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L'unico test NIPT basato su SNP | test NIPT n. 1 ora sfrutta
offre maggiori dettagli e una "intelligenza artificiale
p rec i S i O n e S U pe ri O re Panorama Al sfrutta l'intelligenza artificiale (Al, Artificial Intelligence)

per apprendere da oltre 2 milioni di test gia elaborati da Natera.

Il test prenatale non invasivo (NIPT, Non-Invasive Prenatal Test) basato sul polimorfismo a singolo

nucleotide (SNP, Single Nucleotide Polymorphism) utilizzato da Panorama é: Panorama Al combina I'intelligenza artificiale con la metodologia
e Un test NIPT rigorosamente convalidato basata su SNP proprietaria di Natera per migliorare la

e |'unico test NIPT che distingue il DNA della madre da quello del bambino per rilevare le aneuploidie determinazione dei risultati nei casi piu difficili

e Un approccio che offre funzionalita esclusive, clinicamente convalidate ® Precisione leader di settore accompagnata da

Madre
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SNP

Panorama valuta i polimorfismi
a nucleotide singolo (SNP),
owvvero quell’1% del nostro
DNA che fa di ogni persona
un soggetto unico.
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| sistema Panorama Al & stato convalidato
tramite SMART, lo studio NIPT prospettico

1,5,6

oIU Importante

SMA

SNP-based Microdeletion
and Aneuploidy RegisTry

PAZIENTI SEDI

PIU DI 20.000 D1

pazienti esaminati centri globali

ESITI

~90%

di campioni con verita genetica*

\Viassima precisione, percentuale di

‘no-call” inferiore

In passato, eravamo costretti a scegliere fra precisione del test NIPT e percentuale di “no-call”.
Con Panorama Al non € piu necessario, poiché garantisce livelli ottimali per entrambi.'=414.15.18-20,23-25

Come dimostrato dallo studio SMART, Panorama Al garantisce
una percentuale di “no-call” nettamente inferiore’
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Percentuale di “no-call”

*La maggior parte degli altri studi si basa su valutazioni osservazionali, anziché su test diagnostici genetici.

Dopo il primo prelievo  Dopo il nuovo prelievo

@D Panorama (versione precedente) Panorama Al

| risultati “no-call” forniscono

iINformazioni struttablli

Lo studio SMART ha dimostrato che, per Panorama, i pazienti con risultati “no-call” dopo un nuovo
prelievo presentano una percentuale nettamente superiore di esiti sfavorevoli, rispetto alla baseline o ai
pazienti con risultati determinati dopo un nuovo prelievo.®

Percentuale di gravidanze con esito sfavorevole per Panorama
(versione precedente)

14,9%
9,6%
8,1%
3,4%
0,6%
e

Parto pretermine, < 34 settimane Preeclampsia
@D Nessuna determinazione ("no-call’)

Morte alla nascita*

Risultato dopo il @D Risultato dopo il

primo prelievo nuovo prelievo dopo il nuovo prelievo

Basato sui dati presentati dalla Dott.ssa Mary Norton a SMFM 2021.°

UTILITA CLINICA DEI RISULTATI “NO-CALL”

16,2% Panorama Al aumenta ulteriormente

I'utilita di questo gruppo ad alto rischio,
permettendo di adottare varie misure
per le pazienti con risultato “no-call”
dopo un nuovo prelievo.t ™8

Per questo gruppo, & consigliabile:

e Aumentare la sorveglianza per
travaglio pretermine e preeclampsia

“Le pazienti con cfDNA non determinato devono
essere sottoposte a monitoraggio successivo.”

MARY NORTON, MD

* Include morte fetale intrauterina, morte alla nascita, aborto spontaneo e interruzione di gravidanza.

Screening impareggiabile per la

delezione 22g11.2

Panorama Al offre una precisione superiore per lo screening della delezione 22q11.2.°

Panorama Al é in grado di identificare la maggior parte
delle delezioni 22q11.2, incluse quelle piu piccole, con
dimensioni di soli 0,5 Mb.® La maggior parte dei test NIPT
consente di rilevare solo le microdelezioni piu grandi,

oltre i 2,5 Mb.%?"
—_—

Rilevate dalla
maggior parte
Delezione A-D completa (oltre 2,5 Mb) | dei test NIPT

—
L —
— Panorama Al rileva
anche le delezioni
Delezioni annidate piu piccole piu piccole
(oltre 0,5 Mb)
% 53%
83% 0
Sensibilita® Sensibilita® PPVs

Delezione A-D
completa
(piu di 2,5 Mb)

Delezioni complete
e annidate
(piu di 0,5 Mb)

La 22q11.2 ha mostrato un tasso di incidenza paragonabile
a quello di alcune trisomie comuni'®

Trisomia 18 18/18,497
Trisomia 13 15/18.497
Delezioni
22qg11.2
Delezioni con Delezioni
dimensioni superiori piu piccole
a2,5Mb

RISULTATI SFRUTTABILI

Panorama Al offre sensibilita superiore e
valore predittivo positivo (PPV, Positive
Predictive Value) pit che raddoppiato per
le delezioni 22g11.2, aumentando ['utilita di
questo screening, confermata dal numero
di interventi prenatali/neonatali per questa
patologia.®

*lUFD=Intrauterine Fetal Demise, morte fetale intrauterina, SAB=Spontaneous Abortion, aborto spontaneo, PTB=Pre-Term Birth, parto pretermine
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Panorama garantisce valore clinico
e prestazioni leader di settore nelle
gravidanze singole

Percentuali di errore nella determinazione

FNR combinata negli studi di convalida (T21, T18, T13)
del sesso fetale negli studi di convalida

Egtne?;ima Zero errori (n = 1.309)
:::T.:;;?E}: 1,33% 1 su 748 (n = 748)
WGS1-NIPT*2! 1 su 169 (n = 3.733)

WGS2-NIPT%-26 2,4%

Nessun dato d

Altri WGS-NIPT Nessun dato ¢

Panorama fornisce informazion
uniche per identificare correttamente
le gravidanze gemellari ad alto rischio

La zigosita e fondamentale per gestire correttamente
le gravidanze gemellari e monitorare condizioni come
la sindrome da trasfusione gemello-gemello (TTTS,
Twin-Twin Transfusion Syndrome):

Solo Panorama NIPT é in grado di rilevare la zigosita

ZERO

errori nel rilevamento

e Un quinto dei gemelli monocorionici non viene
della zigosita’

identificato correttamente dall’ecografia.?®

e Un sesto dei casi non correttamente identificati
inviati ai centri di fetoscopia raggiunge il IV stadio
della TTTS, e di questi un quinto subisce una
morte fetale/neonatale.®

Solo Panorama rileva le frazioni fetali individuali**

Il 7%

dei gemelli dizigotici presenta
frazioni fetali molto diverse®

Secondo ACOG e SMFM, le differenze di frazione
fetale nei gemelli dizigotici possono ostacolare

il rilevamento dell’aneuploidia nel gemello con
frazione fetale piu bassa, se 'altro gemello &
euploide e presenta una frazione fetale elevata.*®

*Negli studi di convalida
“*Per i gemelli dizigotici

1 su 77 (n = 508)

%'
~

Ogni gravidanza merita Panorama

..l test [NIPT &] il test di screening pit sensibile e specifico per le aneuploidie piti comuni... deve essere
proposto e discusso con tutte le pazienti, indipendentemente dall’eta materna o dal rischio di base.”*

BOLLETTINO ACOG 226

INFORMAZIONI SALIENTI TRATTE DALLE LINEE GUIDA ACOG, INCLUSE LE CAPACITA UNICHE

DEL TEST NIPT BASATO SU SNP Vantaggi clinici

esclusivi di
BOLLETTINO ACOG PANORAMA METODI Panorama
226 - RISULTATI SALIENTI® NIPT BASATO NIPT BASATI SUL

SU SNPI-4.7-|2 coNTEGGIo14.|5.I&20.23-25

“Possibilita di eseguire test [NIPT] su DNA privo di cellule
nelle gravidanze gemellari’
“.un singolo metodo di laboratorio basato sull’analisi SNP ° 6 Differenziazione
rileva sia la zigosita, sia le frazioni fetali individuali.” d ei g eme”i

“[Nelle gravidanze gemellari,] un feto aneuploide ° 6
puo fornire meno DNA fetale, impedendo di

rilevare I'aneuploidia.”

Rilevamento delle cause note di falsi positivi per la maggior

parte dei test NIPT: Disponibile
e Vanishing twin ¢ Mosaicismo materno

Non disponibile

Ogni risultato

° e € importante

Tra i diversi metodi [NIPT], quello [basato su SNP]
e in grado di identificare Ia triploidia.”

“...a una minore prevalenza di trisomie fetali nei L " . TS T iai
pazienti piti giovani corrisponde un ...valore Pssb?_llt':a_zuf)fr_lg (:::'I' D';?\;) mbllll.? fh PreCISIOne €
predittivo positivo inferiore...” clinici atfidabil anafitict affidabilita

PPV della trisomia 21 per fasce di eta ottenuto in uno studio sugli esiti di 1 milione di pazienti'2'331:32

02,7 95,0 97,6

[— PPV

Solida evidenza clinica con
PPV affidabili indipendente-
mente dall’eta.

90,6
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@D Natera Panorama WGS lab 1 e \NGS lab 2



Risorse mirate per supportare x
VOI € | VOStri pazientl

Ordinazione Risultati Sessioni

Opzioni felssibil Referti chiari e sfruttabili informative sulla
incentrate sulle vostre forniti insieme alle genetica prima
esigenze. Per ulteriori indicazioni degli esperti. e dopo i test
informazioni, contattate

Formazione

Materiali e sessioni
informative a misura
di paziente, con le
nozioni fondamentali

di genetica specifiche
dei test da eseguire.

il Natera Regional
Manager locale.

Accesso a consulenti
genetici specializzati,
disponibile per tutti gli
operatori € i pazienti.

Panorama consente di eseguire o

screening di.

(S,  (E—

Gravidanze Gravidanze Se i gemelli Donatrici

singole gemellari risultano di ovuli o

« Trisomie 21, 18, 13 « Zigosita r;lon02|got|0|, gravidanze

® Monosomia X e Trisomie 21, 18, 13 UL C LG . surrogate_

o , consente di (solo gravidanze
e Triploidia e Sesso fetale di . .
eseguire anche singole)

e Trisomie dei
cromosomi sessuali*

e Sindrome da delezione
22911.2 (opzionale)

e Altre sindromi da micro-
delezione (opzionale)

e Sesso fetale (opzionale)

ciascun gemello
(opzionale)

e Monosomia X

® Trisomie dei

lo screening di:

e Trisomie 21, 18, 13
e Sesso fetale (opzionale)

cromosomi sessuali*

e Sindrome da

delezione 22g11.2

(opzionale)
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201 Industrial Road, Suite 410 | San Carlos, CA 94070 | 1.650.249.9090 | Fax 1.650.730.2272 | www.natera.com

| test illustrati in questo documento sono stati sviluppati dal laboratorio certificato CLIA che li ha eseguiti, che ne ha determinato anche le
caratteristiche di prestazioni. Il test non € stato autorizzato né approvato dall’ente governativo statunitense FDA (Food and Drug Administration).
Anche se la FDA esercita un potere discrezionale nella revisione precommercializzazione e impone |'applicazione di altre normative per i test
sviluppati nei laboratori statunitensi, la certificazione del laboratorio € obbligatoria ai sensi del programma CLIA per garantire la qualita e la
validita degli stessi. Panorama TM € un test prenatale non invasivo (NIPT, Non-Invasive Prenatal Test) basato sull’analisi del DNA privo di cellule

natera

Conceive. Deliver. Thrive.

ed & considerato un test di screening prenatale, non un test diagnostico. Prima di prendere qualsiasi decisione di trattamento, tutte le donne
devono discutere i risultati con il proprio fornitore di assistenza sanitaria che, se appropriato, pud consigliare test diagnostici di conferma.

Accreditato CAP, certificato ISO 13485 e certificato CLIA. © 2021 Natera, Inc. Tutti i diritti riservati.
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