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Genomtec S.A. z siedzibg we Wroctawiu

Podpisanie umowy z warszawskim szpitalem klinicznym na wykonanie badania
poréwnawczego zestawu do wykrywania zakazert SARS-CoV-2 na prébkach sliny w
technologii Direct-RT-LAMP wzgledem metody odniesienia Real-Time RT-PCR.

Art. 17 MAR — informacje poufne

Zarzad Genomtec S.A. (,Emitent”) informuje, ze w dniu dzisiejszym tj. 25 marca 2021 r.
podpisat umowe z jednym z warszawskich szpitali klinicznych na przeprowadzenie badania
poréwnawczego zestawu do genetycznej diagnostyki in-vitro zakazan powodowanych przez
SARS-CoV-2 bezposrednio w probkach $liny w technologii Direct-RT-LAMP wzgledem
metody odniesienia Real-Time RT-PCR.

Celem opisanej umowy jest wykonanie badania polegajgcego na poréwnaniu skutecznosci
wykrywania wirusa SARS-CoV-2 bezposrednio w prébkach $liny z uzyciem technologii
Emitenta (RT-LAMP) oraz ze znacznie uproszczonym procesem przygotowania prébki sliny do
reakcji amplifikacji w stosunku do powszechnie stosowanej technologii RT-PCR wymagajgcej
przeprowadzenia laboratoryjnego oczyszczania kwasu nukleinowego RNA. Wynik
przeprowadzonego badania poréwnawczego zostanie objety raportem sporzgdzonym przez
zespdt badaczy, a takze zostanie rozpowszechniony w publikacji naukowej lub podczas
konferencji naukowych.

Uzyskane dane kliniczne dotyczace zestawu diagnostycznego do wykrywania zakazen SARS-
CoV-2 bezposrednio na probkach sliny bedg stanowi¢ etap walidacji klinicznej, niezbednej do
dopuszczenia nowego wyrobu medycznego do diagnostyki in-vitro opracowanego przez
Emitenta do sprzedazy na rynku Unii Europejskiej.

Dodatkowym celem badania jest takze poréwnanie kosztow oraz czasu potrzebnego na
diagnostyke SARS-CoV-2 pomiedzy zestawem Genomtec w technice Direct-RT-LAMP a
standardowg procedurg diagnostyczng w technice Real-Time RT-PCR.

Przewagg technologii Direct-RT-LAMP opracowanej przez Genomtec jest eliminacja
typowego etapu oczyszczania kwasu nukleinowego w laboratorium, a tym samym skrdcenie
czasu i obnizenie kosztow catego badania.

Nowy rodzaj testu to tez wiekszy komfort dla badanych pacjentéw, gdyz oznacza
nieinwazyjne pobranie probki - aby przekazaé probke wystarczy proste oddanie $liny.
Ponadto wykorzystanie prébek sliny zmniejsza ekspozycje personelu medycznego na
zakazenie wirusem SARS-CoV-2.



Walidacja technologii opracowywanej przez Emitenta jest etapem wymaganym do uzyskania
dopuszczenia do obrotu produktu medycznego do diagnostyki in-vitro a jej pozytywne wyniki
pozwolg na wprowadzenie do sprzedazy istotnego dla dziatalnosci i osigganych przychoddéw
zestawu testowego. Z tego wzgledu, informacja ta w opinii Zarzgdu spetnia kryteria informacji
poufnej w rozumieniu Art. 7 ust. 1 MAR.
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