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Resumen de resultados de la prueba prolaris
Este paciente tiene un Combined Clinical Risk Score (CCR) de 0.2. Basándose en el riesgo de
mortalidad específica de la enfermedad (DSM) de 2.0% a 10 años con tratamiento farmacológico, se
debe considerar a este paciente como candidato para la conducta expectante.

El umbral de conducta expectante fue validado en una cohorte de varones con tratamiento farmacológico
(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 cáncer de próstata en varones con puntuaciones iguales o inferiores al
umbral en los 10 años posteriores al diagnóstico.4

Conducta expectante Tratamiento
unimodal Tratamiento multimodal

Se define como una intensificación del
tratamiento (ya sea radiación con privación
androgénica o bien cirugía con radiación o
privación androgénica).

Firma autorizada
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Evaluación del riesgo del paciente - dos opciones de tratamiento

La puntuación de Prolaris y las variables clínicas se combinan en un algoritmo ponderado clínicamente
validado.
Riesgo cuando se considera conducta
expectante†

El riesgo de este paciente de mortalidad específica de la
enfermedad (DSM) a 10 años con tratamiento
farmacológico es:

Conducta
expectante Tratamiento activo

Prolaris Molecular Score

Una medida de proliferación celular,
independientemente de las
manifestaciones clínicas.

Riesgo cuando se considera tratamiento
definitivo‡

Variables empleadas para la evaluación
del riesgo

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

17%% de núcleos positivos:

7.3 ng/ml

Favorable intermediate

PSA antes de esta biopsia:

65

3+4=7 (Group 2 ISUP1)

Edad del paciente en la biopsia:

Puntuación molecular de Prolaris:

Riesgo de la NCCN2:

Estadio T clínico: T2a

2.3

Puntuación de Gleason:

Tratamiento unimodal Tratamiento
multimodal

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

El riesgo de este paciente de metástasis (Mets) a 10
años con tratamiento definitivo es:

(95% CI: 0.3-2.2%)(95% CI: 1.1-3.5%)

Rango clínico
1,8 - 8,7

Combined Clinical Risk Score

0.2

Firma autorizada

2.3

Una medida de la proliferación celular,
combinada con factores
clinicopatológicos.

Rango clínico
-0.1 - 3.8

NCCN, National Comprehensive Cancer Network® (NCCN®)
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Información complementaria: Gráfico de estratificación del riesgo
Este paciente tiene un riesgo de mortalidad específica de la enfermedad (DSM) inferior a la mediana
para su grupo2 de riesgo NCCN de "Favorable intermediate".

Riesgo de metástasis con tratamiento unimodal (%)

Riesgo de mortalidad específica de la enfermedad en la conducta expectante (%)

High

Unfavorable
Intermediate

Favorable
Intermediate

Low

Firma autorizada

El gráfico de estratificación del riesgo se basa principalmente en los pacientes estadounidenses y en la
clasificación del riesgo de la NCCN.

Mediana del riesgo en el
grupo de riesgo de la
NCCN

Este
paciente

Umbral multimodal

Umbral de conducta
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Descripción de la prueba:
El kit de pruebas para el pronóstico del cáncer de próstata Prolaris® emplea un análisis de RT-PCR cuantitativa para medir los niveles de expresión del ARN de 10
genes implicados en la progresión del ciclo celular y 6 genes constitutivos, con el objetivo de generar una puntuación de progresión del ciclo celular (CCP Score) a
partir de la biopsia FFIP. Esta puntuación se ajusta sumando 4 unidades para obtener la Prolaris® Molecular Score para el resultado del paciente. La CCP Score se
combina con la puntuación CAPRA del paciente para obtener una Combined Clinical Risk Score (CCR Score), que se asocia a un riesgo de mortalidad específica de
la enfermedad (DSM) de cáncer de próstata a 10 años con tratamiento farmacológico y a un riesgo de metástasis (Mets) a 10 años con tratamiento definitivo.3-7,11,12.
El manual de instrucciones de Prolaris® contiene información acerca del estudio de equivalencia.

* Análisis de validación del umbral de conducta expectante: La distribución de Prolaris Score se determinó en una cohorte de estudio de pacientes (N = 505) que,
basándose en los parámetros clínicos (puntuación de Gleason ≤ 3+4; APE < 10 ng/ml; < 25 % núcleos positivos; y estadio clínico ≤ T2a), podrían considerarse para
la conducta expectante (recomendaciones de la NCCN). Se seleccionó una Combined Clinical Risk Score predefinida de tal forma que el 90 % de los varones de la
cohorte de estudio tenían puntuaciones más bajas. Se evaluaron dos cohortes independientes de varones con tratamiento farmacológico (N = 765) y no se
observaron muertes específicas de cáncer de próstata en los pacientes con las puntuaciones más bajas. Esta puntuación del riesgo clínico predefinida (valor
absoluto = 0,8) se asoció con un riesgo de mortalidad específica por cáncer de próstata del 3,2 % a 10 años en la cohorte combinada.3-6

** Análisis de validación 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 según NCCN (N=71811 y N=74112) que recibieron un tratamiento unimodal o multimodal con
resultados conocidos. El tratamiento multimodal se definió como radiación o cirugía con privación androgénica, o cirugía con radiación posquirúrgica. El tratamiento
unimodal incluía la cirugía o la radioterapia. La mediana del tiempo de seguimiento en las cohortes combinadas fue de 5,3 años. Se seleccionó un umbral multimodal
predefinido de tal forma que el número de varones por encima del umbral fuese similar al número de varones considerados de alto riesgo según la estratificación del
riesgo clinicopatológico de la NCCN. El umbral de RCC predefinido (valor absoluto = 2.112) se asoció con un riesgo de metástasis a 10 años del 8,8 % (IC del 95 %:
5,3, 14,7) para los hombres que recibieron un tratamiento unimodal (N=912, subconjunto de cohortes combinadas).3,11,12

† Los pacientes con características clinicopatológicas similares, definidas por su puntuación CAPRA, tienen el mismo riesgo a priori de mortalidad específica de
cáncer de próstata a 10 años, según la estratificación del riesgo de las guías de la NCCN. La adición de la puntuación de Prolaris® diferencia más este riesgo.3-6

Contacte con el servicio de asistencia profesional de Eurobio Scientific enviando un correo electrónico a kitsupport@eurobio-scientific.de para abordar
las cuestiones relacionadas con este resultado.
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‡ Los pacientes sometidos a tratamiento definitivo, definido como prostatectomía radical o radioterapia primaria con o sin tratamiento de privación androgénica, con
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años según la estratificación del riesgo de las directrices de la NCCN. La adición de la Prolaris® Score diferencia más este riesgo.3,8-10
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