Preise und Varianten

Trisomie 21 249 €

Trisomie 21,18, 13 269 €

Trisomie 21,18, 13 und X/Y-Analyse* JWAEES

-

Zusatzliche Optionen

DiGeo yndrom
(Mikrodeletion 22q11.2)

@  Geschlechtsmitteily +0€

* Monosomie X, Klinefelter-Syndrom, Triple-X-Syndrom, XYY- and XXYY-Syndrom.
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Die Rechnungsstellung erfolgt nach GOA. Die Preise sind nur giiltig fiir Deutschland und konnen in
anderen Landern variieren.

Anwendungsgebiete

Mehr als  Vanishing

Einling Zwillinge B

Trisomie 21 v v X X
Trisomie 21,18, 13 v v X X
e Y X XX
v Y XXX
Geschlechtsmitteilung v v X X

Die Mitteilung des fetalen Geschlechts erfolgt aufgrund des Gendiagnostik-Gesetzes ab SSW 14+0 (p.m.).
* Monosomie X, Klinefelter-, Triple-X-, XYY- und XXYY-Syndrom.
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Nicht-invasiver Pranatal-Test
zur Risikoermittlung von
Chromosomenstorungen

Arztinformationen



Leistungsbewertung Harmony® Test

Beim Harmony® Test handelt es sich um einen nicht-invasiven Pranatal-
Test (NIPT) zum Nachweis von Chromosomenstérungen aus mitterlichem
Blut. Mit dem Test konnen die Chromosomenstdrungen Trisomie 21, 18
und 13, geschlechtschromosomale Stérungen sowie das fetale Geschlecht
erkannt werden. Der Test kann ab der abgeschlossenen 10.SSW (p.m.)
eingesetzt werden und weist im Gegensatz zu invasiven Methoden kein

eingriffsbedingtes Fehlgeburtsrisiko auf.

|_ Ausgezeichnete Erkennungsrate _|

99,5 % Erkennungsrate fir die Trisomie 21in publizierten Studien!®

Kaum ein anderes NIPT-Verfahren ist so intensiv in Studien untersucht
worden wie der Harmony® Test. Fasst man alle publizierten Studien an
Einlingsschwangerschaften zusammen, erreicht der Harmony® Test fir

die Trisomie 21 eine Detektionsrate von 99,5 %!®l.

Eine Ubersicht der Trisomie-21-Erkennungsraten aller in Peer-reviewed
Journals veréffentlichten Studien mit dem Harmony® Test findet sich in

der nachfolgenden Tabelle:

Studie Triso__mie- davon' Detektions-
21-Falle detektiert rate
Ashoor 207121 50 50 100 %
Nicolaides 20121 8 8 100 %
Norton 20120 81 81 100 %
Sparks 20124 36 36 100 %
Verweij 20135 18 17 94,4 %
Juneau 20146 72 72 100 %
Norton 2015 38 38 100 %
Stokowski 20158 108 107 99,1 %
Gesamt 411 409 99,5 %

|_ Hochqualifiziertes Arzteteam _|

Facharzte fir Humangenetik, Labormedizin und Gynakologie

FiUr die Befundung und Beratung vereint die Cenata GmbH ein Team
von qualifizierten Medizinern, darunter Facharzte fir Humangenetik,
Labormedizin und Gyndkologie. Unser Team steht Ihnen bei allen
Fragen zur Pranataldiagnostik, zu NIPT und zur Interpretation des

Harmony® Tests zur Verfiigung.

Hervorragende Prazision

Falsch-Positiv-Rate mit 0,06 % 5x niedriger als im rMPS- Verfahren

In der bisher mit Abstand groRten Studie zur Leistungsfahigkeit eines
NIPT in einem unselektierten Patientenkollektiv im direkten Vergleich
mit dem Ersttrimester-Screening” konnten aufgrund der hohen
Fallzahl exakte Daten Uber die Falsch-Positiv-Rate des Harmony®Tests
ermittelt werden. Die Studie wurde an 18.955 Schwangerschaften mit
normalem Risiko in 35 Zentren in den USA, Kanada und Europa mit dem
Harmony® Test durchgefihrt. Die Falsch-Paositiv-Rate fir die Trisomie 21
war dabei im Normalrisiko-Kollektiv mit 0,06 % finfmal niedriger als in
einer vergleichbaren Studie auf Basis des rMPS-Verfahrens!, welches
eine Falsch-Positiv-Rate von 0,3 % aufweist],
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|_ Schnelle Ergebnisibermittiung

rMPS-NIPT- Harmony®
Verfahren Test

]

in durchschnittlich 3 Arbeitstagen

Der Harmony®Test zeichnet sich aufgrund seiner einzigartigen Technologie
durch eine sehr kurze Befundubermittlungszeit aus. Nach Eintreffen der
Blutprobe liegt das Ergebnis in durchschnittlich 3 Arbeitstagen vor.

Vanishing Twin, Fehlbildungen, genetische Mosaike, Translokationen

|_ Limitationen des Harmony® Tests

]

Insbesondere strukturelle Veranderungen machen einen GroRteil der
schweren pranatalen Erkrankungen des Fetus aus!. Eine Analyse der
Chromosomenstérungen kann daher eine Ultraschalluntersuchung
des Fetus nicht ersetzen. Eine eingeschrankte Erkennungsrate des
Harmony® Tests findet sich auRerdem fir Chromosomen-Mosaike
und -Translokationen. Bei Vorliegen eines ,Vanishing Twin” kdnnen
Plazentareste des verstorbenen Fetus zu falschen Testergebnissen
fihren. Der Harmony® Test kann daher in diesem Fall nicht durchgefihrt
werden.

Ablauf

Patientin winscht den Harmony® Test

Genetische Beratung

Blutabnahme

Ausfillen des Anforderungsscheins durch Arzt & Patientin
Versand der Probe

Testdurchfiihrung
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Extraktion von cfDNA DANSR 1. Hybridisierung FORTE
Plasma aus Isolation Assay 2. Bildgebung Analyse
Vollblut

Analyse der Daten und Befunderstellung
Versand des Befundes zum Arzt

Einzug der Kosten (nur bei erfolgreich durchgefihrtem Test)
vom Konto der Patientin sowie Versand des Zahlungsbelegs

Befundmitteilung des Arztes an die Patientin
inklusive genetischer Beratung
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