RISULTATI ESTREMAMENTE PRECISI

DI CUI CI SI PUO FIDARE PANORAMA®
. o | - | LULTIMA GENERAZIONE DI TEST
Solo Panorama® ¢ in grado di distinguere il DNA fetale dal DNA materno nel sangue della madre e dare informazioni fondamentali sul

feto a voi e alle vostre pazienti. Grazie a un pannello completo di aneuploidie e microdelezioni cromosomiche, Panorama® permette di Dl SCREEN | NG PRENATAI_E NON |NVAS|VO

ottenere risultati pit accurati rispetto a qualsiasi NIPT gia alla nona settimana di gestazione.

Diversi studi indicano che il NIPT & appropriato come test di screening di prima linea per le aneuploidie in tutte le pazienti.'234°
Ogni paziente con risultati che indichino una potenziale anomalia deve essere invitata a sottoporsi a un test di screening invasivo
di conferma tramite villocentesi o amniocentesi oppure a far esaminare il neonato dopo il parto.®
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. MATERIALE

. | Kit Panorama® contengono tutte le informazioni per il prelievo. Una volta utilizzato il kit, awisare il laboratorio per il ritiro.
\/ Questi kit sono forniti gratuitamente da Unilabs Ticino su richiesta.
panorama Per ordina_re online il kit di prelievo Panorama:
natera prenatal screen ‘ Shop.unllabs.ch
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I. FORTE PROBABILITA 1. ZONA GRIGIA
Segnale morfologico TEST 1° TRIMESTRE TEST 1° TRIMESTRE v
con un rischio molto elevato (>1:50) con un rischio da medio a elevato / ¥
(1:50 - 1:1°000)

Tariffe in base al catalogo di analisi online:

VILLOCENTESI tal ilabs.ch INVIO DELLESITO ENTRO: 5-7 giorni per Panorama senza microdelezioni
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RISULTATI
PIU ACCURATI

Panorama® vanta la percentuale di falsi negativi (FNR) pil bassa riferita (0,7%) per le aneuploidie comuni,

rispetto a qualsiasi metodo di screening prenatale non invasivo (NIPS).

Percentuale di falsi negativi (FNR) combinata
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*Incluse le trisomie 21, 18 e 13, e la monosomia X.

Frazione fetale bassa : circa un terzo di tutti i casi di NIPT

ha una frazione fetale inferiore all8% e questo & associato

a una ridotta sensibilita. Panorama® misura la frazione fetale
e corregge l'algoritmo di conseguenza allo scopo di mantenere
un’ottima sensibilita anche con frazioni fetali ridotte (2,7%).

Triploidia : La triploidia puo essere associata a complicanze
materne gravi come la malattia trofoblastica gestazionale.
Panorama® ¢ lunico test prenatale non invasivo (NIPT) convalidato
per lo screening della triploidia. Gli altri NIPT non rilevano

la triploidia perché si basano sul confronto tra la quantita di

un cromosoma target e la quantita di un cromosoma di riferimento.

Confrontato con gli altri NIPT, Panorama® vanta anche le percentuali di falsi positivi pil basse riferite (0,35%), combinate per T21,T18, T13 e

monosomia X. ™!

Percentuale di falsi positivi combinata
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Percentuali di errore nella determinazione del sesso fetale:
riepilogo degli studi di validazione
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Nota: il sesso fetale viene determinato dalla presenza di Y, la presenza della monosomia X
corrisponde a sesso femminile.

Gemello scomparso (Vanishing twin) :

Soltanto Panorama & in grado di rilevare un gemello scomparso,
riducendo cosi il tasso di falsi positivi e falsi negativi. Quando
viene rilevato un gemello scomparso non forniamo risultati, in
quanto non sappiamo quale parte del DNA fetale provenga dal
gemello soprawvissuto. Di conseguenza, al riscontro della pre-
senza di un gemello scomparso, & meglio attendere almeno 6-8
settimane prima di effettuare un prelievo per un test Panorama.

Mosaicismo materno :

Solo Panorama® riconosce il mosaicismo materno,

che é associato a circa 1'8,6% dei risultati falsamente

positivi quando si esegue lo screening dei cromosomi sessuali
mediante un altro test.?’

* Incluse le trisomie 21, 18 e 13, e la monosomia X.
** In Porreco et al. AJOG 2014, U'1,4% dei campioni é stato escluso per «cariotipo
complesso»; il criterio includeva tutti i tipi di cariotipi @ mosaico, le triploidie
e qualsiasi ricombinazione sbilanciata con materiale genetico mancante
o duplicato. Lesclusione di questi campioni puo determinare
una sottostima di falsi positivi.

Panorama® ha mostrato una precisione del 100% nella
determinazione del sesso fetale negli studi di validazione.

Con altri metodi NIPT, & possibile che in circa 1 caso su 100
sia riferito un esito errato circa il sesso fetale causando ansia
e inutili procedure invasive.

La migliore precisione per la trisomia 21 e il sesso fetale negli studi di validazione.

SENSIBILITA

TEST 12"14 TEST 2192015  TEST 322231624 Unilabs
PERCENTUALE DI FALSI POSITIVI PANORAMA® %78
99,9 % 99,1 % 99 % 99 % (83/83)
0,2 % 0,1% 0,1 % 0%
Trisomia 18 97,4 % 99,9 % 98 % 96,4 % (27/28)
(Sindrome di Edwards) 0,4 % 0,4 % 0,1% 0,1%
Trisomia 13 87,5 % 91,7 % 80 % 99 % (13/13)
(Sindrome di Patau) 0,1% 0,3% 0,1% 0%
Monosomia X 95,0 % 94,4 % 91,5% 92,9 % (13/14)
(Sindrome di Turner) 1,0 % 0,6 % 0% 0,1%
ESOMISEEE 67a100% 92,2% 99 % 99 % (5/5)
cromosomi sessuali
97,6 % 99,1 % 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%
A Non Non Non o
fiEklce rilevabile rilevabile rilevabile 99 % 8/8)

* Sono stati inclusi 4 casi di mosaicismo noti: due casi di monosomia X, un T13 e un T18. Entrambi i casi di monosomia X sono stati identificati,
il caso T18 non ¢ stato identificato correttamente a basso rischio e il caso T13 non € stato identificato. Falsi negativi e falsi positivi possono
presentarsi per tutti i cromosomi per via di presenza di mosaicismo materno, fetale e/o placentare o per altre cause.

Massima precisione per le microdelezioni con Panorama® negli studi di validazione.

RISULTATI PARZIALI E ASSENZA

SINDROME DA MICRODELEZIONE DI RISULTATI RITENUTI
UN RISULTATO NEGATIVO
SENSIBILITA TEST1 TEST 2 Unilabs
Panorama®
Delezione 22q11.2 o Cazo o
(DiGeorge) 87.5 % (7/8) 60-86% NA 95.7 % (45/47)
Angelman 0% (0/1) 60-86% NA 95.5 % (21/22)
Cri-du-chat 100 % (2/2) 60-86% NA 99 % (24/24)
Delezione 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

LUNICA TECNOLOGIA NIPT
CHE PUO FARE LA DIFFERENZA

Panorama® e l'unico test di screening prenatale non invasivo che distingue il DNA fetale da quello materno grazie al sequenziamento basato
su SNPs e all'algoritmo NATUS brevettato e di esclusiva proprieta di Natera.
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Panorama® riferisce la frazione fetale', la valutazione del rischio individuale? e/o il valore predittivo positivo (PPV)® per ogni risultato.

SINTESI DEL REFERTO

RISCHIO ELEVATO
SESSO DEL FETO: FEMMINILE FRAZIONE FETALE : 14.9%'

SINDROME RISCHIO PANORAMA® RISULTATO INTERPRETAZIONE
TESTATA' INIZIALE? RISCHIO CALCOLATO?

TRISOMIA 21 1/100 <1/10,000 RISCHIO BASSO

TRISOMIA 18 1167 <1/10,000 RISCHIO BASSO

TRISOMIA 13 1/526 <1/10,000 RISCHIO BASSO

TRISOMIAX 1/256 <1/10,000 RISCHIO BASSO

TRIPLOIDIA / VANISHING TWIN RISCHIO BASSO

22q11.2 SINDROME DIGEORGE 1/2,000¢ 119 RISCHIO ELEVATO Efgégéég”gﬁgggﬁé DELEZIONE/
DELEZIONE 1p36 1/5,000¢ 1/12,494 RISCHIO BASSO

ANGELMAN 1/12,000¢ 1/16,658 RISCHIO BASSO

CRI-DU-CHAT 1/20,000¢ 1/57,110 RISCHIO BASSO

PRADER-WILLI 1/12,000¢ 1/13,882 RISCHIO BASSO

IL test pit accurato che fornisce risultati di cui ci si puo fidare. Solo Panorama® misura correttamente la frazione fetale e puo’ fornire i dei risultati
con frazioni fetali basse (fino 3%). E opportuno sapere che una esigua percentuale di campioni puo richiedere un secondo prelievo di sangue per
ottenere una sicurezza maggiore. Le ragioni per un nuovo prelievo possono includere:

FRAZIONE FETALE BASSA : CAMPIONE INSUFFICIENTE : PESO DELLA PAZIENTE:

i campioni con frazioni fetali Panorama® necessita di 2 provette Un Indice di Massa Corporea elevato
basse tendono a presentare percentua- da 10 ml che, al momento del prelievo, (>30) abbassera la frazione fetale

li superiori di prelievi da ripetere per devono essere completamente riempite e aumentera quindi il rischio di non
ottenere una maggiore sicurezza e una di sangue materno. ottenere alcun risultato. Per ovviare a tale
percentuale superiore di aneuploidie. eventualita, in caso di paziente sovrappe-
Le gravidanze con trisomie 18 e 13, mo- s0, vi consigliamo di aspettare

nosomia X e triploidia materna tendono almeno fino alla 122 settimana

ad avere una frazione fetale inferiore di gravidanza per aumentare

le possibilita di successo del test.



