Vorteile der Harmony"® Technologie

>  Exakte Bestimmung des Anteils an fetaler DNA durch SNP-
Analyse.

> Die DANSR™-Technologie untersucht gezielt Fragmente der
Chromosomen, die von Interesse sind. Hierdurch wird eine
zielgerichtete, tiefergehende Analyse moglich - fir klare
Ergebnisse.

> Auchbeiniedriger fetaler Fraktion unterscheidet der FORTE™-
Algorithmus préazise zwischen Ergebnissen mit hohem und
geringem Risiko.

> DieBerlicksichtigung maternaler Risikofaktoren fiihrt zu einer
individuellen Risikoberechnung fiir jede Patientin.

Weitere Informationen erhalten Sie auf unserer
Website unter www.humangenetik-tuebingen.de/
praenataldiagnostik

Das Zentrum fiir Humangenetik

Seit 2010 unterstlitzen wir Patientinnen und Patienten sowie
Arztinnen und Arzte dabei, genetische Fragestellungen zu
kldren. Unser interdisziplindres Team mit inzwischen {ber 150
Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern ist spezialisiert auf die Diagnostik
genetischer Erkrankungen.

Das Zentrum flr Humangenetik Tiibingen bietet alle relevanten
pranatalen genetischen Untersuchungen an. Je nach Fragestellung
kommen die modernsten Sequenziertechnologien sowie Microarrays
oder MLPA-Untersuchungen zum Einsatz. Unser kompetentes
Beraterteam unterstitzt Sie bei allen Fragen rund um genetische
Diagnostik. Wir freuen uns auf Ihre Anfrage.
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PRENATAL TEST

Nicht-invasiver Pranataltest zur Risikoermittlung
von Chromosomenstorungen

Informationen fur Arztinnen und Arzte &

Kosten und Varianten

Der Harmony® Test steht lhnen in zwei Varianten mit zwei
Zusatzoptionen zur Verfligung.

Varianten
Trisomie 21 169 EUR

Trisomie 21,18,13* 199 EUR

Zusatzoptionen

X/Y-chromosomale

.. 69 EUR
Stoérungen **

Geschlechtsbestimmung 19EUR

Ein- und Ausschlusskriterien

Einling  Zwillinge Mehr als Vanishing
zwei Feten Twin

Trisomie 21 N N X X
Trisomie 21,18, 13 N N X X
X/Y-chromosomale

Storungen** 4 X X X
Geschlechts- % % x x

bestimmung

Die Rechnungsstellung erfolgt nach GOA. Die Preise sind nur giltig fur
Deutschland und kénnen in anderen Landern variieren.

* Unter bestimmten Voraussetzungen Erstattung durch gesetzliche
Krankenkassen

** Monosomie X, Klinefelter-Syndrom, Triple-X-Syndrom, XYY- und XXYY-
Syndrom.



Pranatale Analysen im Vergleich

Nicht-
invasiv

Invasiv
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Analyse fetaler DNA im
Blut der Mutter
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rate
T21 | 99,3%
T18 | 97,4%
T13 | 93,8%
T21 | 85-90%
T18 | ca.95%
T13 | ca.95%
T21 | Nahezu 100%
T18 | Nahezu100%
T13 | Nahezu100%

Der Harmony’ Test im Detail

Beim Harmony’ Test handelt es sich um einen nicht-invasiven
Pranataltest (NIPT) zum Nachweis von Chromosomenstérungen
des ungeborenen Kindes aus miutterlichem Blut. Mit dem Test
kénnen die Chromosomenstdrungen Trisomie 21, 18 und 13,
geschlechtschromosomale Stérungen sowie das fetale Geschlecht
erkannt werden. Der Harmony’ Test kann ab der abgeschlossenen
10. SSW (p.m.) eingesetzt werden und weist im Gegensatz zu invasiven
Methoden kein eingriffsbedingtes Fehlgeburtsrisiko auf.

Ausgezeichnete Erkennungsrate
99,3% Erkennungsrate fir die Trisomie 21 in publizierten Studien®

Kaum ein anderes NIPT-Verfahren ist so intensiv in Studien untersucht
worden wie der HarmonyTest. Fasst man alle publizierten Studien an
Einlingsschwangerschaften zusammen, erreicht der Harmony” Test flir
die Trisomie 21 eine Erkennungsrate von 99,3 % ®.

Hervorragende Genauigkeit
Falsch-Positiv-Rate fir Trisomie 21 nur 0,04 9%

In einer grolRen studienlibergreifenden Analyse zur DANSR/FORTE
Technologie® konnten in einem unselektierten Patientenkollektiv
aufgrund der hohen Fallzahlen exakte Daten Uber die Falsch-Positiv-
Rate des Harmony’ Tests ermittelt werden. Die Falsch-Positiv-Rate bei
iber23.155 Schwangeren flr die Trisomie 21 liegt bei 0,04 % (Trisomie
13 und Trisomie 18: je 0,02%) und damit etwa 125-fach niedriger als
beim Ersttrimesterscreening, welches eine Falsch-Positiv-Rate von ca.
5 % aufweist.

Ersttrimester-
screening

0/ harmony
0 0,04 %

Vergleich der Falsch-Positiv-Raten

Hochqualifiziertes Arzteteam
Fachdrzte fiir Humangenetik und Labormedizin

Fir die Befundinterpretation und die Beratung vereint das Zentrum
flr Humangenetik ein Team von qualifizierten Medizinern (Fachérzte
flir Humangenetik und Labormedizin) und Wissenschaftlern. Jeder
Harmony-Befund wird &rztlich validiert. Unser Team steht Ihnen bei
allen Fragen zur Pranataldiagnostik, zu NIPT und zur Interpretation
des Harmony* Tests zur Verflgung.

Schnelle Ergebnisiibermittlung
in durchschnittlich 3 Arbeitstagen

Der Harmony® Test zeichnet sich aufgrund seiner einzigartigen
Technologie durch eine kurze Befundibermittlungszeit aus. Nach
Eintreffen der Blutprobe liegt das Ergebnis in aller Regel in 2-4
Arbeitstagen vor.

Limitationen des Harmony’ Tests
Vanishing Twin, Fehlbildungen, genetische Mosaike, Translokationen

Der Grofsteil der schweren Erkrankungen des ungeborenen Kindes
wird nicht durch Chromosomenstérungen ausgelost?. Eine
NIPT-Analyse kann daher eine Ultraschalluntersuchung des
Fetus nicht ersetzen. Eine eingeschrankte Erkennungsrate des
Harmony® Tests findet sich aulRerdem fiir Chromosomen-Mosaike
und -Translokationen. Bei Vorliegen eines ,Vanishing Twin“ kénnen
Plazentareste des verstorbenen Fetus zu falschen Testergebnissen
flhren. Der Harmony® Test kann in diesem Fall nicht durchgefihrt
werden.
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