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Resumen de resultados de la prueba prolaris

Este paciente tiene un Combined Clinical Risk Score (CCR) de 0.2. Basandose en el riesgo de
mortalidad especifica de la enfermedad (DSM) de 2.0% a 10 afios con tratamiento farmacolégico, se
debe considerar a este paciente como candidato para la conducta expectante.

Este
paciente

Tratamiento

. Tratamiento multimodal
unimodal

Conducta expectante

Se define como una intensificacion del
tratamiento (ya sea radiacion con privacion
androgénica o bien cirugia con radiacion o
privacion androgénica).

El umbral de conducta expectante fue validado en una cohorte de varones con tratamiento farmacoldgico
(n = 585). Los varones con puntuaciones superiores al umbral presentaban perfiles de riesgo
significativamente distintos a los de los varones con puntuaciones iguales o inferiores al umbral. No se
observaron muertes asociadas al cancer de prostata en varones con puntuaciones iguales o inferiores al
umbral en los 10 afios posteriores al diagnostico.*
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Evaluacion del riesgo del paciente - dos opciones de tratamiento

La puntuacion de Prolaris y las variables clinicas se combinan en un algoritmo ponderado clinicamente

validado.
Riesgo cuando se considera conducta
expectante’

El riesgo de este paciente de mortalidad especifica de la
enfermedad (DSM) a 10 afios con tratamiento
farmacolégico es:

50.I6% 1:%

Tratamiento activo

(95% Cl: 1.1-3.5%)

Umbral de conducta expectante*: Los pacientes con un DSM
igual o inferior a este umbral se consideran candidatos para la
conducta expectante.

Riesgo cuando se considera tratamiento
definitivo*

El riesgo de este paciente de metastasis (Mets) a 10
afos con tratamiento definitivo es:

<0.1% 4% 8.8% 30%

Tratamiento unimodal

(95% Cl: 0.3-2.2%)

Umbral multimodal**: Los pacientes con un Mets igual o inferior
a este umbral se consideran candidatos para el tratamiento
unimodal.

Prolaris Molecular Score

Una medida de proliferacion celular,
independientemente de las
manifestaciones clinicas.

2.3

Rango clinico
1,8-87

Combined Clinical Risk Score

Una medida de la proliferaciéon celular,
combinada con factores
clinicopatolégicos.

Rango clinico
-0.1-3.8

Firma autorizada

Variables empleadas para la evaluaciéon
del riesgo

Puntuacion molecular de Prolaris: 23
Edad del paciente en la biopsia: 65
PSA antes de esta biopsia: 7.3 ng/ml
Estadio T clinico: T2a
% de nucleos positivos: 17%

Puntuacion de Gleason: 3+4=7 (Group 2 ISUP")

Riesgo de la NCCNZ: Favorable intermediate

NCCN, National Comprehensive Cancer Network® (NCCN®)
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Informacién complementaria: Grafico de estratificacion del riesgo

Este paciente tiene un riesgo de mortalidad especifica de la enfermedad (DSM) inferior a la mediana
para su grupo? de riesgo NCCN de "Favorable intermediate”.

Riesgo de metastasis con tratamiento unimodal (%)
5 88 20 50

High

Unfavorable
Intermediate

Mediana del riesgo en el
‘ grupo de riesgo de la
NCCN

* Este
paciente

Umbral de conducta
expectante

Favorable
Intermediate

Grupo de riesgo de la NCCN

Low Umbral multimodal

I | | |
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Riesgo de mortalidad especifica de la enfermedad en la conducta expectante (%)

2.0%

DSM

El grafico de estratificacion del riesgo se basa principalmente en los pacientes estadounidenses y en la
clasificacion del riesgo de la NCCN.
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Descripcion de la prueba:

El kit de pruebas para el pronostico del cancer de préstata Prolaris® emplea un analisis de RT-PCR cuantitativa para medir los niveles de expresion del ARN de 10
genes implicados en la progresion del ciclo celular y 6 genes constitutivos, con el objetivo de generar una puntuacion de progresién del ciclo celular (CCP Score) a
partir de la biopsia FFIP. Esta puntuacion se ajusta sumando 4 unidades para obtener la Prolaris® Molecular Score para el resultado del paciente. La CCP Score se
combina con la puntuacion CAPRA del paciente para obtener una Combined Clinical Risk Score (CCR Score), que se asocia a un riesgo de mortalidad especifica de
la enfermedad (DSM) de cancer de prostata a 10 afios con tratamiento farmacoldgico y a un riesgo de metastasis (Mets) a 10 afios con tratamiento definitivo.37.11:12,
El manual de instrucciones de Prolaris® contiene informacion acerca del estudio de equivalencia.

* Andlisis de validacion del umbral de conducta expectante: La distribucion de Prolaris Score se determiné en una cohorte de estudio de pacientes (N = 505) que,
basandose en los parametros clinicos (puntuacién de Gleason < 3+4; APE < 10 ng/ml; < 25 % nucleos positivos; y estadio clinico < T2a), podrian considerarse para
la conducta expectante (recomendaciones de la NCCN). Se seleccioné una Combined Clinical Risk Score predefinida de tal forma que el 90 % de los varones de la
cohorte de estudio tenian puntuaciones mas bajas. Se evaluaron dos cohortes independientes de varones con tratamiento farmacoldgico (N = 765) y no se
observaron muertes especificas de cancer de prostata en los pacientes con las puntuaciones mas bajas. Esta puntuacién del riesgo clinico predefinida (valor
absoluto = 0,8) se asocid con un riesgo de mortalidad especifica por cancer de préstata del 3,2 % a 10 afios en la cohorte combinada.®¢

** Andlisis de validacién del umbral multimodal: La Combined Clinical Risk (CCR) Score y un umbral predefinido basado en RCC se evaluaron en una cohorte de
varones con enfermedad localizada con riesgo intermedio o alto segin NCCN (N=718"" y N=741"2) que recibieron un tratamiento unimodal o multimodal con
resultados conocidos. El tratamiento multimodal se definié como radiacién o cirugia con privacién androgénica, o cirugia con radiacién posquirargica. El tratamiento
unimodal incluia la cirugia o la radioterapia. La mediana del tiempo de seguimiento en las cohortes combinadas fue de 5,3 afios. Se selecciond un umbral multimodal
predefinido de tal forma que el numero de varones por encima del umbral fuese similar al nimero de varones considerados de alto riesgo segun la estratificacion del
riesgo clinicopatolégico de la NCCN. El umbral de RCC predefinido (valor absoluto = 2.112) se asocié con un riesgo de metastasis a 10 afios del 8,8 % (IC del 95 %:
5,3, 14,7) para los hombres que recibieron un tratamiento unimodal (N=912, subconjunto de cohortes combinadas).>1"12

1 Los pacientes con caracteristicas clinicopatolégicas similares, definidas por su puntuacion CAPRA, tienen el mismo riesgo a priori de mortalidad especifica de
cancer de prostata a 10 afios, segun la estratificacion del riesgo de las guias de la NCCN. La adicion de la puntuacion de Prolaris® diferencia mas este riesgo.3®

I Los pacientes sometidos a tratamiento definitivo, definido como prostatectomia radical o radioterapia primaria con o sin tratamiento de privacion androgénica, con
caracteristicas clinicopatolégicas similares (definidas por su puntuacion CAPRA) tienen el mismo riesgo a priori de desarrollar recidiva bioquimica/metastasis a los 10
afos segun la estratificacion del riesgo de las directrices de la NCCN. La adicion de la Prolaris® Score diferencia mas este riesgo.38-10

Contacte con el servicio de asistencia profesional de Eurobio Scientific enviando un correo electronico a kitsupport@eurobio-scientific.de para abordar

las cuestiones relacionadas con este resultado.
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