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Résumé des résultats du test Prolaris
Ce patient présente un score CCR (Combined Clinical Risk Score) de 0,2. Sur la base du risque de
mortalité spécifique du cancer de prostate à 10 ans de 2,0 % (DSM, Disease Specific Mortality), associé
à une prise en charge conservatrice, ce patient devrait être considéré comme éligible à une surveillance
active.

Le seuil de surveillance active a été validé dans une cohorte d'hommes pris en charge de manière
conservatrice (n = 585). Aucun décès associé à un cancer de la prostate n'a été observé chez les
hommes dont le score était inférieur ou égal au seuil, et ce jusqu'à 10 ans après le diagnostic.4

Surveillance active Traitement unimodal Traitement multimodal

Se traduit par un traitement intensifié (soit une
radiothérapie associée à une privation
androgénique, soit une chirurgie associée à
une radiothérapie ou à une privation
androgénique).
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Évaluation du risque du patient - deux scénarios de prise en charge

Prolaris Molecular Score et des variables cliniques sont combinés dans un algorithme pondéré, validé
cliniquement.
Risque lorsqu'une surveillance active est
envisagée†

Le risque de mortalité spécifique à 10 ans du cancer de
la prostate (DSM) chez ce patient dont la maladie est
prise en charge de manière conservatrice est de :

Surveillance active Traitement actif

Prolaris Molecular Score

Mesure de la prolifération cellulaire,
indépendamment des variables
cliniques.

Risque lorsqu'un traitment définitif est
envisagé‡

Variables utilisées pour l'évaluation du
risque

Seuil de surveillance active* : les patients présentant un risque de
mortalité spécifique de cancer de la prostate égal ou inférieur à ce
seuil sont considérés comme étant éligibles à une prise en charge
conservatrice.

17%Pourcentage de biopsies positives :

7,3 ng/ml

Favorable intermediate

PSA avant cette biopsie :

65

3+4=7 (Group 2 ISUP1)

Âge du patient au moment de la biopsie :

Prolaris Molecular Score :

Catégorie de risque NCCN2 :

Stade de la maladie : T2a

2,3

Score de Gleason :

Traitement unimodal Traitement
multimodal

Seuil de multimodalité** : les patients présentant un risque de
métastases (Mets) égal ou inférieur à ce seuil sont considérés
comme étant éligibles à un traitement unimodal.

Le risque de métastases (Mets) à 10 ans du cancer de
la prostate chez ce patient recevant un traitement
unimodal est de :

(IC à 95% : 0,3-2,2 %)(IC à 95% : 1,1-3,5 %)

Echelle de score
1,8 - 8,7

Combined Clinical Risk Score

0,2
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2,3

Mesure de la prolifération cellulaire,
associée à des facteurs
clinicopathologiques.

Echelle de score
-0,1 - 3,8

NCCN, National Comprehensive Cancer Network® (NCCN®)
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Informations supplémentaires : graphique de stratification du risque
Ce patient présente un risque de mortalité spécifique de cancer de la prostate (DSM) inférieur à la
médiane de sa catégorie NCCN2 favorable intermédiaire : Favorable intermediate.

Risque de métastases avec le traitement unimodal (%)

Risque de mortalité spécifique de maladie avec la surveillance active (%)

High

Unfavorable
Intermediate

Favorable
Intermediate

Low
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Le graphique de stratification du risque se base principalement sur des patients américains et sur la
classification du risque NCCN.

Risque médian dans la
catégorie de risque NCCN
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Description du test :
Le kit de test pronostique du cancer de la prostate Prolaris® utilise l'analyse quantitative RT-PCR pour mesurer les niveaux d'expression de l'ARN de 10 gènes
impliqués dans la progression du cycle cellulaire et de 6 gènes de référence pour générer un score de progression du cycle cellulaire (Score CCP) à partir d'une
biopsie FFPE (formalin-fixed paraffin-embedded). Ce score est ajusté en ajoutant 4 unités pour obtenir le Score Moléculaire Prolaris® dans le résultat du patient. Le
Score CCP de Prolaris® est combiné avec le Score CAPRA du patient pour fournir un Score de Risque Clinique Combiné (Score CCR), associé à un risque
personnalisé de mortalité spécifique au cancer de la prostate (DSM) à 10 ans en cas de gestion conservatrice et à un risque de métastases (Mets) à 10 ans en cas
de traitement définitif.3-7,11,12 Le manuel d'utilisation de Prolaris® contient des informations sur l'étude d'équivalence.

* Analyse de validation du seuil de surveillance active : la distribution de Prolaris Score a été déterminée dans une cohorte d'évaluation de patients (N = 505) qui, sur
la base de paramètres cliniques (score de Gleason ≤ 3+4 ; PSA < 10 ng/ml ; < 25 % de biopsies positives ; et stade clinique ≤ T2a), pouvaient être considérés comme
éligibles à une surveillance active (recommandations du NCCN). Un Score CCR (Combined Clinical Risk Score) prédéfini a été sélectionné de manière à ce que 90
% des hommes de la cohorte d'evaluation présentent des scores inférieurs au seuil. Deux cohortes indépendantes d'hommes pris en charge de manière
conservatrice (N = 765) ont été évaluées, et aucun décès spécifique par cancer de la prostate n'a été observé chez les patients présentant des scores inférieurs au
seuil. Ce score de risque clinique prédéfini (valeur absolue = 0,8) a été associé à un risque de mortalité à 10 ans du cancer de la prostate de 3,2 % dans la cohorte
combinée.3-6

** Analyse de validation du seuil de surveillance multimodal : le Score CCR (Combined Clinical Risk Score) et un seuil prédéfini basé sur le CCR ont été évalués dans
deux études indépendantes menées auprès d'hommes présentant une maladie localisée de catégorie de risque NCCN intermédiaire ou élevé (N = 71811 et N =
74112) , lesquels ont reçu un traitement unimodal ou multimodal dont les évènements à long terme étaient connus. Le traitement multimodal était défini comme étant
soit une radiothérapie ou une chirurgie associées à une privation androgénique, soit une chirurgie associée à une radiothérapie adjuvante. Le traitement unimodal
incluait une chirurgie ou une radiothérapie. Le suivi médian des cohortes combinées était de 5,3 ans environ. Un seuil de multimodalité prédéfini a été sélectionné de
manière à ce que le nombre d'hommes dont le résultat serait supérieur au seuil soit similaire au nombre d'hommes considéré comme étant à risque élevé selon la
stratification du risque clinicopathologique du NCCN. Le seuil CCR prédéfini (valeur absolue = 2,112) était associé à un risque de métastases à 10 ans de 8,8 % (IC à
95 % : 5,3, 14,7) pour les hommes recevant un traitement unimodal (N = 912, sous-ensemble de cohortes combinées).3,11,12

† Les patients ayant des caractéristiques clinicopathologiques similaires, telles que défini par leur score CAPRA, présentent a priori le même risque de mortalité
spécifique à 10 ans du cancer de la prostate, selon la stratification du risque indiqueé dans les recommandations du NCCN. L'ajout de Prolaris® Score permet de
préciser davantage ce risque.3-6

Veuillez contacter l'assistance professionnelle de Eurobio Scientific à l'adresse kitsupport@eurobio-scientific.de pour toute question relative à ce résultat.
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‡ Les patients soumis à un traitement définitif (prostatectomie radicale ou radiothérapie primaire avec ou sans traitement par privation adnrogénique), ayant des
caractéristiques clinicopathologiques similaires, telles que défines par leur score CAPRA, présentent a priori le même risque de récidive biochimique/de métastases à
10 ans, selon la stratification du risque indiqueé dans les recommandations du NCCN. L'ajout du Prolaris® Score permet de préciser davantage ce risque.3,8-10
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