Wroctaw, 25.05.2021 r.

Informacja prasowa

Genomtec poszerza grupe pacjentow w dodatkowym badaniu
poréwnawczym swoich testow wykrywajgcych COVID-19
bezposrednio z probki Sliny

Wroctaw, Polska — 25 maja 2021 r. — Genomtec SA, notowana na rynku NewConnect spoétka
zajmujgca sie rozwojem innowacyjnych technologii medycznych stosowanych w diagnostyce
genetycznej w miejscu opieki nad pacjentem — POCT, na podstawie podpisanej umowy z Centrum
Patologii Molekularnej Cellgen (NZOZ Aurimed) przeprowadzi dodatkowe badanie poréwnawcze
zestawu do wykrywania zakazan SARS-CoV-2 bezposrednio na prébkach sliny w technologii Direct-
RT-LAMP wzgledem metody RT-PCR. Badanie poréwnawcze zostanie przeprowadzone
w laboratorium Cellgen. Uzyskane dane kliniczne bedg stanowi¢ poszerzenie walidacji klinicznej,
po osiggnieciu pozytywnych wynikéw badania przeprowadzonego w CSK MSWiA, ktére umozliwity
rejestracje produktu na rynku Unii Europejskiej. Planowanym efektem wspétpracy Genomtec
z Cellgen jest otrzymanie wynikéw analitycznych dla sparowanych prébek kaidego pacjenta,
ktdre poszerza spektrum badawcze dla zarejestrowanego rewolucyjnego testu Genomtec® RT-LAMP
Direct Kit bezposrednio ze Sliny w celu poszerzenia grupy badanej na potrzeby zagranicznych
wymagan regulacyjnych.

- Poszerzenie proby badawczej jest niezwykle wazne z perspektywy rozwoju sieci dystrybucji naszego
innowacyjnego zestawu na miedzynarodowych rynkach. Pomoze nam w dotarciu do partneréw
biznesowych oraz szybszym wprowadzeniu testow na zagranicznych rynkach. Wieksza ilos¢ pacjentéw
uczestniczgcych w badaniach poréwnawczych oraz liczba osrodkéw badawczych uczestniczqcych
w badaniu jest rdwniez wazna z perspektywy jakosci i ilosci publikacji naukowych o produkcie i samej
technologii - powiedziat Miron Tokarski, wspétzatozyciel i prezes Genomtec.

Celem wspdtpracy Genomtec i Cellgen jest wykonanie badania polegajagcego na pordwnaniu
skutecznosci wykrywania wirusa SARS-CoV-2 bezposrednio w prébkach sliny z uzyciem technologii RT-
LAMP oraz ze znacznie uproszczonym procesem przygotowania proébki sliny do reakcji amplifikacji
w stosunku do powszechnie stosowanej technologii RT-PCR wymagajacej przeprowadzenia
laboratoryjnego oczyszczania kwasu nukleinowego RNA.

- Od poczgtku pandemii jako laboratorium diagnostyczne angazujemy sie w walke z wirusem SARS-
CoV-2, nie tylko wykonujgc testy real-time PCR i antygenowe dla naszych pacjentéw, ale réwniez
uczestniczgc w projektach badawczych. Wspdtpraca z Genomtec otwiera nowe mozliwosci
dla pacjentow eliminujgc ucigzliwosc¢ zwigzang z pobieraniem materiatu. Jako lekarz ze specjalizacjq
diagnostyczng wiem jak wazne sq badania pordwnawcze, ktore pozwalajg na przeprowadzenie
walidacji, a tym samym wprowadzanie nowych metody do rutynowej diagnostyki medycznej
- podkresla tukasz Futawka, zatozyciel Cellgen i badacz w projekcie.



W ubiegtym tygodniu Genomtec zarejestrowat pierwszy na Swiecie test diagnostyczny Genomtec®
SARS-Cov-2 EvaGreen® Direct-RT-LAMP CE-IVD Kit (RT-LAMP Direct Kit), ktéry umozliwia
przeprowadzenie badania w kierunku identyfikacji zakazenia SARS-CoV-2 bezposrednio ze sliny
pacjenta. Innowacyjny test zapewni pacjentom wiekszy komfort, gdyz nie bedg oni musieli by¢
poddawani procedurze pobrania wymazu np. z nosogardzieli. Mozliwos$¢ badania ze sliny zmniejszy
ryzyko ekspozycji na wirusa dla personelu pobierajgcego prébke i nie wymaga specjalistycznych
umiejetnosci. Dzieki testowi RT-LAMP Direct Kit odczytanie wyniku testu od momentu otrzymania
prébki $liny przez laboratorium, bedzie mozliwe juz po kilkudziesieciu minutach. Zarejestrowany test
jest dopuszczony do sprzedazy na terenie catej Unii Europejskiej. W Polsce bedzie go mozna wykona¢
w laboratorium Dolno$lgskiego Centrum Medycznego DOLMED we Wroctawiu, ktére znajduje sie przy
ul. Legnickiej 40.

Testy Genomtec sg kompatybilne z urzadzeniami juz posiadanymi przez laboratoria wykonujgcymi
testy w technice Real-Time PCR, co moze rozwigza¢ problem udroznienia systemu badan
bez dodatkowych naktadéw w infrastrukture oraz bez koniecznosci pozyskiwania dodatkowego
personelu. Innowacyjny test Genomtec® RT-LAMP Direct Kit, eliminuje etap oczyszczania probki,
znacznie utatwiajac i przyspieszajac procedure laboratoryjng, a samo badanie prébki w termocyklerze
pozwala zaoszczedzi¢ nawet 1,5 godziny czasu pracy urzadzenia.

Flagowym rozwigzaniem Genomtec jest mobilny system diagnostyczny Genomtec ID, dziatajacy
w oparciu o uktad mikroprzeptywowy oraz autorska, opatentowang technologie SNAAT®. Innowacyjny
system diagnostyczny pozwala na przeprowadzenie jednoczesnie kilku testow z jednej prébki, miedzy
innymi w kierunku okreslenia przyczyny infekcji drég oddechowych czy choréb przenoszonych drogg
ptciows, i to nawet w 15 minut. Genomtec ID bedzie przeznaczony do diagnostyki w miejscu kontaktu
z pacjentem, np. gabinecie lekarskim, oddziale ratunkowym, a nawet aptece.
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O firmie Genomtec:

Genomtec to innowacyjna firma z branzy technologii medycznej zajmujgca sie opracowaniem i komercjalizacjg 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 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 krdtkim czasie tj. nawet w 15 min,
przy skutecznosci réwnej, a w niektérych przypadkach przekraczajacej, jakosé 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 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 rowniez rejestracje produktow w innych
jurysdykcjach regulacyjnych poza Europa.

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

Wiecej informacji: genomtec.com

O Centrum Patologii Molekularnej Cellgen:
Centrum Patologii Molekularnej Cellgen jest specjalistyczng placdwka medyczng zajmujacg sie diagnostyka wykorzystujgca
metody biologii molekularnej i histopatologii.

Cellgen byt pierwszym os$rodkiem we Wroctawiu, zapewniajgcym caty zakres metod diagnostycznych w patologii
onkologicznej, poczawszy od histopatologii i cytologii po badania z wykorzystaniem technik molekularnych. Do niedawna
nasza specjalnosciag byta patologia ginekologiczna, w szczegdlnosci rak szyjki macicy, jego profilaktyka oraz zakazenia wirusa
HPV.

W odpowiedzi na pandemie nasze dziatania skupity sie na diagnostyce wirusa SARS-CoV-2.

Dziatalno$¢ badawczo-rozwojowa jest drugim po diagnostyce fundamentem naszej dziatalnosci. Wspodtpracujemy
z instytutami i firmami w projektach naukowych i aplikacyjnych.

Biobank Cellgen nalezy do Polskiej Sieci Biobankéw, opartej na Konsorcjum na rzecz Europejskiej Infrastruktury Badawczej
Biobankéw i Zasobéw Biomolekularnych BBMRI-ERIC (Biobanking and Biomolecular Resources Research Infrastructure
— European Research Infrastructure Consortium).

Wiecej informacji: www.cellgen.pl



