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PRENATAL TEST

Zaawansowane badanie krwi umozliwiajgce ocene ryzyka
wystapienia trisomii u ptodu oraz ocene chromosomow XiY

Proste, bezpieczne badanie krwi

% Bardzo dokfadne, zindywidualizowane wyniki
dla lekarza, gabinetu i pacjentow'®

*¥ Mozna wykonywa¢ juz po 10. tygodniu cigzy

% Najnizszy skumulowany odsetek wynikdéw
fatszywie dodatnich®

www.harmonytest.com



Test Harmony oparty na zaawansowanej technologii

Zalety analizy celowanej

cfDNA we krwi

cfDNA chromosomoéw 21, 18, 13 ) Wolne pozakom()rkowe DNA

cfDNA innych chromosomow to krotkie fragmenty DNA
Niemapowane cfDNA chromosomow znajdujace sie w
krwiobiegu.

» W czasie cigzy wolne

Ukierunkowany pozakomoérkowe DNA ptodu i matki

(test Harmony) MPSS (sekwencja shotgun) wystepuja we krwi matki.?
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Wieksza skutecznosé Losowa analiza cfDNA

Wyniki zapewniajgce doktadne informacje

Wyniki testu Zawarto$é procentowa cfDNA ptodu: 10,5%

) tatwa interpretacja: Dla kazdej trisomii CHROMOSOM WYNIK PRAWDOPODOBIENSTWO ZALECENIE
pOdaJe sie krOtkq mformacle ,,WySOKIG Trisomia 21 (T21) WYSOKIE RYZYKO | Ponad 99/100 (99%) Konsultacje genetyczne i dodatkowe testy
ryZka” lub ,,NiSkie I'yZka”. Trisomia 18 (T18) Niskie ryzyko Mniej niz 1/10 000 (0,01%) | Omoéwié wyniki z pacjentem
i . Trisomia 13 (T13) Niskie ryzyko Mniej niz 1/10 000 (0,01%) Omowié wyniki z pacjentem
} Spersonallgow.ane Wyr\lkl dotyczqce . \Analiza Y Pt6d ptci meskiej Ponad 99/100 (99%) Omoéwié wyniki z pacjentem )
ryzyka obejmujg frakcje DNA ptodu, wiek
cigzowy i wiek matki. (21
) 99,5% wynikéw oceny ryzyka daje
wartosci krancowe.* G
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) Analiza chromosoméw X i Y za pomocg | <1/10,000 1/1,000 1/100 10/100 50/100 90/100 >99/100
q (0,01%) (0,1%) (1%) 10% 50%. 90% 99%
testu prenatalnego Harmony zapewnia ao® % 0% 90
>99% dokdadnose w olaestent pic o e wsoueano |
i le% WYSOKIE RYZYKO
dziecka.”

Frakcja DNA ptodu - kluczowy Zwigzek pomiedzy masj ciata matki i obecnoscia >4% cfDNA ptodu (%)
wyznacznik decyduj cy o wynikach

) Do rzetelnego przeprowadzenia testu 0o
i uzyskania wiarygodnych wynikéw 90 | 99% ma
wymagana jest minimalna iloé¢ cfDNA 80 | =4°{;§$NA 99% ma
ptodu. 0 — 24"./;32?."'\ 76% ma

60 —{ 24% cfDNA

ptodu

) Test Harmony uwzglednia pomiar cfDNA
ptodu w analizie ka dej probki.
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40 —|

) Zwiekszona masa ciata matki i wczesna 30
cigza mogg przyczyniac sie do niskiej 20
zawarto$ci (<4%) cfDNA ptodu.” kP

<90 (kg) 290 (kg) do =130 (kg) 2130 (kg)
mniej niz 200 funtéw - 200 do -300 funtéw ponad 300 funtéw




Doktadnosé:

Wieksza skutecznosc i zindywidualizowane wyniki'”’

L. Odsetek wynikéw
i Czutosc testu fatszywie dodatnich
e | © | I
. (2312 232) )
grupie ponad
6 000 pacjentek, >98% <0.1%
w tym u ponad (1032109 ’
2 000 kobiet z grupy
. . 17 8210 <0,1%
sredniego ryzyka.

Analiza chromosomoéw X i Y zapewnia okreslenie ptci ptodu z >99%
doktadnoscia. Test moze by¢ réowniez wykorzystywany do oceny
ryzyka zaburzen w chromosomach ptci, a doktadnosc¢ testu rézni sie
w zaleznosci od wykrytego zaburzenia.7

) Jedyny nieinwazyjny test prenatalny, ktérego skuteczno$¢ oceniana byta wytgcznie u kobiet w
pierwszym trymestrze cigzy

P Wyniki u 99% pacjentek, od ktérych probke pobrano w prawidtowy sposéb

P 95% wynikéw otrzymano w ciggu 9 dni od otrzymania probki”

Uzytecznosé kliniczna w ogdlnej badanej populacji®

Nicolaides K.H., Syngelaki A., Ashoor G, et al., Noninvasive prenatal testing for fetal trisomies in a routinely screened first-trimester
population. Am J Obstet Gynecol (2012); 207:374.e1-6.

Badania przesiewowe w pierwszym Ha rl I Iony
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@ Trisomia < Fatszywie dodatni ¢ Brak trisomii

) Liczba pacjentek z tymi wynikami jest taka sama
) 10 przypadkéw trisomii 21 lub trisomii 18
» 1939 przypadkow braku trisomii



Dopasowane do potrzeb
zroznicowanej populacji pacjentek

Test prenatalny Harmony wykrywa >99% przypadkow trisomii 21 u
ptodu, a odsetek wynikow fatszywie dodatnich wynosi <0,1%.

) Istnieje mozliwo$¢ wykonania opcjonalnej analizy chromosoméw
Xi'Y w celu okreslenia pici dziecka oraz analizy chromosomow
ptciowych X,Y.

) Test nie jest przeznaczony do oceny ryzyka wystgpienia
mozaikowatosci, czesciowych trisomii lub translokacji.

) Test Harmony dostepny jest dla kobiet w ciazy pojedynczej lub [
blizniaczej, takze po zaptodnieniu in vitro. —

Wyniki testéw przesiewowych w kierunku trisomii 2147

FPR (odsetek wynikéw fatszywie dodatnich)=5% FPR = <0,1 %
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. . lest prenatalny Harmony zostat opracowany i jest wykonywany jako ustuga laboratoryjna
& Iosa przez laboratorium kliniczne Ariosa Diagnostics, certyfikowane przez CLIA i znajdujgce

DIAGNOSTICS siewKaIiforniinSA.
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