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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

i ﬂ ]CO r m a CJ | | V\/yZSZQ d O k+a d n O S, (,: Badanie Panorama Al korzysta ze sztucznej inteligendji (Al), aby uzyskac wiecej

informacji z ponad 2 miliondw testéw wykonanych przez firme Natera.

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

nukleotydu (SNP):

e Badanie NIPT podlegajace rygorystycznym testom walidacyjnym

e Jedyne badanie NIPT, ktére rozroznia DNA matki i ptodu przy wykrywaniu aneuploidii wynikéw w niejednoznacznych przypadkach.
® Metodologia badan, ktéra otwiera unikatowe mozliwosci o potwierdzonej wartosci klinicznej e Utrzymanie najwyzszej doktadnosci sposrod testow NIPT
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Panorama Al taczy sztuczng inteligencje z zastrzezong metodologia
opartg na analizie SNP firmy Natera, aby usprawnic interpretacje

przy znacznym obnizeniu wskaznika ,brak wyniku”
e /wiekszenie doktadnosci wykrywania zespotu
delecji 22g11.2!
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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 informacj

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

Uzytecznosc badania Panorama Al
potwierdzono w badaniu SMART,
najwiekszym prospektywnym badaniu NIPT

Wskazniki powiktanego przebiegu ciazy w testach Panorama (poprzednia wersja)

SM/

SNP-based Microdeletion 3.4%
470
and Aneuploidy RegisTry

KLINICZNA WARTOSC ,,BRAKU WYNIKU”
16,2% Badanie Panorama Al dostarcza dodatkowych
informacji na temat tej grupy ryzyka i sprawia,
ze brak wyniku”w badaniu powtdrzonym
moze wskazywac na koniecznos¢ podjecia
dalszych dziata o'

14,9%

W tej grupie ryzyka mozna rozwazyc:

e Sciélejsze monitorowanie pacjentki
w kierunku porodu przedwczesnego
i stanu przedrzucawkowego

0,6%

LICZBA PACJENTEK LICZBA OSRODKOW WYNIKI

PONAD 20 000

przebadanych cigz na catym $wiecie

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

) ) ) ) , o ) »Pacjentki, u ktérych nie uzyskano wyniku oznaczenia
O Wynik pierwszego badania @D \\Vynik powtdrzonego badania @D ,Brak wyniku" w badaniu powtorzonym - i X
2 1 O 9 O /O cfDNA, nalezy objqc szczegéInq obserwacjq.”
o

prébek dostarcza wiarygodnych danych genetycznych*

Na podstawie danych przedstawionych przez prof. Mary Norton, konferencja SMFM 2021.5 PROF. MARY NORTON

* Obejmuje wewnatrzmaciczne obumarcie ptodu, urodzenie martwe, poronienie i przerwanie ciazy.

Unikatowe badanie przesiewowe
Najwyzsza doktadnos¢. Nizsze wskazniki w kierunku zespotu delecji 22g11.2

. 17} Badanie Panorama Al charakteryzuje sie wyzszg doktadnoscig badania przesiewowego w kierunku zespotu
Jorak wyniku deled 211 -

Dotychczas poszukiwano optymalnej rownowagi pomiedzy doktadnoscia testow NIPT a wskaznikiem
,brak wyniku” Badanie Panorama Al wykracza poza to zatozenie, poniewaz zapewnia najlepsze
wartosci obu tych parametrow,'-141518-20,25-25

Badanie Panorama Al wykrywa delecje 22q11.2, w tym
réwniez male delecje rzedu 0,5 miliona par zasad.®
Wiekszos¢ badan przesiewowych NIPT wykrywa wylacznie
duze mikrodelecje — powyzej 2,5 miliona par zasad.??>?”

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

Trisomia 18 18/18 497

W badaniu SMART \,Nykazano istotnie nizszy wskaznik,, brak wyniku Wskazniki ,brak wyniku Trisomia 13 15/18 497
w przypadku badan Panorama Al'
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£ - o .
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.E —_—
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g @ Badania NIPT w oparciu o analize liczbowg Badanie anorama Delecje ponad Mniejsze
= wykrywa réwniez 25 mili d deleci
K . T mniejsze delecje ,5 miliona par zasa elecje
i ® 1,59% (ponad 0,5 miliona par zasad)
N
% 1,50% - s
= ° WARTOSCIOWE INFORMACJE
<) . . . ‘.
= o o Panorama Al charakteryzuje sie wyzszg czutoscia
c
g ® Pa“OVa”:ja 83 /0 53 /0 i ponad dwukrotnie wyzsza dodatnia wartoscig

g L5 L s
E \(Esgjrazf e Czutos Czutosc PPV predykcyjng (PPV) w wykrywaniu delecji 22q11.2,
% Petna delecja A-D Delecje pe’rne co przektada sie na wiekszg uzytecznosc tego badania
= D - - PoEizrws.zym Po [l))o:ivtéfnym (ponad 2,5 miliona i zagniezdzone (ponad przesiewowego, bioragc pod uwage liczbe interwendji
adaniu adaniu
- ili renatalnych i interwencji un rodk¢ igzk
Wskaznik ,brak wyniku @ F2n0rams (poprzechia wersio) RN par zasad) 0,5 miliona par zasad) prenatalnych i interwencji u noworodkéw w zwiazku

*Wiekszo$¢ innych badan tego typu opiera sie na ocenie obserwacyjnej, a nie genetycznych testach diagnostycznych.

z rozpoznaniem tej wady wrodzonej.
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Badanie Panorama zapewnia najlepsze

w swojej klasie wyniki i wartosc kliniczna

w Cigzach pojedynczych

Wskaznik btedow rozpoznania pici

taczny wskaznik wynikow fatszywie ujemnych (FNR) w badaniach
w badaniach walidacyjnych

walidacyjnych (T21,T18,T13)

Panorama
Natera ™

Zero btedéw (n =1309)

1,33% 1na748 (n=748)

Macierzowe NIPT'4-1¢

WGS1-NIPT™®-2 1na 169 (n=3733)

WGS2-NIPT?3-2¢ 2,4% 1na77 (n=508)
Inne oznaczenia

WGS-NIPT

Brak opubliko

Whole Genome sequence — Non Invasive Prenatal Testing
Sekwencjonowanie Catego Genomu - Nieinwazyjne Badanie Prenatalne

Panorama dostarcza unikatowych
informacji umozliwiajgcych rozpoznanie
Cigz blizniaczych wysokiego ryzyka

Zygotycznos¢ ma kluczowe znaczenie w odpowiednim
postepowaniu w cigzach blizniaczych i monitorowaniu takich Tylko badanie Panorama wykrywa zygotycznosé

standw, jak zespot przetoczenia krwi miedzy ptodami (TTTS):

- Jedna piata cigz jednokosmowkowych jest btednie ZERO
rozpoznawana w badaniu USG.%#® b’fed()W W oznaczeniach
« W jednej széstej btednie zidentyfikowanych przypadkéw zygotycznoéci7*
ze wskazaniem do fetoskopii rozwija sie TTTS stopnia IV,
a w jednej pigtej przypadkoéw nastepuje zgon ptodu lub
noworodka.”?

Tylko badanie Panorama okresla
indywidualna frakcje ptodowa**

Wedtug wytycznych ACOG i SMFM rozbiezna frakcja 70/

pfodowa w cigzy blizniaczej dwuzygotycznej moze (|
utrudnia¢ wykrycie aneuploidii u bliZzniaka o niskiej
frakcji ptodowej, jesli drugi blizniak jest euploidalny
i wykazuje wyzszg frakcje ptodowa.*

bliznigt dwuzygotycznych wykazuje
wysoce rozbiezne frakcje ptodowe®

*W badaniach walidacyjnych
**W cigzy blizniaczej dwuzygotycznej

X

X

Kazda cigza zastuguje na badanie Panorama

»INIPT tol najbardziej czute i swoiste badanie przesiewowe w kierunku najczesciej wystepujqgcych aneuploidii ... kazda
pacjentka powinna mie¢ mozliwos¢ wykonania takiego badania, niezaleznie od jej wieku lub wyjsciowego ryzyka.”°

CZASOPISMO PRACTICE BULLETIN NR 226 WYDAWANE PRZEZ ACOG

Najwazniejsze wytyczne ACOG, w tym unikalna charakterystyka badan NIPT opartych na analizie SNP Unikatowa
wartos¢ kliniczna
Czasopismo PRACTICE BULLETIN wydawane przez BADANIE NIPT METODY BADAN NIPT bad a h Pa Nnorama
ACOG nr 226 — najwazniej fanienia® PANORAMA OPARTE OPARTE O ANALIZE
NA ANALIZIE SNP™ 712 LICZBOWA™ 15 18-20.25-25

,Mozliwosc wykonania oznaczeri cfDNA w cigzach blizniaczych’ 0 0

,.Jedyna metoda laboratoryjna, ktéra wykorzystuje analize SNP Oznaczenie

do oceny zygotycznosci i indywidualnej frakcji ptodowej.” 7yg Oty cznoéci
blizniat

LW cigzach blizniaczych] ptéd aneuploidalny moze ° °

wykazywac nizszq frakcje ptodowego DNA, co moze

utrudniac wykrycie aneuploidii”

Uwzgledniono czynniki, ktére moga wptynac na fatszywie dodatnie

wyniki w wiekszosci badar NIPT: Uwzgledniono Nie uwzgledniono

« Zespot zanikajacego blizniaka + Mozaikowatos¢ matczyna Kaz dy wyn ik

,Badania [NIPT] oparte na technologii analizy SNP mogq ° e ma znaczenie

wykrywac triploidie.

. .. s . Wiarygodne kliniczne . D kj( d EL0
,.-Nizsza czestos¢ wystepowania trisomii ptodu u mbodszych wartoéci PPV przed . Dostepne analityczne OKraadnosc |
pacjentek przektada sie na...nizsze wartosci PPV... e A IkaC e T ey o) wartoéci PPV niezawo d no é (f

Wartos$¢ PPV w oznaczeniach trisomii 21 w podziale na grupy wiekowe w duzym badaniu,
na grupie 1 min pacjentek'>'33'32
90,6 92,7 ?5,0 97,6
WARTOSCI PPV

Silne dane kliniczne z
wiarygodnymi wartosciami
PPV w kazdej grupie
wiekowe).

<30 30-34 35-39 =40
n=106 n=165 n=362 n=250
@D Natera Panorama Laboratorium WGS 1 == | aboratorium WGS 2



Dostosowane zasoby, by wspierac X
Ciebie i Twoje pacjentki

Ksztatcenie Zamowienia Wyniki Omowienie
Przyjazne dla pacjentek Elastyczne opcje Czytelne raporty informacji
materiaty i sesje dostosowane do Twoich opatrzone wskazdéwkami genetycznych

potrzeb. Aby uzyskac
wiecej informacji,
skontaktuj sie z lokalnym
menedzerem regionalnym
firmy Natera.

informacyjne o szerokim
zakresie tematycznym,
od podstaw genetyki
po wybrane badania.

ekspertdw, zawierajgce
informacje istotne
7 punktu widzenia
dalszego postepowania

przed badaniem
i po badaniu

Dostep do certyfikowanych
doradcow genetycznych
dla wszystkich swiadcze-
niodawcow i pacjentek

Badanie przesiewowe Panorama obejmuje:

Ciaze pojedyncze Ciaze blizniacze Jesli badanie prze- Ciaze z komoérek

® Trisomie 21,18, 13 ® Zygotycznos¢ s!e‘.’vo":;.e,wykaze jda Jowyd‘.
® Monosomia X e Trisomie 21, 18,13 clqze bliznlaczy awczyn! ..
L L o monozygotyczna, (wyiqczme cigze
® Triploidia ® Ptec kazdego blizniaka c k P iad )
® Trisomie chromosomow (opcjonalnie) mozna “-,y onac pojedyncze
ptci* nastgpu;qce ® Trisomie 21,18, 13
dodatkowe ozna-

® Zespot delecji 22q11.2 e Ptec¢ ptodu (opcjonalnie)

(opcjonalnie) czenia Panorama:

® Zespoty mikrodelecyjne ® Monosomia X

dodatkowe (opcjonalnie) e Trisomie chromosomoéw

® Ple¢ ptodu (opcjonalnie) ptci*
® Zespot delecji 22qg11.2
(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 Amerykarska Agencje ds. Zywnosci i Lekow (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 jakosc i wiarygodnos$c testdw. Panorama TM to nieinwazyjne badanie prenatalne (NIPT) oparte na analizie pozakomérkowego

8 natera

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, ktéry w razie konieczno$ci moze zaleci¢ dodatkowe badania diagnostyczne.

Akredytacja CAP, certyfikat ISO 13485 i certyfikat CLIA. © 2021 Natera, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.
PAN_MD_BR_PanoramaAI_INTL_20200208_NAT-8020396

* Zgtaszane w przypadku wystapienia podejrzenia

Conceive. Deliver. Thrive.



