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Informacja prasowa

Genomtec rozpoczyna badania poréwnawcze Genomtec®ID

Wroctaw, Polska - 14 lutego 2022 r. - Genomtec S.A. "GMT", notowana na NewConnect
spotka z branzy technologii medycznych, rozpoczeta faze testow poréwnawczych
Genomtec®ID, mobilnej platformy do diagnostyki genetycznej z panelem chordéb uktadu
oddechowego tzw.: ,Respiratory Panel (RP) 5-plex”. Wyniki uzyskane w tym badaniu
klinicznym beda podstawg do rejestracji CE-IVD Genomtec®ID w Unii Europejskiej
planowanej na potowe tego roku. To wieloosrodkowe badanie bedzie prowadzone w Polsce
i we Francji w sieci klinik medycznych, klinicznych laboratoriow diagnostycznych i szpitali.
Test panelem oddechowym firmy Genomtec pozwoli na szybka identyfikacje, czy pacjent
jest chory na grype, zakazony wirusami RSV i/lub SARS-CoV-2 lub atypowymi bakteriami
Mycoplasma pneumoniae i Chlamydophila pneumoniae.

Podstawowym celem rozpoczynajgcych sie badan klinicznych jest ocena dziatania platformy
diagnostycznej i testu na 5 patogendw, tzw. 5-plex, wywotujgcych infekcje uktadu
oddechowego opisanych powyzej. w poréwnaniu z laboratoryjng diagnostyka tych samych
patogendw metodg RT-PCR z prébek pochodzgcych od tych samych pacjentéw.

W celu przeprowadzenia badania, Genomtec podpisat m.in. umowe z Contract Research
Organization (CRO) z siedzibg w Europie, ktéra pomaga producentom urzadzen medycznych i
diagnostyki in-vitro w réznych etapach pobierania prébek od pacjentéw, testowania, walidacji
produktu, analizy statystycznej i sktadania raportéw w ramach regulacyjnych oznaczenia CE.

- Podpisanie umow jest pierwszym etapem zewnetrznej fazy badawczej dla Genomtec®ID. W
ramach rozpoczetej fazy bedziemy zbiera¢ probki od pacjentéw w Polsce i we Francji, ktore
bedziemy testowac na naszej mobilnej platformie Genomtec®ID bezposrednio w przychodhni,
Srodowisku szpitalnym oraz w laboratorium klinicznym i porownywac¢ z metodami RT-PCR.
Poréwnanie wynikow tych badan pozwoli nam na okreslenie tzw. poziomu ufnosci naszego
rozwiqgzania oraz przygotowanie danych niezbednych do rejestracji Genomtec®ID jako wyrobu
medycznego do diagnostyki in-vitro, zgodnie z Dyrektywq 98/79/EC (IVD) w Unii Europejskiej
w pierwszej pofowie tego roku — powiedziat Miron Tokarski, wspodfzatozyciel i prezes zarzadu
Genomtec SA.

- Jest to dla nas bardzo wazny kamien milowy potwierdzajgcy skutecznosc¢ technologii
wynalezionej przez Genomtec i zwiericzenie wieloletniej pracy catego naszego zespotu oraz
zaufania, jakim obdarzyli nas inwestorzy i instytucje, ktore zapewnity finansowanie naszych
codziennych wysitkow. - dodat prezes.
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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 chordb 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.
System wykorzystuje technologie mikroprzeptywowg oraz autorskg, 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 $cistej wspdtpracy z miedzynarodowymi firmami typu CMO (ang. Contract
Manufacturing Organization). Zgodnie z zatozeniami Zarzadu Genomtec, komercjalizacja flagowego rozwigzania nastgpi
w pierwszym potroczu 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-1VD). Genomtec rozpoczat réwniez rejestracje produktéw w innych
jurysdykcjach regulacyjnych poza Europa.

Genomtec zostata zatozona w 2016 r. Siedziba Spo6tki Genomtec SA znajduje sie we Wroctawiu.

Wiecej informacji: www.genomtec.com
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