EXAKTESTE ERGEBNISSE,
DENEN SIE VERTRAUEN KONNEN

Nur Panorama® kann zwischen der fetalen DNA und der mitterlichen DNA im Blut der Mutter unterscheiden und lhnen und lhrer
Patientin wichtige Informationen Uber den Foétus liefern. Mit einer umfassenden Palette an Chromosomenaneuploidien und
Mikrodeletionen liefert Panorama® bereits ab der 10. Schwangerschaftswoche die exaktesten Ergebnisse von allen NIPT.

Studien haben ergeben, dass sich der NIPT in Bezug auf Aneuploidien bei allen Patientinnen als diagnostische Zwischenuntersuchung
eignet.2345 Allen Patientinnen mit positiven Ergebnissen, die auf eine potenzielle Anomalie hinweisen, sollte zur Riickversicherung ein
invasiver Test in Form einer Chorionzottenbiopsie oder einer Amniozentese oder ein Test des Babys nach der Geburt angeboten werden.®
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Der Panorama® Test wurde fir schwangere Frauen jeden
Alters und jeder ethnischen Zugehorigkeit entwickelt, die
seit mindestens 9 Wochen schwanger sind. Heute ermaglicht
Panorama® auch das Screening von Trisomien bei
Frauen mit Zwillingen, fur Leihmitter oder fir Frauen,
denen eine gespendete Eizelle eingesetzt wurde.

Sie konnen damit die Ultraschall-Ergebnisse Ihrer Patientinnen mit
einer frihen und akkuraten Bestimmung der Zygositat erganzen.
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MATERIAL

Die Panorama® Pranatalsets enthalten alle Informationen zur Probenentnahme und sind fiir den Versand an das Labor frankiert. Die Sets

werden kostenlos zur Verfligung gestellt und konnen in lhrer Praxis gelagert werden.
Bestellen Sie das Panorama-Pranatalset unter :
# shop.unilabs.ch

TARIF
Preis gemass BAG-Analysenliste und Unilabs online Analysenverzeichnis:
# katalog.unilabs.ch
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ERHALT DER ERGEBNISSE: Innerhalb von 5-7 Tagen
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PANORAMA®
DIE NEUESTE GENERATION DES
NICHTINVASIVEN PRANATAL-SCREENINGS

Trisomien 21, 18 und 13 e Deletionssyndrom 22q11.2
Monosomie X e Angelman

Trisomien der Geschlechts- e Cri-du-Chat
chromosomen e 1p36 Deletion

Triploidien / Verlorener Zwilling e Prader-Willi

e Optionaler Bericht

e Im Falle einer
Zwillingsschwangerschaft
wird das Geschlecht eines
jeden Fotus angegeben.

3% Unilabs



GENAUESTE
ERGEBNISSE

Panorama® hat im Vergleich zu allen anderen nichtinvasiven Pranataltests (NIPT)-Verfahren nachgewiesenermassen
mit 0,7 % die geringste Falsch-Negativ-Rate (FNR) bezogen auf haufig auftretende Aneuploidien.

Kombinierte Falsch-Negativ-Rate (FNR)
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* Einschliesslich Trisomien 21, 18 und 13 und Monosomie X.

Geringe fetale Fraktion: Bis zu 1/3 aller NIPT-Falle haben eine
fetale Fraktion von unter 8 %, die mit einer verminderten Sensitivitat
verbunden ist. Panorama® misst die fetale Fraktion und passt
seinen Algorithmus entsprechend an, um die Sensitivitat auch
bei einer geringen fetalen Fraktion (2,7%) aufrechtzuerhalten.

Triploidie: Triploidie kann mit ernsthaften Komplikationen

bei der Mutter einhergehen, wie etwa der Gestations-
Trophoblast-Erkrankung (GTE). Der Panorama®-Test ist der einzige
NIPT, der fir das Screening nach Triploidien validiert wurde.
Andere NIPTs tbersehen Triploidien, da sie sich auf den Vergleich
zwischen der Anzahl eines Zielchromosoms und eines
Referenzchromosoms verlassen.

Dariber hinaus zahlt Panorama® den kommerziellen Erfahrungen zufolge nachgewiesenermassen mit 0,35 % zu den Tests mit den geringsten
Falsch-Positiv-Raten bezogen sowohl auf T21, T18 und T13 als auch auf Monosomie X.*!

Kombinierte Falsch-Positiv-Rate (FNR)
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Fehlerquote bei der Bestimmung des fetalen Geschlechts:
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Hinweis: Fetale Geschlechtsbestimmung durch das Y-Chromosom,
wobei ein Fetus mit Monosomie X weiblich ist

Verlorener Zwilling:

Im Panorama-Test werden auch Zwillinge entdeckt, die in der
Frihschwangerschaft abgestorben sind.

Da haufig Chromosomenfehler dieses frithe Absterben
verursachen, ist es wichtig, einen abgegangenen

Zwilling (vanishing twin) zu entdecken, um ein falsch-positives oder
falsch-negatives Ergebnis auszuschliessen.’

Wenn ein abgegangener Zwilling entdeckt wird, wird kein
Resultat abgegeben, da man nicht differenzieren kann, welcher
Teil der analysierten DNA vom lebenden Fotus stammt.

Wenn ein abgegangener Zwilling vor der Durchfihrung des NIPT
dokumentiert ist, muss man daher mindestens 6-8 Wochen mit
der Probeentnahme flir einen Panorama-Test warten.

Mosaizismus der Mutter:

Nur Panorama® erkennt Mosaizismus bei der Mutter, der fur
bis zu 8,6 % der falsch-positiven Ergebnisse verantwortlich ist,
wenn Geschlechtschromosomen mit einem anderen

Test gescreent werden.?

* Einschliesslich Trisomien 21, 18 und 13 und Monosomie X.

**In Porreco et al. AJOG 2014 wurden 1,4 % der Proben aufgrund eines komplexen
Karyotyps, einschliesslich aller Mosaik-Karyotypen, aller Triploidien und aller
unausgewogenen Neuordnungen mit fehlendem oder dupliziertem genetischen
Material, entfernt. Das Entfernen dieser Proben fiihrt zu einer potenziellen
Unterreprasentation falsch-positiver Ergebnisse.

In Validierungsstudien liegt die Genauigkeit von Panorama®
bezogen auf die Bestimmung des fetalen Geschlechts bei 100 %.

Bei anderen NIPT-Verfahren kann es bei annahernd 1 von 100
Fallen vorkommen, dass das Ergebnis das falsche Geschlecht
anzeigt, was zu unnétigen Sorgen und invasiven

Eingriffen fihren kann.

Validierungsstudien ergeben eine unvergleichliche Genauigkeit bei Trisomie 21 und dem fetalen Geschlecht.

SENSITIVITAT
FALSCH-POSITIV-RATE

Trisomie 21
(Down-Syndrom)

Trisomie 18
(Edwards-Syndrom)

Trisomie 13
(Patau-Syndrom)

Monosomie X
(Turner-Synd

Trisomie der
Geschlechtschromosomen

Triploidie

TEST 1214 TEST 219.20.15 TEST 32223162 Unilabs
PANORAMA®?278
99,9 % 99,1 % 99 % 99 % (83/83)
0,2% 0,1% 0,1% 0%
97,4 % 99,9 % 98 % 96,4 % (27/28)
0,4 % 0,4 % 0,1% 0,1%
87,5 % 91,7 % 80 % 99 % (13/13)
01% 03 % 0,1% 0%
95,0 % 94,4 % 91,5 % 92,9 % (13/14)
1,0% 0,6 % 0% 0,1%
672100 % 92,2 % 99 % 99 % (5/5)
97,6 % 991 % 99 % 99,9 % (469/469)
0,8% 0,5% 0% 0%
99,1 % 99,4 % 100 % 99,9 % (533/533)
1,1% 0,9 % 1% 0%
Nicht Nicht Nicht 0
erkennbar erkennbar erkennbar 99 % (8/8)

* Es wurden 4 bekannte Falle von Mosaizismus einbezogen: Zwei Monosomie X-Falle, ein T13- und ein T18-Fall. Beide Monosomie X-Félle
hatten als Ergebnis ein hohes Risiko, das Ergebnis des T18-Falls wies auf ein geringes Risiko hin, und das Ergebnis des T13-Falls ergab gar
kein Risiko. Falsch-positive und falsch-negative Ergebnisse kdnnen aufgrund von Mosaizismus bei der Mutter, beim Fétus und/oder der
Plazenta oder aus anderen Griinden bei allen Chromosomen auftreten.

Validierungsstudien ergeben eine iiberlegene Genauigkeit von Panorama® bei den Mikrodeletionen.

MIKRODELETIONSSYNDROME

TEST 1 TEST 2
22?;: geuof::t]i"" 87.5%(7/8) | 60-86% NA
Angelman 0% (0/1) 60-86% NA
Cri-du-chat 100 % (2/2) 60-86% NA
1p36 Deletion N/A (0/0) 60-86% NA
Prader-Willi 0% (0/1) 60-86% NA

NA = nicht angeboten

TEILERGEBNISSE UND DIE ABWESEN-
HEIT VERGLEICHENDER ERGEBNISSE
MIT EINEM NEGATIVEN ERGEBNIS

Panorama®

95.7 % (45/47)
95.5 % (21/22)
99 % (24/24)
99 % (1/1)

93.8 % (15/16)

DAS EINZIGE NIPT-VERFAHREN,
DAS EINEN UNTERSCHIED MACHT

Panorama® ist der einzige nicht-invasive Pranatal-Test, der zwischen fetaler und mitterlicher zellfreier DNA unterscheidet,
und zwar dank der SNP-basierten Sequenzierung und dem Algorithmus von Natera.

Blut

der Mutter

Panorama® gibt gemeinsam mit jedem Ergebnis die fetale Fraktion', den individuellen Risiko-Score?
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FETALES GESCHLECHT: MADCHEN

FETALE FRAKTION : 14.9%'

UNTERSUCHTES INITIALES PANORAMA® ERGEBNIS INTERPRETATION
SYNDROM' RISIKO? ERRECHNETES RISIKO*

TRISOMIE 21 1/100 <1/10,000 GERINGES RISIKO

TRISOMIE 18 1/167 <1/10,000 GERINGES RISIKO

TRISOMIE 13 1/526 <1/10,000 GERINGES RISIKO

TRISOMIE X 1/256 <1/10,000 GERINGES RISIKO

TRIPLOIDIE/VERLORENER ZWILLING GERINGES RISIKO

22Q11.2/ DI GEORGE SYNDROM 1/2,000¢ 1719 ERHOHTES RISIKO g%gdég&mgggaNDROM/
1P36 1/5,000¢ 1/12,494 GERINGES RISIKO

ANGELMAN 1/12,000¢ 1/16,658 GERINGES RISIKO

CRI-DU-CHAT 1/20,000¢ 1/57,110 GERINGES RISIKO

PRADER-WILLI 1/12,000¢ 1/13,882 GERINGES RISIKO

Grosste Genauigkeit bedeutet, dass Sie Ergebnisse erhalten, denen Sie vertrauen konnen. Nur Panorama misst die fetale Fraktion korrekt
und kann auch ein Resultat bei geringen fetalen Anteilen geben (bis zu 3 %). Bei einem geringen Prozentsatz der Proben kann eine zweite
Blutabnahme erforderlich werden, um mehr Klarheit zu gewinnen. Eine erneute Blutabnahme kann aus folgenden Griinden notwendig sein:

GERINGE FETALE FRAKTION:

Bei Proben mit geringerer fetaler Fraktion

sind die Blutabnahme-Wiederholungs-

raten und die Aneuploidierate tendenziell

hoher. Bei Schwangerschaften mit
Trisomie 18, Trisomie 13, Monosomie X
und Triploidie der Mutter ist die fetale
Fraktion tendenziell geringer als bei
Schwangerschaften mit euploiden Foten.

UNZUREICHENDE PROBE:
Fir den Panorama-Test werden 2

Réhrchen mit je 10 ml Blut der Mutter
benatigt. Deshalb ist es wichtig, beide

Rohrchen bei der Blutentnahme
vollstandig zu fiillen.

GEWICHT DER PATIENTIN:

Ein Body Mass Index von > 30 lasst die
fetale Fraktion sinken und erhoht daher
das Risiko eines ergebnislosen Tests.
Um einer solchen Situation vorzubeugen,
raten wir Ihnen, mindestens bis zur 12.
Schwangerschaftswoche zu warten,

um die Chance auf einen erfolgreichen
Test zu erhchen.



