Wroctaw, 22.03.2022 r.

Informacja prasowa

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji uwzglednita
testy RT-LAMP w zaleceniach diagnostycznych dotyczacych detekcji
SARS-CoV-2

Wroctaw, Polska — 22 marca 2022 r. — Genomtec S.A. "GMT", notowana na NewConnect spotka z
branzy MedTech, specjalizujaca sie w rozwoju zaawansowanej technologii w obszarze diagnostyki
genetycznej w miejscu opieki nad pacjentem (POCT), liczy na postep w uzyskaniu refundacji testéw
genetycznych wykorzystywanych do wykrycia wirusa SARS-CoV-2 w oparciu o metode amplifikacji
izotermicznej RT-LAMP. W opublikowanych wtasnie nowych wytycznych Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) uwzgledniono metode RT-LAMP jako zalecang do badania
genetycznego pacjentéw objawowych z SARS-CoV-2.

- Cieszymy sie, ze Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ktora wycenia swiadczenia
medyczne dla Narodowego Funduszu Zdrowia, uwzglednita w swoich wytycznych technologie, na ktorej
oparlismy nasz wynalazek stuzqcy miedzy innymi do wykrywania SARS-CoV-2. W pierwszym panelu
choréb oddechowych, stworzonym dla Genomtec®D, naszego przenosnego laboratorium
genetycznego, ktére mamy zamiar zarejestrowac¢ w Unii Europejskiej w maju tego roku, znalazty sie
obok wirusa SARS-CoV-2 takie choroby jak grypa, RSV oraz dwa rodzaje zapalenia ptuc. Dzieki
Genomtec®ID, w trakcie jednej wizyty u lekarza, bedzie mozna sprawdzi¢ na co choruje pacjent
stawiajgc diagnoze potwierdzong badaniem genetycznym i przepisujgc wtasciwe schorzeniu leczenie.
— powiedziat Miron Tokarski, wspétzatozyciel i prezes zarzgdu Genomtec SA.

Opublikowana wtasnie Aktualizacja Zalecer w Diagnostyce SARS-CoV-2 dotyczy rozdziatu diagnostyki
laboratoryjnej, ktory poszerzono o nowe podrozdziaty: zalecenia ogdlne oraz badania przesiewowe.
Wg zalecen AOTMIT: ,Szybkie testy genetyczne (RT-PCR lub automatyczne RT-LAMP) mogg by¢
wykonywane jako testy POCT (wykonywane w miejscu udzielania swiadczenia), przez przeszkolony
personel, jezeli producent testu uwzglednit takg mozliwos¢. Nadzor nad jakoscig tych badan petni
laboratorium kompetentne w zakresie diagnostyki COVID-19.”

Najpewniejsze do potwierdzenia zakazenia pozostajg testy genetyczne pozwalajgce na wykrywanie
RNA wirusa z wymazu z nosowej czesci gardta. Umozliwiajg one wykrycie zakazenia we wczesnej fazie
jeszcze przed wystgpieniem objawdéw. W wytycznych zamieszczono tez diagramy diagnostyczne
stuzgce do diagnostyki pacjentéw z objawami zakazenia SARS-CoV-2, obejmujgcy nie tylko testy
antygenowe i RT-PCR, ale réwniez testy izotermiczne RT-LAMP osdb bez objawéw klinicznych w
ramach badan przesiewowych w kierunku SARS-CoV-2 przeprowadzonych np. na lotniskach.

Petny tekst aktualnych zalecern AOTMIT dotyczgcych diagnostyki zakazenia SARA-CoV-2 dostepny jest
tutaj.


https://www.aotm.gov.pl/media/2022/03/Diagnostyka-COVID-19-Aktualizacja-Zalecen-wersja-3.0-25-lutego-2022-r..pdf
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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 niektorych przypadkach przekraczajacej, jakosé testow laboratoryjnych PCR.

Proces rozwoju oraz produkcji przebiega w $cistej wspotpracy z miedzynarodowymi firmami typu CMO (ang. Contract
Manufacturing Organization). Zgodnie z zatozeniami Zarzagdu Genomtec, komercjalizacja flagowego rozwigzania nastapi
w pierwszym poétroczu 2022 r.

Produkcja testéw laboratoryjnych Genomtec® SARS-CoV-2 EvaGreen® w technologii RT-LAMP odbywa sie w Polsce. Testy
sq dopuszczone do obrotu na terenie Unii Europejskiej (CE-IVD). Genomtec rozpoczat rowniez rejestracje produktéw w innych
jurysdykcjach regulacyjnych poza Europa.

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

Wiecej informacji: www.genomtec.com
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