Wroctaw, 25.03.2021 r.

Informacja prasowa

Genomtec rozpoczyna etap badan klinicznych nowego produktu, zestawu
diagnostycznego do wykrywania SARS-CoV-2 z praébki sliny

Wroctaw, Polska — 25 marca 2021 r. - Genomtec SA podpisal umowe z warszawskim szpitalem
klinicznym na wykonanie badania porownawczego testéow do wykrywania zakazen SARS-CoV-2
z probek sliny w technologii Direct-RT-LAMP wzgledem metody referencyjnej — techniki Real-Time
RT-PCR przebiegajacej z wykorzystaniem probek wymazow. Zaplanowane badanie jest badaniem
wieloosrodkowym, z czego pierwszy etap na grupie okoto 200 pacjentéw zostanie przeprowadzony
w warszawskim szpitalu klinicznym do 11 kwietnia br. Wyniki badania beda wykorzystane
w procesie dopuszczenia do obrotu nowego innowacyjnego produktu Spétki na terenie
Unii Europejskiej, jakim s3 testy genetyczne ze S$liny wykrywajace wszystkie dotychczas
zidentyfikowane szczepy SARS-CoV-2. Dodatkowo badania majg potwierdzi¢ nizsze koszty i krétszy
czas testowania pacjentéw. Nowy produkt Genomtec, obok oszczednosci czasu i pieniedzy
w laboratoriach, da pacjentom wiekszy komfort, gdyz nie beda oni musieli by¢ poddawani
procedurze pobrania wymazu np. z nosogardzieli.

Badanie ma ocenic¢ czy metoda identyfikacji genetycznej SARS-CoV-2 w technologii Direct-RT-LAMP
wykrywa wirusa w prébce Sliny poddanej radyklanie uproszczonej procedurze uzyskania RNA,
tym samym znaczgco skracajgc proces diagnostyki genetycznej infekcji SARS-CoV-2, poréwnujgc
jg do aktualnie uzywanych testdw Real-Time RT-PCR. Genomtec przekazat do badania swoje
ultraszybkie, dwugenowe testy w kierunku wirusa SARS-CoV-2 w technice Direct-RT-LAMP po pracach
rozwojowych dostosowujgcych je do wykorzystania na $linie jako natywnej prébce biologicznej.

Przeprowadzenie badania pozwoli nam przede wszystkim na wyznaczenie klinicznych parametréw
diagnostycznych dla naszych ultraszybkich testow, tj. czutosci, specyficznosci oraz powtarzalnosci.
Potwierdzenie rownowaznosci identyfikacji genetycznej wirusa SARS-CoV-2 zestawem laboratoryjnym
opartym o technike Direct-RT-LAMP zostanie przeprowadzone niemal bezposrednio na Sslinie,
a nie z uzyciem RNA wyizolowanego w przebiegu dfugiej i kosztownej procedury z wymazu tak jak
w metodzie Real-Time RT-PCR. Szybkie i wiarygodne testy bedq mogly kilkukrotnie zwiekszyc
mozliwosci diagnostyczne laboratoriow jednoczesnie zwiekszajgc komfort pacjenta i personelu
medycznego - powiedziat Miron Tokarski, zatozyciel i prezes Genomtec.

Uzyskane wyniki badarn wewnetrznych nad testem do diagnostyki infekcji SARS-CoV-2 bezposrednio
z prébki Sliny wskazaty, ze jest to test o jednym z najnizszych limitow detekcji na swiecie, wynoszagcym
jedynie dwie krople wirusa w mieszaninie reakcyjne;j.

Istotng przewagg przy uzyciu zestawu diagnostycznego Genomtec ze $liny jest eliminacja etapu
oczyszczania kwasu nukleinowego z materiatu biologicznego w laboratorium a tym samym skrdocenie
czasu i obnizenie kosztéw catego badania.



Testy Genomtec sg kompatybilne z urzgdzeniami (Real-Time PCR) juz posiadanymi przez laboratoria,
co moze rozwigzac¢ problem udroznienia systemu badan bez dodatkowych naktadéw w infrastrukture
oraz bez konieczno$ci pozyskiwania dodatkowego personelu. Juz obecnie oferowane przez Genomtec
testy mogg zwiekszy¢ przepustowosé kazdego laboratorium o niemal 50% wzgledem najszybszych
testow RT-PCR, lub oszczedzi¢ 33% czasu diagnostycznego potrzebnego do wykonania takie samej
ilosci analiz genetycznych — tak istotne w czasie trzeciej fali pandemii. Badanie pozwoli réwniez
na poréwnanie kosztéw oraz czasu potrzebnego na diagnostyke SARS-CoV-2 pomiedzy zestawem
diagnostycznym Genomtec w technice Direct-RT-LAMP a testem w technice Real-Time RT-PCR.

Poszukiwanie nowych sposobow pewnego, szybkiego oraz nieinwazyjnego dla pacjenta testowania
w kierunku SARS-CoV-2 jest bardzo wazne w udroZnieniu catego systemy testowania, a réowniez
zachecenia pacjentow to poddania sie procedurze. Skrocenie czasu badania powinno wptyng¢ takze
na obnizenie kosztow, co jest istotne w dtugotrwatej walce z pandemiq. - dodat Miron Tokarski.

Flagowym rozwigzaniem Spétki jest mobilny system diagnostyczny Genomtec ID, dziatajgcy w oparciu
o uktad mikroprzeptywowy oraz autorskg, opatentowang technologie SNAAT®. Innowacyjny system
diagnostyczny bedzie w stanie przeprowadzic¢ jednoczesnie kilka testow z jednej prébki, miedzy innymi
w kierunku okreslenia przyczyny infekcji drog oddechowych, czy chordb przenoszonych droga ptciows,
i to nawet w 15 minut. Genomtec ID bedzie przeznaczony do diagnostyki w miejscu kontaktu
z pacjentem np. gabinetach lekarskich, oddziale ratunkowym, a nawet aptece.

17 marca br. Genomtec zadebiutowat na rynku NewConnect. Juz od pierwszej chwili akcje Genomtec
cieszyly sie bardzo duzym zainteresowaniem inwestoréw. Kurs akcji otworzyt sie w kwocie 16,60 zi,
czyli 0 51 proc. wiecej w porédwnaniu do kursu odniesienia.

HitHi
Dodatkowych informacji udziela:
Genomtec S.A. InnerValue Investor Relations
Magdalena Kicinska Tomasz Gutowski
+48 604 201 230 +48 794 444 574
m.kicinska@genomtec.com t.gutowski@innervalue.pl

O firmie Genomtec:

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

Flagowym projektem spétki jest mobilny system diagnostyki genetycznej Genomtec ID. Analizator jest unikalnym w skali
Swiatowej 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.
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System wykorzystuje technologie mikroprzeptywowg oraz autorska, chroniong patentem, technologie izotermalng SNAAT®.
Odpowiednie zaprojektowanie systemu umozliwia przeprowadzenie procesu w rekordowo krétkim czasie tj. nawet w 15 min,
przy skutecznosci rownej, a w niektérych przypadkach przekraczajacej, jakos¢ testow laboratoryjnych PCR.

Proces rozwoju oraz produkcji przebiega w Scistej wspdtpracy z miedzynarodowymi firmami typu CMO (ang. Contract
Manufacturing Organization). Zgodnie z zatozeniami Zarzadu Genomtec, komercjalizacja flagowego rozwigzania nastgpi
w pierwszym pétroczu 2022 r.

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.

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

Wiecej informacji: ggnomtec.com



