Ha rmony

PRENATAL TEST

Ein einfacher, sicherer Bluttest, der
verlassliche Ergebnisse bietet

Ein nicht-invasiver Test zur Bewertung
des Risikos einer chromosomalen
Erkrankung wie Down-Syndrom, der auch
eine freiwillige Analyse beziiglich des
fetalen Geschlechts und Stérungen der
Geschlechtschromosomen (X,Y) umfasst.

Fragen Sie__lhren
Arzt/lhrer Arztin

Die folgenden Informationen sollen Sie mit
dem Harmony Prenatal Test vertraut machen.
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt/lhrer Arztin, bevor Sie
entscheiden, ob der Harmony Prenatal Test fur Sie
geeignet ist.




» Einfach
» Sicher
» Prazise

fir Sie und lhre Schwangerschaft.

Der Harmony™ Prenatal Test ist ein frlhzeitig
durchfuhrbarer und genauer Test fur das Down-
Syndrom und andere Trisomien. Mit dem Test
kénnen auch das fetale Geschlecht bestimmt
und Stérungen der Geschlechtschromosomen
(X}Y) erkannt werden.




Was ist eine Trisomie?

Der Mensch besitzt 23 Chromosomenpaare, bei denen es sich um
DNA-Strange und Proteine handelt, die genetische Informationen
enthalten. Eine Trisomie ist eine Chromosomenerkrankung, die auftritt,
wenn ein bestimmtes Chromosom dreifach statt erwartungsgeman
zweifach vorliegt.

Trisomie 21 ist auf eine zusatzliche Kopie des Chromosoms 21
zurtickzufihren und die haufigste Trisomie zum Zeitpunkt der Geburt.
Eine Trisomie 21 fuhrt zum Down-Syndrom, das mit einer schwachen
bis maBigen geistigen Behinderung verbunden ist. Zusatzlich treten
gehauft Fehlbildungen innerer Organe, wie zum Beilspiel Herzefehler
oder Fehlbildungen des Verdauungstraktes auf. Nach Schatzungen
kommt das Down-Syndrom bei 1 von 740 Neugeborenen vor.'

Trisomie 18 ist auf eine zusatzliche Kopie des Chromosoms 18
zurtickzufihren. Eine Trisomie 18 verursacht das Edwards-Syndrom
und ist mit einer hohen Fehlgeburtsrate verbunden. Kinder, die mit
dem Edwards-Syndrom geboren werden, haben meist eine Reihe von
schweren Fehibildungen und eine nur sehr kurze Lebenserwartung.
Nach Schatzungen kommt das Edwards-Syndrom bei etwa 1 von
5.000 Neugeborenen vor.?

Trisomie 13 ist auf eine zusatzliche Kopie des Chromosoms 13
zurlckzufUhren. Eine Trisomie 13 verursacht das Patau-Syndrom,
das mit einer hohen Fehlgeburtsrate verbunden ist. Kinder, die

mit Trisomie 13 geboren werden, leiden in der Regel an schweren
angeborenen Herzfehlern und anderen Erkrankungen. Sie Uberleben
nur selten das erste Lebensjahr. Nach Schatzungen kommt eine
Trisomie 13 bei etwa 1 von 16.000 Neugeborenen vor.®



Stérungen der Geschlechtschromosomen. Die
Geschlechtschromosomen (X und Y) bestimmen, ob wir mannlich
oder weiblich sind. Stérungen der X- und Y-Chromosomen treten

auf, wenn es eine fehlende, zusétzliche oder unvollsténdige Kopie
eines Geschlechtschromosoms gibt. Mit dem X,Y-Harmony-Test kann
das Risiko fur XXX, XYY, XXYY, XXY (Klinefelter Syndrom) und flr
Monosomie X (Turner-Syndrom) bestimmt werden. Die Schwere dieser
Erkrankungen ist sehr unterschiedlich, aber die meisten Betroffenen
leiden, wenn Uberhaupt, nur unter leichten Stérungen der physischen
oder psychischen Entwicklung. Wenn Sie daran interessiert sind, diesen
freiwilligen Test durchzufiihren, sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt/Ihrer
Arztin, um festzustellen, ob der Test fiir Sie geeignet ist.*®

Welche Information gibt der
Harmony Prenatal Test mir und
meinem Arzt/meiner Arztin?

Der Harmony Prenatal Test stellt das Risiko fur fetaler Trisomien fest,
indem die relative Anzahl der Chromosomen im mtterlichen Blut
ermittelt wird. Mit dem Harmony-Test wird das Risiko fUr Trisomie 21,
18 und 13 beim Foétus bestimmt, aber es kénnen mit dem test nicht alle
maoglichen fetalen Anomalien ausgeschlossen werden.

Wie unterscheidet sich der
Harmony Prenatal Test von anderen

pranatalen Tests?

Der Harmony Prenatal Test basiert auf den neuesten Erkenntnissen bei
nicht-invasiven pranatalen Untersuchungen. Es handelt sich um einen
einfachen und sicheren Bluttest, der laut wissenschafflichen Studien
verlasslich das Risiko fiir bestimmte fetale Trisomien feststellt.6

Bei anderen Screening-Tests, wie beispielsweise Blutserumtests und
Ultraschall, die auch nicht-invasiv sind, betragt die falsch positiv Rate
bis zu 5 % und bis zu 30 % der Félle von fetaler Trisomie 21 werden
nicht erkannt.” Solche Tests kdnnen u.U. falschlicherweise fir eine
Schwangerschaft ein hohes Risiko flr eine fetale Trisomie zeigen, obwohl
die Erkrankung nicht vorliegt (falsch positives Ergebnis). Diese Tests
kénnen aber auch angeben, dass das Risiko gering ist, obwohl eine
Trisomie vorliegt. (falsch negatives Ergebnis). Die Raten firr falsch positive
und falsch negative Ergebnisse liegen beim Harmony Test wesentlich
niedriger.

Diagnostische Untersuchungen wie die Fruchtwasseruntersuchung oder
die Chorionzottenbiopsie sind prazise Nachweismethoden flir fetale
Trisomien. Es handelt sich dabei jedoch um invasive Untersuchungen, die
ein Fehlgeburstrisiko haben.®



Der Harmony Prenatal Test
entdeckt > 99 % der Falle

fetaler Trisomie 21 mit einer
falsch-positiv-Rate von < 0,1 %.6

Bei wem kann der Harmony
Prenatal Test durchgefiihrt werden?

Der Harmony Prenatal Test kann von Arzten Frauen angeboten
werden, die sich mindestens in der 10+0 Schwangerschaftswoche
befinden. Er ist flr Einlings- und Zwillingsschwangerschaften,
einschlieBlich IVF-Schwangerschaften geeignet. Das Risiko fur
chromosomale Mosaike, partielle Trisomien oder Translokationen
kann mit diesem Test nicht bestimmt werden.

Bitte wenden Sie sich an Ihr arztliches Betreuungsteam, wenn Sie
noch weitere Fragen zum Harmony Prenatal Test haben.

Gebiihrenfreie Nummer: 1-855-9-ARIOSA (855-927-4672)
www.harmonytest.com
www.twitter.com/HarmonyPrenatal
www.facebook.com/HarmonyPrenatal
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T2189 > 99% <0,1 %
T18%° > 98% <0,1%
T13%° 8/10 <0,1 %

Mit der X-, Y-Analyse kann mit einer Genauigkeit von > 99 %
das Geschlecht des Fétus vorhergesagt werden. Auch das
Risiko fur Stérungen der Geschlechtschromosomen kann
bewertet werden, wobei die Genauigkeit des Tests je nach
Art der festgestellten Erkrankung variiert."

Der Harmony Prenatal Test wird von Ariosa Diagnostics, einem
CLIA-zugelassenen, CAP-akkreditierten klinischen Labor in
Kalifornien, USA durchgefiihrt.
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