DES RESULTATS TRES PRECIS

AUXQUELS VOUS POUVEZ VOUS FIER Unilabs Lausanne, PANORAMA®
Centre d’excellence LA DERNIERE GENERATION DE TEST

Laboratoire de genetique Unilabs DE DEPISTAGE PRENATAL NON-INVASIF

Seul Panorama® peut différencier 'ADN foetal de UADN maternel dans le sang de la meére afin de vous donner ainsi qu'a
vos patientes des informations essentielles sur le foetus. Grace a un panel complet d’aneuploidies et de microdélétions chromosomiques,
Panorama® permet d’obtenir les résultats les plus précis parmi tous les DPNI, ceci dés la 9°™ semaine de grossesse.

Unilabs Lausanne

Des études indiquent que le DPNI est approprié comme test de dépistage intermédiaire de l'aneuploidie chez toutes les patientes.’?34% Rue de la V|g|e 5
Toute patiente dont les résultats du DPNI indiquent un risque augmenté doit &tre invitée & passer un test de dépistage invasif 1003 Lausanne
de confirmation via le prélévement des villosités choriales ou lamniocentése, ou a faire dépister son bébé apres l'accouchement.® TéL 021 321 40 00

Tél. secrétariat génétique: 021 321 40 51

E-mail: diagmol@unilabs.com
DEPISTAGE & DIAGNOSTIC PRE-NATAL: ARBRE DECISIONNEL

NOS CENTRES DE PRELEVEMENTS SONT A VOTRE DISPOSITION.
Pour connaitre le(s) centre(s) de votre région, nous vous invitons a consulter
notre site Internet, rubrique « Laboratoires et Centres de prélevements »

M unilabs.ch
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0.3% Complications
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/ Les kits de prélevements Panorama® contiennent toutes les informations pour le prélévement ainsi qu’un affranchissement pour le
pan@rama® retour des échantillons au laboratoire. Ces kits sont fournis sans frais et peuvent étre conservés dans votre cabinet.

natera prenatal screen . s .

RISQUE FAIBLE  RISOUE ELEVE Commander votre kit de prélevements en ligne:

A shop.unilabs.ch

TARIF

E CHORIOCENTESE : ' :
CHORIOCENTESE : Tarif selon 'OFSP et le catalogue des analyses Unilabs :
AMNIOCENTESE AMNIOCENTESE ; . . 0 L
7 catalogue.unilabs.ch RENDU DU RESULTAT : 5 - 7 jours pour le Panorama® sans les microdélétions
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LES RESULTATS

DE HAUTE PRECISION

Grace a la mesure exacte de la fraction d’ADN foetal,
Panorama® obtient le taux de faux négatifs le plus bas rapporté (TFN), 0,7 %, pour les aneuploidies
courantes, parmi toutes les méthodes de Dépistage Prenatal Non-Invasif (DPNI).

Taux de faux négatifs (TFN) combinés
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(Unilabs)

* Inclut les trisomies 21, 18 et 13 et la monosomie X.

TEST3

Fraction foetale faible : Jusqu'a un tiers de tous les cas de DPNI
ont une fraction foetale inférieure a 8 %, qui est associée a une
diminution de la sensibilité. Panorama® mesure la

fraction foetale et ajuste son algorithme en conséquence afin

de maintenir une trés bonne sensibilité jusqu’a des fractions
foetales faibles (3 %).

Triploidie : La triploidie peut étre associée a des complications
maternelles graves, telles que la maladie trophoblastique
gestationnelle. Panorama® est le seul test de dépistage
prénatal non-invasif (DPNI) qui est validé pour le dépistage

de la triploidie. Les autres DPNI ne détectent pas la triploidie
parce qu'ils s'appuient sur la comparaison de la quantité d'un
chromosome cible avec celle d'un chromosome de référence.

Panorama® obtient également les taux de faux positifs les plus bas rapportés, 0,35 %, combinés pour T21, T18, T13 et la monosomie X,

d'apres l'expérience commerciale."!

Taux de faux positifs (TFP) combinés
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Taux d’erreur dans la détermination du sexe du foetus :
Résumeé des études de validation
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TEST 1 TEST 2

Remarque : Le sexe du foetus est déterminé par la présence de Y, ot la monosomie X est féminine.

TEST3 Panorama®’

(Unilabs)

Jumeau évanescent :

Seul Panorama peut détecter un jumeau évanescent réduisant
ainsi le taux de faux positifs et de faux négatifs. Lorsqu’un jumeau
évanescent est détecté, nous ne rendons pas de résultat

ne sachant pas quelle part d’ADN foetal vient du jumeau vivant.
Par conséquent, si la présence d’'un jumeau évanescent

est documentée avant le DPNI, il faut attendre au moins

6 a 8 semaines avant de faire un prélévement en vue

d’un test Panorama.

Mosaicisme maternel :

Seul Panorama® reconnait le mosaicisme maternel, qui est
associé a pres de 8,6 % des résultats de faux positifs lors du
dépistage des chromosomes sexuels avec un autre test.”

*Inclut les trisomies 21, 18 et 13, et la monosomie X.

** dans Porreco et al. AJOG 2014, 1,4 % des échantillons ont été retirés en raison
du « caryotype complexe » qui comprenait tous les caryotypes mosaiques,

les triploidies et les réarrangements asymétriques avec un matériel génétique
manquant ou dupliqué. La suppression de ces échantillons a potentiellement
pour résultat la sous-déclaration des faux positifs.

Panorama® offre une précision de 100 % pour la détermination
du sexe du foetus dans les études de validation.

Avec d'autres méthodes DPNI, prés de 1 cas sur 100 peuvent
déclarer un sexe incorrect, conduisant a une anxiété et des
procédures invasives inutiles.

Précision inégalée pour la trisomie 21 et le sexe du foetus dans les études de validation.

SENSIBILITE

TEST 1214 TEST 2192015  TEST 32223162 Unilabs

TAUX DE FAUX POSITIFS PANORAMA® 278

0,2% 0,1 % 0,1% 0%
Trisomie 18 97,4 % 99,9 % 98 % 96,4 % (27/28)
(Syndrome d’Edwards) 0,4 % 0.4 % 0,1% 0,1%
Trisomie 13 87,5 % 91,7 % 80 % 99 % (13/13)
(Synd de Patau) 0,1% 0,3% 0,1% 0%
Monosomie X 95,0 % 94,4 % 91,5% 92,9 % (13/14)
(Syndrome de Turner) 1,0% 0,6 % 0% 0,1%
SSIISEES 672100% 92,2% 99 % 99 % (5/5)
chromosomes sexuels
97,6 % 99,1 % 99 % 99,9 % (469/469)
0,8% 0,5% 0% 0%
99.1% 99,4 % 100 % 99,9 % (533/533)
11% 0,9 % 1% 0%
Incapacité Incapacité Incapacité o
a la détecter a la détecter a la détecter 99 % (8/8)

* 4 cas de mosaique connus ont été inclus : deux cas de monosomie X, une T13, et une T18. Les deux cas de monosomie X ont été identifiés,
laT18 n'a pas été identifiée correctement a faible risque et la T13 n'a pas été identifiée. De faux négatifs et de faux positifs peuvent se produire
sur tous les chromosomes en raison de mosaicisme maternel, foetal et/ou placentaire, ou d"autres causes.

Précision supérieure pour les microdélétions avec Panorama® dans les études de validation.

RéSULTA'I:S PARTIELS ET ABSENCE
DE RESULTATS ASSIMILES

SYNDROMES DE MICRODELETION

A UN RESULTAT NEGATIF
SENSIBILITE TEST1 TEST 2 Unilabs
Panorama®
Deletion22q11.2 | g 50/ (7/8) |  60-86% NA 95.7 % (45/47)
(DiGeorge)
Angelman 0% (0/1) 60-86% NA 95.5 % (21/22)
Cri-du—chat 100 % (2/2) 60-86% NA 99 % (24/24)
Délétion 1p36 N/A (0/0) 60-86% NA 99 % (1/1)
Prader-Willi 0% (0/1) 60-86% NA 93.8 % (15/16)

3% unilabs

LA SEULE TECHNOLOGIE DPNI
QUI PEUT FAIRE LA DIFFERENCE

Panorama® est le seul test de dépistage prénatal non-invasif qui permet de différencier UADN foetal de celui de la mére grace au séquencage
des SNP et a lalgorithme breveté ainsi que de propriété exclusive de Natera.
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Panorama® rapporte la fraction foetale', le score de risque individuel? et/ou la valeur prédictive positive (VPP)® avec chaque résultat.

RESUME DU RAPPORT

RISQUE ELEVE

SEXE DU FOETUS : FILLE

FRACTION FOETALE : 14.9%'

SYNDROME RISQUE PANORAMA® RESULTAT INTERPRETATION
TESTE' INITIAL? RISQUE CALCULE®

TRISOMIE 21 1/100 <1/10,000 RISQUE FAIBLE

TRISOMIE 18 1/167 <1/10,000 RISQUE FAIBLE

TRISOMIE 13 1/526 <1/10,000 RISQUE FAIBLE

TRISOMIE X 1/256 <1/10,000 RISQUE FAIBLE

TRIPLOIDIE/JUMEAU EVANESCENT RISQUE FAIBLE

22Q011.2 SYNDROME DIGEORGE 1/2,000¢ 119 RISQUE ELEVE Efgééﬁgg;mggoﬂgmwa
1P36 1/5,000¢ 1/12,494 RISQUE FAIBLE

ANGELMAN 1/12,000¢ 1/16,658 RISQUE FAIBLE

CRI-DU-CHAT 1/20,000¢ 1/57,110 RISQUE FAIBLE

PRADER-WILLI 1/12,000¢ 1/13,882 RISQUE FAIBLE

Etre le plus précis signifie vous offrir des résultats auxquels vous pouvez vous fier. Seul Panorama® mesure correctement la fraction foetale
et peut rendre un résultat fiable avec des fractions feetales trés faibles (jusqu'a 3%]. Il faut savoir quun faible pourcentage d'échantillons peut
nécessiter une seconde prise de sang pour apporter plus de clarté. Les raisons du nouveau prélévement peuvent inclure :

FRACTION FOETALE

FAIBLE :

Les échantillons avec des fractions
foetales faibles ont tendance a avoir
des taux plus élevés de nouveaux
prélevements et un taux plus élevé
d’aneuploidie. Les grossesses avec
trisomies 18 et 13, monosomie X

et triploidie maternelle ont tendance a
avoir une fraction foetale inférieure a
celles des grossesses euploides.

ECHANTILLON
INSUFFISANT :

Panorama® nécessite deux tubes
de 10 ml de sang maternel.
ILest important de bien

remplir les tubes.

POIDS

DE LA PATIENTE:

un Indice de Masse Corporelle élevé
(>30) fera chuter la

fraction foetale et augmentera donc le
risque d’'un non-rendu de résultat.

Afin de prévenir de telles situations,

nous vous conseillons d'attendre au
minimum la 12éme semaine

de grossesse pour augmenter les chances
de réussite du test.



