.

Tva externa laboratorium kommer nu att testa GARD pa flera olika kemikalier for att bekrafta att
testet ar reproducerbart. Processen har inletts och formell validering vantas vara klar inom ett ar.
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Genom att analysera 200 respektive 389 markorer beroende pa test, genererar GARD stora mangder data och
levererar resultat med 90 % tillforlitlighet. Detta kan jamféras med den gyllene standarden som ar djurtester pa
moss som ger endast 72 % tillforlitlighet. SenzaGens test har dartill formagan att méata potensen (styrkan) av en
substans och kan darmed avgora till vilken grad en substans orsakar allergi.

SenzaGen erbjuder in vitro-tester for hud och luftvagar till kosmetisk, kemisk och farmaceutisk industri som
ersatter behovet av djurférsok. Bolagets unika test GARD &r baserat pa forskning fran Institutionen for
Immunteknologi vid Lunds Tekniska Hogskola. SenzaGen &r baserat pa Medicon Village i Lund, Sverige.
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