harmony’

PRENATAL TEST

‘RESPUESTAS claras a las
preguntas que Importan

| ELHARMONY PRENATAL TEST es un andlisis del ADN libre circulante que
evalla el riesgo de las trisomias 21, 18 y 13.

El Harmony Prenatal Test ha sido desarrollado por Ariosa Diagnostics. Ariosa Diagnostics es un laboratorio certificado conforme a las normas CLIA (Clinical
Laboratory Improvement Amendments). Al igual que otras pruebas desarrolladas para el laboratorio (LDT), esta no ha sido ni aprobada ni autorizada por la
FDA de los EE. UU.






Rendimiento excepcional

A PARTIR DE LAS 10 SEMANAS, el Harmony Prenatal Test evaltia el riesgo de trisomfa 21, 18y

13, y su uso ha sido validado en mujeres embarazadas de todas las categorias de edad o riesgo.*"

Harmony ha sido validado para
mujeres e@barazadas de todas
las edades  y médicos de todo el
mundo confian en esta prueba

® Se ha estudiado exhaustivamente en
estudios ciegos prospectivos
publicados en los que se incluyeron
> 22.000 mujeres embarazadas.' %674

® | os médicos de mas de 100 paises
han confiado en Harmony para la
deteccion de trisomias en mas de 500.000
embarazos.'
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1 de cada 20 mujeres presenta resultados falsos positivos
con las pruebas convencionales de trisomia 21"

* Tanto en mujeres mayores y menores de 35 afios. Los estudios han incluido mujeres de 18-48 afios



Tecnologia dirigida propia

Soloel HARMONY PRENATAL TEST utiliza la tecnologfa dirigida propia basada en el ADN
DANSR™ y FORTE™#5.12

Detalle de los analisis
El método DANSR se dirige a fragmentos de los cromosomas de interés especificos.*

e El andlisis de SNP distingue el ADN materno del fetal y cuantifica 3 DIAS
el ADN fetal®

e El microarray de ADN mejora tanto el tiempo de procesado como la calidad de la prueba™

Desde la recepcion de la muestra, la mayoria se procesan en 5 dias o
menos.

El metodo dirigido permite obtener un analisis mas profundo respecto a la secuenciacion
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i ADNIc de los cromosomas 21,18y 13 ' '
Al ADNIc de otros cromosomas
amaiigp ADNIc n0 cartografiado ANALISIS ALEATORIO ANALISIS MAS EXHAUSTIVO Y RESULTADO MAS CLARO

En conjunto, los cromosomas 13, 18'y 21 suponen < 10 % del genoma. La técnica dirigida consigue un analisis mucho mas
detallado al dirigirse Unicamente a los cromosomas de interés. 4 ™2 141

Medicion precisa de la fraccion fetal

El algoritmo FORTE distingue con precision entre los resultados de alto y bajo riesgo, incluso cuando la
fraccion fetal es baja®'?

e Incorpora los factores de riesgo maternos y mediciones precisas del ADN fetal

» Se proporcionan estimaciones de riesgo individuales para cada paciente

Informe del analisis Harmony en una muestra v
Resultados de la prueba Porcentaje de ADN Libre Circulante: 10,5%
CROMOSOMA RESULTADO PROBABILIDAD RECOMENDACION
Vayor de $9/100 (5%
Trisomia 18 (T18) Riesgo Bajo Menor de 1/10.000 (0,01%) Comentar los resultados con la paciente
Trisomia 13 (T13) Riesgo Bajo Menor de 1/10.000 (0,01%) Comentar los resultados con la paciente




Obtenga resultados pronto en el embarazo para reducir pruebas
innecesarias

La PRECISION SUPERIOR y Ia baja tasa de falsos positivos de Harmony en comparacién con
las pruebas tradicionales reducen la ansiedad y los procedimientos invasivos que se efectian como
consecuencia de los resultados falsos positivos. "¢

Valor predictivo positivo excepcional para la poblacion general

El valor predictivo positivo (VPP) indica la probabilidad de que un resultado “positivo” sea un resultado “verdadero
positivo” EI'VPP varia en funcién de la poblacion.

La tasa tan extraordinariamente baja de falsos positivos de Harmony, menor del 0,1 %, le confiere un VPP alto para la
trisomia 21.1
VPP en la poblacién general’

ARVl HARMONY PRENATALTEST

I**

3,4 % l Cribado de primer trimestre convenciona

Calculado a partir del estudio Harmony en el New England Journal of Medicine con 15.841 pacientes de 18-48
afos de edad. La prevalencia de la trisomia 21 en esta poblacién fue de 1/417.

Las sociedades médicas profesionales avalan el
cribado aneuploidias, incluida la deteccion del ADN

libre circulante, a todas las mujeres embarazadas'™
18, 20

Opinidon namero 640 del Comité del ACOG/SMFM. “... cualquier paciente puede
elegir el analisis del ADN libre circulante (ADNIc) como estrategia de cribado de las
aneuploidias mas frecuentes, con independencia de su nivel de riesgo..."

5)63105Iaraci6n de posiciones del Comité de Cribado de Aneuploidias del ISPD, abril de

“Las siguientes opciones del protocolo se consideran adecuadas en estos momentos:

1. Cribado del ADNIc como prueba principal ofrecida a todas las mujeres
embarazadas.

2. ADNIc como prueba secundaria en caso de evaluacion de alto riesgo segin
los protocolos de cribado bioquimos y ecogréficos. ..

Opciones***
Harmony Prenatal Test: Evalla el riesgo de la trisomias fetales 21, 18y 13

Adicionalmente, usted puede seleccionar los siguientes analisis:
® Sexo del feto (monofetales y gemelares)
® Monosomfa X (solo en monofetales)
® Panel de aneuploidias de cromosomas sexuales (solo en monofetales)

Validado para su uso en embarazos gemelares y FIV, incluidos los embarazos por autodonacién y por donante de
6vulo sin parentesco.®

**PAPP-A sérica, B-hCG total o libre y translucencia nucal
***En el Estado de Nueva York, las opciones de pruebas son los siguientes: Harmony Prenatal Test, Harmony con anélisis del cromosoma Y, Harmony con
analisis del cromosoma X e Y. Las opciones de pruebas para cromosomas sexuales, monosomia X y panel de aneuploidia de cromosomas sexuales no estan

disponibles en el estado de Nueva York.



Estudio de referencia New England Journal of Medicineg'

HARMONY FUNCIONA SIGNIFICATIVAMENTE MEJOR QUE LAS PRUEBAS
DE CRIBADO DEL PRIMER TRIMESTRE (First Trimester Screening, FTS**) combinadas,

tanto respecto a la deteccion de la trisomia 21 como a la tasa de falsos positivos en un estudio ciego
prospectivo comparativo controlado con otro producto activo.

Poblacion del estudio

Mujeres (de 18-48 afios, edad media: 31 afios) con
embarazos monofetales de entre 10y 14 semanas de
gestacion.

Diseno del estudio
Se incluyeron 18.955 mujeres y se realizaron ambas
pruebas a cada una de ellas:

. Harmony Prenatal
Prueba de deteccion y
en el primer trimes- Test (resultados
tre (First Trimester enmascarados)
Screening, FTS**)

Se hizo un seguimiento de cada Pruebas genéticas |\

embarazo. Los datos del desenlace
se obtuvieron mediante: 0

Exploracion del recién nacido %

n=15.841
(mujeres con datos de la FTS** y de la prueba Harmony y con datos
del desenlace de la gestacion)

Resultados del estudio

(n=15.841)
FTS** Harmony val
Prenatal Test p-value
TASA DE DETECCION
(embarazos afectados identificados
correctamente como de alto riesgo) 19 % 100 % 0,008
TASA DE FALSOS POSITIVOS
(embarazos no afectados identificados 5,4 % 0,06 A <0'00-|

incorrectamente como de alto riesgo)

**PAPP-A sérica, 8-hCG total o libre y translucencia nucal

Tasa de falsos positivos
90 veces menor

854 de Falsos positivos con
15.803 FTS**

Falsos positivos con

9 de 15.803 Harmony

Resultados excepcionalmente
precisos

Mas de 1 de cada 5 embarazos afec-
tados puede ser no detectado con
las FTS. La prueba Harmony fue
significativamente superior a

las FTS.
Sensibilidad de las
FTS** para detectar
30 de 38 el sindrome de
Down

Sensibilidad de la
prueba Harmony

para detectar el
sindrome de Down







harmonyr

PRENATAL TEST

Clear answers to questions that matter.

i Por qué elegir Harmony?

* Precision excepcional para cualquier edad o riesgo’'*"
o Estudios clinicos ciegos en mas de 22.000 mujeres de todas las edades %47
o Tasa de falsos positivos inferior al 0,1 % para las trisomias 21, 18, 13'3.59.12.19

* Cuenta con la confianza de médicos de todo el mundo: mas de 500.000 embarazos estudiados y se comercializa en méas de 100
paises'

* Se puede realizar a partir de las 10 semanas
* Puede minimizar los procedimientos invasivos provocados por resultados falsos positivos'®

Tres pasos sencillos para aclarar sus dudas

(]

1. Extraiga una muestra de sangre 2. Envie la muestra directamente a 3. Se pueden obtener resultados en
materna a las 10 semanas de embarazo  Ariosa Diagnostics 0 a través de uno tan solo 3 dias, la mayoria 5 dias
0 posteriormente. de nuestros laboratorios asociaros. después de recibir la muestra.

Visite nuestra pagina en harmonytest.com

Si desea ayuda, envie un mensaje de correo electronico a clientservices@ariosadx.com
o llame al 1-855-9-ARI0OSA (855-927-4672)
Si llama desde fuera de los Estados Unidos, llame al +1 925-854-6246

La prueba prenatal no invasiva (NIPT) basada en el andlisis del ADN libre circulante no es una prueba diagndstica. Los resultados
deben confirmarse mediante un analisis diagndstico.

Las agencias federales reguladoras no han recibido ni evaluado los datos y la prueba no se comercializa como prueba diagndstica
in vitro (PDIV) en los EE. UU. o la UE.
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