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Informacja prasowa

Flagowe rozwigzanie Genomtec wchodzi w decydujaca faze rozwoju
- spotka podsumowuje dziatania w drugim kwartale

Wroctaw, Polska — 12 sierpnia 2021 r. — Genomtec S.A., notowana na rynku NewConnect spétka
zajmujaca sie rozwojem innowacyjnych technologii medycznych stosowanych w diagnostyce
genetycznej w miejscu opieki nad pacjentem — POCT, opublikowata raport za drugi kwartat 2021 r.
Spétka podsumowata najwazniejsze dziatania w tym postep prac nad flagowym rozwigzaniem,
tj. ultraszybka mobilng platformg diagnostyczng - Genomtec ID. W drugim kwartale Spétka
przystosowata prototyp Genomtec ID do wersji przedprodukcyjnej, przeprowadzita testy
kompatybilnosci elektromagnetycznej oraz kontynuowata rozwdj molekularnych paneli
diagnostycznych. Genomtec otrzymat rowniez ochrone patentowa nazestaw starteréw
do powielania sekwencji nukleotydowej Borrelia burgdorferi — bakterii wywotujacej borelioze.
Dokonat réwniez kolejnego wainego zgtoszenia patentowego w zakresie MRSA - zakazenia
organizmu gronkowcem zfocistym opornym na metycyline. To juz trzeci patent, ktéry uzyskata
Spétka od rozpoczecia swojej dziatalnosci.

W drugim kwartale br. Genomtec skupiony byty na przystosowaniu prototypu Genomtec ID do wersji
przedprodukcyjnej. Modyfikowano i weryfikowano kolejne moduty urzadzenia, takie jak sitowniki (elementy
wykonawcze) oraz modut detekcji fluorescencji. Ponadto przeprowadzono wstepne testy niezawodnosci
na wersjach prototypowych w zakresie wybranych modutéw. Genomtec przeprowadzit réwniez testy
kompatybilnosci elektromagnetycznej. W okresie tym zmodyfikowano takze sposéb ogrzewania prébki w karcie
reakcyjnej upraszczajgc konstrukcje tego modutu. Modyfikacji poddano réwniez projekt produkcyjnej karty
reakcyjnej uwzgledniajgc aspekty mechaniczne i termiczne zwigzane z jej obstugg przez analizator.

Wejscie w finalng faze rozwoju Genomtec ID to moment, w ktéorym Spdtka potrzebuje dodatkowego
wzmocnienia. Do Zarzadu wszedt Charudutt Shah, ekspert ze swiatowym doswiadczeniem w budowaniu
i rozwoju firm biotechnologicznych, skupiajacy sie gtdwnie na tworzeniu sieci dystrybucji. Nowo powotany
cztonek zarzadu posiada liczne sukcesy komercyjne u globalnych producentéw sprzetu medycznego i dostawcéw
biotechnologii. Charudutt Shah objat stanowisko Chief Business Officer.

— Bardzo sie ciesze z naszego dalszego intensywnego postepu prac i planowego wejscia w kluczowq faze rozwoju
mobilnej platformy do badan genetycznych — Genomtec ID. Po wyprodukowaniu finalnych wersji Genomtec ID,
co nastgpi w IV kwartale 2021, wejdziemy w faze badan pordwnawczych i oceny klinicznej naszych urzqdzen.
To niezbedne etapy poprzedzajqce zgfoszenie rejestracyjne. — powiedziat Miron Tokarski, wspétzatozyciel i prezes
Genomtec. Drugi kwartat byt dla nas rownie istotny z perspektywy naszych nowych testéw laboratoryjnych.
Wyniki badan porownawczych testéw Direct na COVID-19 bezposrednio ze sliny w Centralnym Szpitalu Klinicznym
MSWIA w Warszawie, pozwolity nam zarejestrowac do obrotu w Unii Europejskiej, pierwszy tego rodzaju test na
SARS-CoV-2 na swiecie — dodat Prezes.

Z poczatkiem sierpnia br. w Genomtec otrzymat certyfikat potwierdzajgcy zgodnosc¢ systemu zarzadzania jakoscia
z norma 1SO 13485 na podstawie audytéw przeprowadzonych przez TUV Rheinland — prestizowa, niezalezna
jednostke certyfikujgcg. Certyfikat zostat wystawiony w zakresie projektowania i rozwoju urzadzen IVD



do wykrywania wczes$niej zdefiniowanych patogendw biologicznych. Potwierdza on najwyzszy poziom systemoéw
zarzadzania jakoscig dla wyrobéw medycznych opracowywanych przez Spotke. Certyfikat wazny jest do listopada
2023 roku.

Ochrona patentowa kluczowg przewaga konkurencyjna

Z poczatkiem maja br. Spétka otrzymata od Urzedu Patentowego Rzeczpospolitej Polskiej (UPRP) ochrone
patentowg na zestaw starterédw do powielania sekwencji nukleotydowej Borrelia burgdorferi — bakterii
wywotujgcej borelioze. Patent obejmuje takze opracowany przez zespét Genomtec sposéb wykrywania Borrelia
burgdorferi, sposdb diagnostyki boreliozy oraz zestaw do diagnostyki boreliozy. Jest to drugi patent przyznany
przez UPRP i trzeci patent otrzymany przez Spétke.

Miesigc wczesniej Genomtec dokonat kolejnego waznego zgtoszenia patentowego w UPRP, ktore dotyczyto
autorskiego zestawu starteréw, metody diagnostyki oraz sktadu mieszaniny reakcyjnej do genetycznej
diagnostyki MRSA (gronkowca ztocistego opornego na metycyline) w technice LAMP. Zestaw diagnostyczny
wchodzi w sktad panelu zakazen ogdlnoustrojowych planowanego do wykrywania przez Genomtec ID.

Z kolei juz po zakonczeniu drugiego kwartatu (na poczatku lipca br.) Spdtka dokonata zgtoszenia patentowego
w UPRP w zakresie technologii opracowywanej przez Genomtec, ktére dotyczyto autorskiego zestawu starterow,
metody diagnostyki oraz sktadu mieszaniny reakcyjnej do genetycznej diagnostyki Neisseria meningitidis
(dwoinka zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych) w technice LAMP.

Rewolucja w testach w kierunku SARS-CoV-2

W drugim kwartale Genomtec zarejestrowat i wprowadzit do obrotu, na terenie Unii Europejskiej,
test diagnostyczny RT-LAMP Direct Kit, ktory umozliwia przeprowadzenie badania w kierunku identyfikacji
zakazenia SARS-CoV-2 bezposrednio ze $liny pacjenta. Innowacyjny test zapewnia pacjentom wiekszy komfort,
gdyz nie muszg oni by¢é poddawani procedurze pobrania wymazu np. z nosogardzieli. Mozliwo$¢ badania
bezposrednio ze $liny, zmniejsza réwniez 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 proébki Sliny przez laboratorium, jest mozliwe juz po kilkudziesieciu minutach.

Dzieki nawigzaniu wspdtpracy z Dolnoslgskim Centrum Medycznym DOLMED S.A., laboratorium tego podmiotu
stato sie osrodkiem referencyjnym dla produktéw Genomtec. Genomtec dostarcza do DCM Dolmed swoje
produkty i ustugi, w celu przeprowadzania badan laboratoryjnych w zakresie diagnostyki genetycznej w oparciu
o technike RT-LAMP i wykonywania testéw na SARS-CoV-2 dla pacjentéw Centrum.

Podsumowanie wynikéw finansowych Q2 2021 r.

Po drugim kwartale br. Genomtec wypracowat 171 tys. zt przychoddw ze sprzedazy oraz 1,60 min zt pozostatych
przychoddéw operacyjnych (w tym 1,55 min zt z dotacji), co przy kosztach dziatalnos$ci operacyjnej na poziomie
4,74 min zt oznaczato strate z dziatalnosci operacyjnej w wysokosci 3,00 min zt. W analogicznym okresie roku
poprzedniego strata z dziatalnosci operacyjnej wyniosta 0,63 min zt. Ze wzgledu na model biznesowy Genomtec,
na obecnym etapie rozwoju realizowanych projektéw, Spétka nie generuje zysku netto. Strata netto byfa
bezposrednio zwigzana z ponoszeniem istotnych kosztéw operacyjnych przy jednoczesnym braku istotnych
przychoddéw z dziatalnosci. Na wyniki osiggane przez Spotke majg w szczegdlnosci wptyw naktady ponoszone
na realizacje kolejnych etapdw rozwoju projektéw oraz pozyskiwane przez Genomtec finansowanie.
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O firmie Genomtec S.A.

Genomtec S.A. to innowacyjna firma z branzy technologii medycznej zajmujgca sie opracowaniem
i komercjalizacjg mobilnej platformy wykorzystywanej w molekularnej diagnostyce klinicznej, m.in. szeregu
chordéb zakaznych, w tym szybkich testédw diagnostycznych majacych 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 swiatowej rozwigzaniem w tego typu urzadzeniach. Pozwoli on na szybkie i precyzyjne wykonywanie
analizy molekularnej poza S$rodowiskiem laboratoryjnym i to bez koniecznosci zaangazowania
wykwalifikowanego personelu laboratoryjnego. System wykorzystuje technologie mikroprzeptywowa oraz
autorska, chroniong patentem technologie izotermalng SNAAT®. Odpowiednie zaprojektowanie systemu
umozliwia przeprowadzenie procesu w rekordowo krétkim czasie, tj. nawet w 15 min, przy skutecznosci réwnej,
a w niektorych przypadkach przekraczajgcej jakosc testow laboratoryjnych PCR.

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

Produkcja testow 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 produktéw w innych jurysdykcjach regulacyjnych poza Europa.

Genomtec S.A. zostata zatozona w 2016 r., jej siedziba znajduje sie we Wroctawiu.

Wiecej informacji: www.genomtec.com
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