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Informacja prasowa

Test genetyczny Genomtec SARS-CoV-2 Duo Kit (nr kat. GAOOB)
wykrywa nowo zidentyfikowany Wariant Bretonski z Francji

Genomtec SA, zajmujgca sie technologia medyczng, specjalizujgca sie w izotermicznej metodzie diagnostyki
genetycznej, zarowno w POCT, jak i szybkich testow genetycznych, ostatnio potwierdzita efektywnos¢
diagnostyczng swojego najbardziej zaawansowanego produktu — testu dwugenowego (Genomtec® SARS-CoV-2
EvaGreen® RT-LAMP CE-IVD Duo Kit, dalej: RT-LAMP Duo Kit) przeciwko wariantom SARS-CoV-2, tj. brytyjskiemu
(znanym jako VUI-202012/01, typu B1.1.7), potudniowoafrykarskiemu (znanym jako 501Y.V2, typu B1.351), oraz
brazylijskiemu (typ B.1.1.248). Najnowsze informacje naptywajace z Francji z ostatnich kilku dni w sprawie
identyfikacji nowego szczepu, aktualnie nazwanego jako ,Szczep Bretonski” (hCoV-19/France/BRE-
IPP04233/2021), ktory posiada zdolno$é braku identyfikacji w badaniu standardowymi testami molekularnymi,
wymogty dalszg aktualizacje wiarygodnosci diagnostycznej produktu.

Przeprowadzona analiza bioinformatyczna (in-silico) oraz laboratoryjna w petni potwierdzita zdolnos¢ zestawu
do rozpoznania Wariantu Bretonskiego. Aktualnie nie ma informacji co do wptywu Wariantu Bretoriskiego na
jego zdolnos¢ do rozprzestrzeniania sie, zjadliwosci oraz odpornosci na dziatanie szczepionki, a jedyne co wiemy
to fakt, ze infekcja tym wariantem moze nie zostaé skutecznie wykryta w standardowym tescie RT-PCR. Zdolnos¢
wykrycia Wariantu Bretonskiego przez RT-LAMP Duo Kit jest szczegdlnie wazne w zadbaniu o zdrowie publiczne,
gdzie efektywne testowanie posiadajace zdolnos¢ wykrycia wszystkich szczepéw wirusa SARS-CoV-2 jest
bezwzglednie wazne dla zabezpieczenia wysitkow w walce z pandemia.

Miron Tokarski, Prezes Zarzgdu Genomtec S.A.:

»Wynik ten daje naszym klientom na catym $wiecie pewnos¢, ze produkt opracowany przez Genomtec (zestaw
RT-LAMP Duo) pozostaje skuteczny w diagnostyce Wariantu Bretorskiego SARS-CoV-2, jaki i innych wczesniej
zidentyfikowanych. Jestesmy zaangazowani w staty nadzér diagnostyczny nad nowo pojawiajacymi sie
wariantami SARS-CoV-2, zapewniajgc doktadnosé i funkcjonalnos¢ naszych produktéw. Pozostajemy w kontakcie
z rzgdowymi i publicznymi organami zajmujgcymi sie zdrowiem, aby skoncentrowac nasze wysitki na wdrozeniu
naszych testow do laboratoriéw, zaréwno publicznych, jak i prywatnych poprzez naszych dystrybutoréw w Polsce
i na swiecie.”

Wynik przeprowadzonej analizy wykazat, ze zestaw RT-LAMP Duo Kit (zawierajacy dwa geny SARS-CoV-2 i
wewnetrzny test kontroli ludzkiej) jest w stanie wykryé nowy szczepy Bretonski SARS-CoV-2 (jak rowniez szczep
pierwotny oraz wczesniej zidentyfikowane warianty), potwierdzajac wysoka jakosé produktu w diagnostyce
molekularnej wirusa SARS-CoV-2.
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O firmie Genomtec:

Genomtec to innowacyjna firma z branzy technologii medycznej zajmujgca sie opracowaniem i komercjalizacja
mobilnej platformy wykorzystywanej w molekularnej diagnostyce klinicznej réznych choréb zakaznych, w tym
szybkich testow diagnostycznych majgcych zastosowanie miedzy innymi w wykrywaniu choroby COVID-19
spowodowanej wirusem SARS-CoV-2.

Produkcja testéw laboratoryjnych Genomtec® SARS-CoV-2 EvaGreen® w technologii RT-LAMP odbywa sie w
Polsce. Testy sg dopuszczone do obrotu na terenie Unii Europejskiej (CE-IVD). Genomtec rozpoczat réwniez
rejestracje produktow w innych jurysdykcjach regulacyjnych poza Europa.

Flagowym projektem spotki jest mobilny system diagnostyki genetycznej Genomtec ID. Analizator jest unikalnym
w skali Swiatowe] rozwigzaniem w tego typu urzadzeniach. Pozwoli on na szybkie i precyzyjne wykonywanie
analizy molekularnej poza srodowiskiem laboratoryjnym i to bez koniecznosci zaangazowania
wykwalifikowanego personelu laboratoryjnego. System wykorzystuje technologie mikroprzeptywowg oraz
autorska, chroniong patentem, technologie izotermalng SNAAT®. Odpowiednie zaprojektowanie systemu
umozliwia przeprowadzenie procesu w rekordowo krotkim czasie tj. nawet w 15 min, przy skutecznosci réwnej,
a w niektorych przypadkach przekraczajacej, jakos¢ testéw laboratoryjnych PCR.

Proces rozwoju oraz produkcji przebiega w $cistej wspotpracy z miedzynarodowymi firmami typu CMO (ang.
Contract Manufacturing Organization). Zgodnie z zatozeniami Zarzgdu Genomtec, komercjalizacja flagowego
rozwigzania nastgpi w pierwszym poétroczu 2022 r.

Genomtec zostata zatozona w 2016 r. Siedziba Spétki Genomtec SA znajduje sie we Wroctawiu.

Wiecej informacji: genomtec.com
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