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Dowiedz sie wiecej
dzieki badaniu

Panorama Al

Najczesciej wykonywane badanie
NIPT — teraz z wykorzystaniem
sztucznej inteligendji
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Jedyne badanie NIPT oparte na Badanie NIPT nr 1 na rynku teraz
technologii SNP zapewnia wiecej z wykorzystaniem sztucznej inteligendji

_ j AMO ﬁ—\j m m; _ S\V\NMN@ Q O —A+m Q j O m\ ﬁ\H Badanie Panorama Al korzysta ze sztucznej inteligendji (Al), aby uzyskac wiecej

informacji z ponad 2 milionéw testéw wykonanych przez firme Natera.

. .

Nieinwazyjne badanie prenatalne (NIPT) Panorama oparte na technologii polimorfizmu pojedynczego

nukleotydu (SNP): Panorama Al taczy sztuczng inteligencje z zastrzezong metodologia
« Badanie NIPT podlegajace rygorystycznym testorn walidacyjnym oparta na analizie SNP firmy Natera, aby usprawnic interpretacje

® Jedyne badanie NIPT, ktore rozréznia DNA matki i ptodu przy wykrywaniu aneuploidii wynikéw w niejednoznacznych przypadkach.

® Metodologia badan, ktéra otwiera unikatowe mozliwosci o potwierdzonej wartosci klinicznej e Utrzymanie najwyzszej dokfadnosci sposrod testow NIPT

przy znacznym obnizeniu wskaznika,brak wyniku”
o Zwiekszenie doktadnosci wykrywania zespotu
delecji 22g11.2

Najwyzsze ; Nr 1 pod wzgledem'
kliniczne wartosci

\ PPV we wszystkich / .
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W badaniu Panorama analizuje sie
polimorfizmy SNP — 1% naszego DNA,
ktory sprawia, ze jestesmy wyjatkowi.
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,Brak wyniku”jest zrodtem waznych informadji

W badaniu SMART wykazano, ze u pacjentek, ktére nie uzyskaty wyniku w powtérzonym badaniu Panorama, wystepuja
wyzsze wskazniki powikfan cigzowych — w poréwnaniu do wartosci wyjsciowej i pacjentek, ktére uzyskaty wynik

Uzytecznosc badania Panorama Al
potwierdzono w badaniu SMART,

w powtérzonym badaniu.®

najwiekszym prospektywnym badaniu NIPT

ciazy w testach Panorama (poprzednia wersja) KLINICZNA WARTOSC,,BRAKU WYNIKU”
16,2% Badanie Panorama Al dostarcza dodatkowych

SM£E

SNP-based Microdeletion
and Aneuploidy RegisTry

LICZBA PACJENTEK

PONAD 20 000 21 ok. 90

prébek dostarcza wiarygodnych danych genetycznych*

LICZBA OSRODKOW WYNIKI

przebadanych ciaz na calym $wiecie

Najwyzsza doktadnosc. Nizsze wskazniki
Jorak wyniku”

Dotychczas poszukiwano optymalnej rdwnowagi pomiedzy doktadnoscia testéw NIPT a wskaznikiem
,brak wyniku” Badanie Panorama Al wykracza poza to zatozenie, poniewaz zapewnia najlepsze
wartosci obu tych parametréw,!-141518-20,23-25

W badaniu SMART wyk i ie nizszy wskaznik ,brak wyniku” Wskazniki,brak wyniku”
w przypadku badan Panorama Al
3,30%
3
m 3,00% |
~
@ Badania NIPT parciu o analize liczbowa
: PY 1,59%
>
1,50%
[ ]
< @ Panorama
4 (poprzednia
¢ wersja)
D088} T T Po pierwszym Po powtérnym
000 oo oo badaniu badaniu

Wskaznik ,brak wyniku”

@B Panorama (poprzednia wersja) Panorama Al

igkszos¢ innych badar tego typu opiera sig na ocenie obserwacyjnej, a nie genetycznych testach diagnostycznych

14,9%

0,6%

informacji na temat tej grupy ryzyka i sprawia,
ze brak wyniku”w badaniu powtérzonym
moze wskazywac na koniecznos¢ podjecia
dalszych dziatan 5"
W tej grupie ryzyka mozna rozwazyc:
o Scislejsze monitorowanie pacjentki

w kierunku porodu przedwczesnego

i stanu przedrzucawkowego

Urodzenie martwe* Poréd przedwczesny, <34 tyg. Stan przedrzucawkowy

»Pacjentki, u ktérych nie uzyskano wyniku oznaczenia
cfDNA, nalezy objqc szczegéinqg obserwacjq.”

PROF. MARY NORTON

/anie ciazy

Unikatowe badanie przesiewowe
w kierunku zespotu delecji 22q11.2

Badanie Panorama Al charakteryzuje sie wyzsza doktadnoscia badania przesiewowego w kierunku zespotu

delecji 22g11.2°

Badanie Panorama Al wykrywa delecje 22q11.2, w tym
réwniez mate delecje rzedu 0,5 miliona par zasad.®

el $¢ badan przesi ych NIPT wykrywa wytacznie
duze mikrodelecje — powyzej 2,5 miliona par zasad.?>?”

—_—

Gléwny zakres
Petna delecja A-D (ponad 2,5 miliona par zasad) praiczotdibac N
—
—_—
— Badanie Panorama Al
wykrywa réwniez

delecje iezdz delecje
(ponad 0,5 miliona par zasad)

83% 53%

Czutos¢® Czutosc® PPV®

Petna delecja A-D Delecje petne
(ponad 2,5 miliona i zagniezdzone (ponad
par zasad) 0,5 miliona par zasad)

Poréwnywalna czestos¢ wystepowania zespotu delecji 22q11.2
i niektorych czesto wystepujacych trisomii'*

Trisomia 18 18/18 497
Trisomia 13 15/18 497
Zespot
delecji
22q11.2

Delecje ponad Mniejsze
2,5 miliona par zasad delecje

WARTOSCIOWE INFORMACJE

Panorama Al charakteryzuje sie wyzsza czutoscia

i ponad dwukrotnie wyzsza dodatnia wartoscia
predykcyjna (PPV) w wykrywaniu delecji 22g11.2,

co przekfada sie na wieksza uzyteczno$c tego badania
przesiewowego, biorac pod uwage liczbe interwencji
prenatalnych i interwencji u noworodkéw w zwigzku
z rozpoznaniem tej wady wrodzonej.
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Badanie Panorama zapewnia najlepsze Kazda cigza zastuguje na badanie Panorama
w swojej klasie wyniki i wartosc kliniczng ,
</\ m_@.Nmmj UO;.@QV\D mNV\mj »-[NIPT tol najbardziej czute i iste badanie przesit s;w.mz:..w::E.nnﬁa.m\._\_a\ﬁmvs.an\nra:m:EE.&......»nN.&n

pacjentka powinna mie¢ mozliwos¢ wykonania takiego bad. leznie od jej wieku lub wyjsciowego ryzyka.”*

CZASOPISMO PRACTICE BULLETIN NR 226 WYDAWANE PRZEZ ACOG

ikéw falszywie uj ych (FNR) w badaniach kaznik bltedow rozp ia plci

18,T13) w badaniach walidacyjnych

taczny ik wy
walidacyjnych (T21, T

Nmﬂ_mﬂwu:m Zero _u_—n&nws\ (n=1309) Najwazniejsze wytyczne ACOG, w tym unikalna charakterystyka badan NIPT opartych na analizie SNP Unikatowa
warto$¢ kliniczna
Macierzowe NIPT'+'¢ 1na748(n=748) Czasopismo PRACTICE BULLETIN wydawane przez BADANIE NIPT METODY BADAN NIPT badan Panorama
ACOG nr 226 — najwazniejsze zagadanienia® PANORAMA OPARTE OPARTE O ANALIZE
NA ANALIZIE SNP'4712 LICZBOWA'™ 328
WGS1-NIPT'™®2 1,89% 1na 169 (n=3733)
WGS2-NIPT#2¢ 2,4% 1na77 (n=508) Mozliwos¢ wykonania oznaczeri cfDNA w ciqzach blizniaczych’ ° °
Inne oznaczenia
WGS-NIPT Brak opubliko ..Jedyna metoda laboratoryjna, ktéra wykorzystuje analize SNP Oznaczenie
do oceny iiindywi j frakeji plodowej” 2ygotycznoici
Whole Genome sequence - Non Invasive Prenatal Testing e sy pléd ameuploidalny moze blizniat
Sekwencjonowanie Catego Genomu - Nieinwazyjne Badanie Prenatalne s:.qa\_\._sn.m. 52q :n_,\a,mu.&os@ons_‘ comoze ° g
utrudniac wykrycie aneuploidii
Uwzgledniono czynniki, ktére mogg wplynaé na fatszywie dodatnie
M wyniki w wigkszosci badan NIPT: Uwzgledniono Nie uwzgledniono
anorama dostarcza unikatowyc "2t : Kazdly wynik
X . .. . . . . ,Badania [NIPT] oparte na techn izy SNPmogq ° e ma znaczenie
informa cJjum ozliwi dJqCyC h roz pPozZNnanie
) » ) ’ L Wiarygodne kliniczne n Doktadnod¢ i
. . ., . . -NIZ520 CZEStoSE wystepow: nia trisomii pf oq:, u wartodcl PPV przedstawione Dostepne analityczne |
U _ j ?A —A pacjentek przeklada sie na..nizsze wartosci PPV.." w publikacjach naukowych wartosci PPV niezawo Q nos¢
Cigz blizniaczych wysokiego ryzyka
x
Zygotycznos¢ ma kluczowe znaczenie w odpowiednim Wartos¢ PPV v onsunmsﬁmﬂmmweaz 21 w podziale na grupy wiekowe w duzym bad
x . - R . . . . na grupie 1 min pacjentek''33-
postepowaniu w cigzach blizniaczych i monitorowaniu takich Tylko badanie P wykrywa zygotycznosé grdp pad
stanow, jak zespdt przetoczenia krwi miedzy ptodami (TTTS): 90,6 92,7 95,0 97,6
X - Jedna piata cigz jednokosmowkowych jest btednie wao - WARTOSCI PPV
i 28 s . . ..
rozpoznawana w badaniu USG. btedéw w oznaczeniach Silne dane kliniczne z
+ W jednej sz6stej btednie zidentyfikowanych przypadkow Nv\@oJ\nN:OwQ& wiarygodnymi wartosciami
ze EmMmNmsz do ﬁmﬁommﬂuz rozwija sie TTTS mﬂub%a_ ;Mv PPV w kazdej grupie
a w jednej piatej przypadkéw nastepuje zgon ptodu lu . .
J ) PIate) przyp: €puje zgon p wiekowe,

noworodka.””
Tylko badanie Panorama okresla

A frakeje plodowa

indy

Wedtug wytycznych ACOG i SMFM rozbiezna frakcja NO\

ptodowa w cigzy blizniaczej dwuzygotycznej moze o <30 30-34 35-39 40
utrudnia¢ wykrycie aneuploidii u blizniaka o niskiej bliznigt dwuzygotycznych wykazuje n=106 n=165 n=362 n=250
frakgji ptodowej, jesli drugi blizniak jest euploidalny wysoce rozbiezne .m_‘m_AQ.m U*OQO<<mm @D Natera Panorama Laboratorium WGS 1 == Laboratorium WGS 2

i wykazuje wyzsza frakcje ptodowa.*®

*W badaniach walidacyjnych
**W cigzy blizniaczej dwuzygotycznej



Dostosowane zasoby, by wspierac X
Ciebie i Twoje pacjentki

Ksztalcenie

Przyjazne dla pacjentek
materiaty i sesje
informacyjne o szerokim
zakresie tematycznym,
od podstaw genetyki
po wybrane badania.

Zamowienia
Elastyczne opcje
dostosowane do Twoich
potrzeb. Aby uzyskac
wiecej informadji,
skontaktuj sie z lokalnym
menedzerem regionalnym

Wyniki

Czytelne raporty

informacje istotne
7 punktu widzenia

firmy Natera.

opatrzone wskazéwkami
ekspertow, zawierajace

dalszego postepowania

Omowienie
informacgji
genetycznych
przed badaniem

i po badaniu

Dostep do certyfikowanych
doradcéw genetycznych

dla wszystkich Swiadcze-
niodawcow i pacjentek

Badanie przesiewowe Panorama obejmuije:

Cigze pojedyncze
® Trisomie 21,18, 13

® Monosomia X

e Triploidia

® Trisomie chromosomow
pfci*

® Zespot delecji 22qg11.2
(opcjonalnie)

® Zespoty mikrodelecyjne
dodatkowe (opcjonalnie)

® Pte¢ ptodu (opcjonalnie)
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Cigze blizniacze
® Zygotycznosc
® Trisomie 21,18, 13

® Pte¢ kazdego blizniaka
(opcjonalnie)
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Jesli badanie prze-

Ciaze z komorek

siewowe wykaze jajowych
cigze blizniacza dawczyni
monozygotyczna, (wylacznie cigze

nastepujace

mozna wykona¢

pojedyncze)

® Trisomie 21,18, 13

dodatkowe ozna-
czenia Panorama:

® Monosomia X

® Pte¢ ptodu (opcjonalnie)

® Trisomie chromosomow

pfci*

® Zespot delecji 22g11.2

(opcjonalnie)
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Opisane badania zostaly opracowane, a ich charakterystyka dziatania zostata okreslona przez certyfikowane przez CLIA laboratorium analityczne.
Badanie nie zostato zatwierdzone ani dopuszczone do stosowania przez Amerykariskg Agencje ds. Zywnosci i Lekéw (FDA). Agencja FDA korzysta

z prawa do selektywnego egzekwowania przystugujacych jej uprawnien w zakresie oceny przed wprowadzeniem do obrotu i innych przepiséw
dotyczacych testow opracowanych przez laboratoria w Stanach Zjednoczonych, niemniej jednak wymagana jest certyfikacja laboratorium w ramach
CLIA, potwierdzajaca jakos¢ i wiarygodnos¢ testdw. Panorama TM to nieinwazyjne badanie prenatalne (NIPT) oparte na analizie pozakomorkowego

#8 natera

Conceive. Deliver. Thrive.

DNA; badanie to uznaje sie za prenatalny test przesiewowy, a nie test diagnostyczny. Przed podjeciem jakichkolwiek decyzji dotyczacych leczenia

wszystkie pacjentki powinny omowic swoje wyniki z lekarzem, ktdry w razie koniecznosci moze zaleci¢ dodatkowe badania diagnostyczne.

Akredytacja CAP, certyfikat ISO 13485 i certyfikat CLIA. © 2021 Natera, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.
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* Zgtaszane w przypadku wystapienia podejrzenia



