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Estudio: La puntuacion de la prueba tiene la capacidad de
predecir cuales pacientes con cancer de prostata pueden omitir
el tratamiento combinado sin correr riesgos.

El estudio muestra que la puntuacion de una prueba que calcula el nivel de agresividad
del cancer de prostata de una persona también puede identificar el tratamiento mas
adecuado para los pacientes. (publicado el 7/9/21)

Pertinencia: Media-Alta

Baja Alta
Validez Cientifica: Media-Alta Esta investigacion es de mayor interés para:
Baja Alta * Hombres con cancer de préstata avanzado

... ﬂ Esta investigacion también es de interés para:

* Personas con cancer de prostata

Periodo de Investigacion: Investigacion en Personas

investigacion investigacion Investigacion Posterior a la
de laboratorio en animales en personas aprobacion
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RESUMEN SOBRE EL ESTUDIO

¢De qué se trata el estudio?

EnEl estudio analizo el nivel de eficacia que tiene la puntuacién de la prueba llamada
puntuacion del riesgo clinico del ciclo celular (CCR) combinado para identificar a hombres
que se pueden beneficiar de un tratamiento unico contra el cancer de prostatay a
hombres que deberian considerar la opcion de someterse a tratamientos combinados.

¢Por qué es importante este estudio?

Tratamiento contra el cancer de prostata
Los especialistas recomiendan que los hombres con formas agresivas de cancer de
prostata sean tratados con tratamiento combinado (p. ej., radiacion combinada y terapia



de privacion de androgenos [ADT, por sus siglas en inglés] o cirugia con radiacion de
seguimiento o ADT) en lugar de tratamientos unicos (p. ej., sélo radiacion o cirugia).

En comparacion con un enfoque de tratamiento Unico, el tratamiento combinado ha
demostrado una mayor capacidad para frenar la diseminacion del cancer de prdstata. Sin
embargo, los tratamientos combinados pueden generar mas efectos secundarios, tienen
costos mas altos y llevan a una reduccion de la calidad de vida. La investigacion muestra
que el tratamiento combinado probablemente no es necesario para todos los hombres
que padecen cancer de prostata.

Pruebas de prondéstico

Ciertas pruebas de deteccion de cancer de prostata predicen las probabilidades de
propagacion de la enfermedad. Estas pruebas se conocen con el nombre de pruebas de
pronostico.

Los investigadores evaluaron si la puntuacién de la prueba de prondstico llamada
puntuacion CCR combinada puede identificar a los hombres con el cancer de proéstata
que se beneficiarian del tratamiento combinado y a los hombres que pueden optar por el
tratamiento Unico sin correr riesgos.

Resultados del estudio:

Los médicos pueden usar una prueba de diagndstico llamada progresion del ciclo celular
(CCP, por sus siglas en inglés) para determinar la agresividad del cancer de prostata. La
investigacion anterior demostro que la combinacion de la prueba de diagnostico CCP con
la informacion médica del paciente en una puntuacién general llamada puntuacion del
riesgo clinico del ciclo celular (CCR) es una forma mas precisa de determinar el riesgo de
avance de la enfermedad en hombres que padecen cancer de prostata.

Los investigadores utilizaron la version de Myriad Genetics de una puntuacion de

CCR llamada Prolaris, que usa la prueba de diagndstico Myriad CCP combinada con

la puntuacion clinica basado en el sistema de puntuacién para los registros médicos
desarrollado por la Universidad de California en San Francisco y conocido como
Evaluacion de Riesgo de Cancer de Préstata (CAPRA, por sus siglas en inglés) para
obtener las puntuaciones de este estudio. Los investigadores analizaron si los hombres
con una puntuacion CCR menor a 2.1 podrian omitir el tratamiento combinado, mientras
que aquellos con una puntuacién CCR mayor a 2.1 si se beneficiarian de un enfoque
combinado.

Las puntuaciones CCR pueden ser utiles para decidir si una persona se beneficiaria mas
de un tratamiento contra el cancer de prostata unico o combinado.

Para este estudio, los investigadores utilizaron la informacion médica de mas de 700
hombres con cancer de prostata avanzado. Los hombres recibieron tratamiento en uno
de los cinco centros médicos localizados en los Estados Unidos y se les dio seguimiento
durante 10 anos después del tratamiento.



Los hombres que recibieron el tratamiento unico:

Presentaron puntuaciones CCR mayores a la minima de 2.1 y fueron 16 veces
mas propensos a presentar metastasis que los hombres con puntuaciones CCR
menores a 2.1.

Los autores sugieren que los hombres con puntuaciones CCR menores a 2.1
pueden recibir un tratamiento unico sin correr riesgos (y omitir el tratamiento

ADT), en tanto que los hombres con puntuaciones CCR mayores a 2.1 deberian
considerar un tratamiento combinado.

Es importante mencionar que se desconocia si los hombres que participaron en este
estudio tenian una mutacion hereditaria que aumentaria su riesgo de padecer cancer de
prostata agresivo. De este modo, no se sabe si la puntuacion CCR se podria utilizar para
tomar decisiones sobre el tratamiento en hombres cuyo cancer de prdostata se debe a una
mutacion hereditaria.

Fortalezas y limitaciones
Fortalezas:

Las puntuaciones se obtuvieron a partir de varias pruebas disponibles que
combinan la informacion de diagndéstico con los registros médicos en una medida
integral unica.

El estudio fue extenso e incluyd informacion de mas de 700 hombres de varios
centros de estudio en los Estados Unidos.

El estudio incluyd un grupo de participantes racialmente diverso.

Las estadisticas obtenidas en este estudio respaldan las conclusiones.

Limitaciones:

El estudio fue financiado por Myriad Genetics, el laboratorio que lleva a cabo

la prueba CCP especifica que forma parte de la puntuacién CCR. En todos los
casos, las puntuaciones CCR de los hombres que participaron en el estudio se
proporcionaron con anterioridad y se integraron a la historia clinica del paciente.
Se necesitan realizar estudios independientes en el futuro para validar estos
datos.

El estudio se enfocd principalmente en hombres con un riesgo intermedio o alto
de padecer cancer de prdstata con base en los criterios de la NCCN. Sin embargo,
el estudio no evalu6é a hombres con un alto riesgo por una mutacion hereditaria
en el BRCA1 o BRCAZ2, la cual se ha asociado con un cancer de prostata agresivo.
Tampoco se incluyeron a hombres con un bajo riesgo de padecer cancer de
prostata.

El estudio aportdé poca informacion sobre la duracion de los tratamientos contra
el cancer, hecho que puede afectar los resultados del tratamiento.



» Este fue un estudio retrospectivo dedicado a analizar informacion anterior, de
modo que los investigadores no pudieron aclarar los datos que no aparecian en
los registros médicos. Los hombres que participaron en el estudio presentaron
resultados conocidos 10 anos después del tratamiento. (Este hecho es en
contraste con un estudio prospectivo donde si se conoceria el tratamiento. Sin
embargo, la mayoria de los estudios prospectivos tardan mucho tiempo en
producir resultados).

* El enfoque de cambio de tratamiento con base en esta prueba no se ha analizado
de manera prospectiva en un estudio aleatorizado pero fundamenta los motivos
para llevar a cabo los estudios.

¢Qué significa esto para mi?

El sobretratamiento del cancer de préstata puede causar efectos secundarios y elevar

los costos de tratamiento. El tratamiento deficiente del cancer puede causar que éste

se disemine y amenace la vida de los pacientes. La puntuacion CCR puede ayudar a los
pacientes y a los profesionales de la salud a tomar decisiones mas informadas sobre el
tratamiento. El estudio sefnala el beneficio de usar una puntuacion CCR para identificar,
por un lado, a los hombres cuyo cancer de prostata tiene mas probabilidades de volver

a aparecer y diseminarse, y por otro lado, identificar a los hombres que pueden omitir el
tratamiento combinado con ADT sin correr peligro. Aun asi, se necesita mas investigacion
para confirmar los resultados de este estudio.

Es importante que consulte con su médico cual es la mejor manera de predecir el
tratamiento mas adecuado para su situacion.
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ANALISIS DETALLADO DE LA INVESTIGACION

Antecedentes del estudio:

La NCCN vy otras sociedades profesionales recomiendan que los hombres con cancer
de prostata agresivo reciban tratamiento combinado en lugar de tratamiento unico. Si
bien el tratamiento combinado puede disminuir el riesgo de recurrencia y diseminacion
(metastasis) del cancer, estos tratamientos a la vez aumentan los riesgos asociados
con la enfermedad y muerte. Ademas, es posible que no todos los hombres necesiten
el tratamiento combinado. Se necesitan métodos para identificar a los hombres con un
alto riesgo de progresion de la enfermedad que podrian beneficiarse del tratamiento
combinado e identificar a aquellos con un menor riesgo que podrian omitirlo sin correr
peligro.


https://www.clinical-genitourinary-cancer.com/action/showPdf?pii=S1558-7673%2821%2900013-6
https://www.clinical-genitourinary-cancer.com/action/showPdf?pii=S1558-7673%2821%2900013-6
https://www.clinical-genitourinary-cancer.com/action/showPdf?pii=S1558-7673%2821%2900013-6

Los médicos pueden determinar el nivel de agresividad del cancer de prdstata con

una prueba de progresion del ciclo celular (CCP). Un estudio anterior demostré que la
combinacion de la prueba de diagndstico CCP con la historia clinica del paciente en una
puntuacion general denominada puntuacion del riesgo clinico del ciclo celular (CCR) es
una forma mas eficaz de determinar el riesgo de progresién del cancer de prdstata.

El propdsito de los investigadores era saber la eficacia de la prueba CCR (llamada
Prolaris) para predecir los resultados en hombres con riesgo intermedio o alto de padecer
cancer de prostata. La puntuacion es la combinacion de las puntuaciones de dos pruebas:
la prueba de diagndstico de progresion del ciclo celular (CCP) de Myriad Genetics y de

la Evaluacion de Riesgo de Cancer de Préstata (CAPRA) de la Universidad de California

en San Francisco. Ambas combinan varias pruebas clinicas, incluyendo la puntuacion de
Gleason, los niveles PSA basales y la etapa del tumor.

Los investigadores del estudio querian saber:

El objetivo de los investigadores era saber si las puntuaciones CCR pueden identificar
a los pacientes que se beneficiarian con un tratamiento combinado contra el cancer de
prostata e identificar a los pacientes que podrian omitir el tratamiento combinado sin
problemas.

Poblaciones que se analizaron en este estudio:

Los participantes del estudio incluyeron 718 hombres con cancer de prostata que habian
recibido tratamiento anteriormente en uno de los cinco centros médicos de los Estados
Unidos. Un grupo de 624 (87 %) pacientes tenian riesgo intermedio o alto de padecer
cancer con base en los criterios de la NCCN (471 pacientes tenian riesgo intermedio y 153
pacientes tenian riesgo alto).

Los hombres recibian tratamiento unico contra el cancer (p. ej., solamente radiacion o
cirugia sin radiaciéon complementaria o terapia de privacion de androgenos) o recibian
tratamiento combinado (p. ej., radiacion combinada y ADT o cirugia con radiacion
complementaria, ADT o una combinacion).

Diseno del estudio:

Este fue un estudio retrospectivo. Los investigadores analizaron los antecedentes
meédicos que incluian el tipo de cancer de prostata, el tratamiento utilizado, los resultados
del cancer y las puntuaciones CCR. Los registros médicos incluyeron al menos 10 ahos
de antecedentes médicos después del tratamiento contra el cancer. Los investigadores
plantearon la cuestion de si usar una puntuacion CCR predeterminada minima de 2.112
(definida a partir de un estudio anterior) permitia predecir de manera eficaz cual de los
canceres de los pacientes podria empeorar o presentar metastasis 10 afnos después
del tratamiento inicial. Los investigadores agruparon la informacion de los pacientes
tomando como base si recibian tratamiento unico o combinado para realizar analisis
adicionales.



Resultados del estudio:
Los resultados del estudio sefalaron que:

Los hombres que recibian tratamiento unico, con puntuaciones CCR mayores a
la minima de 2.112, tenian un riesgo casi 16 veces mayor de metastasis que los
hombres con puntuaciones CCR menores a 2.112.

* 4.3 % de los hombres con una puntuacién CCR menor a 2.1 presentaron
metastasis en un plazo de 10 anos en comparacion con 20.4 % de hombres
con puntuaciones mayores a la minima.

* 23 % de los hombres con una puntuaciéon CCR menor a 2.1 presentaron
progresion del cancer en 5 anos en comparacion con 52 % de hombres con
puntuaciones mayores a la minima.

En los hombres con puntuaciones mayores a la minima, el tratamiento
combinado disminuy6 el riesgo de prediccion de metastasis, pero so6lo hasta una
puntuacion CCR de 4.1.

Con base en la puntuacion CCR minima y las puntuaciones CCR individuales, los
investigadores calcularon que 27 % de los hombres con alto riesgo de padecer
la enfermedad y 73 % con cancer intermedio desfavorable podian omitir el
tratamiento combinado contra el cancer.

Fortalezas y limitaciones
Fortalezas:

Las puntuaciones se obtuvieron a partir de varias pruebas de facil acceso que
combinan la informacion de las pruebas de diagndstico con los registros médicos
en una medida integral unica.

El estudid valido el uso de una puntuacion CCR minima que tiene el potencial de
informar sobre la decision del tratamiento para hombres con cancer de préstata
intermedio o avanzado.

Este fue un estudio extenso que incluyo informacion de mas de 700 hombres de
varios centros de estudios de los Estados Unidos.

El estudio fue diverso: participaron 73.8 % hombres que se identificaron como
blancos, 25.5 % que se identificaron como afroestadounidenses y 0.7 % que se
identificaron como parte de otros grupos raciales.

Las estadisticas de este estudio sirven de fundamento para las conclusiones.

Limitaciones:

El estudio fue financiado por Myriad Genetics, el laboratorio que lleva a cabo
la prueba CCP especifica que forma parte de la puntuacion CCR. En todos los
casos, las puntuaciones CCP de los hombres que participaron en el estudio se
proporcionaron con anterioridad y se integraron a la historia clinica del paciente.



Se necesitan realizar estudios independientes en el futuro para validar estos
datos.

* El estudio se enfocé principalmente en hombres con un riesgo intermedio o alto
de padecer cancer de prdstata con base en los criterios de la NCCN. No se incluyo6
a los hombres con bajo riesgo de cancer de proéstata (13 % de todos los tipos de
cancer de prostata).

 El estudio no hizo distincién en las puntuaciones CCR promedio por el tipo
de cancer de prostata, aunque dicha informaciéon hubiera sido de utilidad. Por
ejemplo, podria haber aportado datos sobre cémo las puntuaciones CCR en
hombres con bajo riesgo de cancer de prostata difieren de las puntuaciones de
los hombres con riesgo intermedio o alto de padecer la enfermedad.

* El estudio aportd poca informacion sobre la duracidon de los tratamientos contra
el cancer, hecho que puede afectar los resultados del tratamiento.

» Este fue un estudio retrospectivo que evalud informacién anterior. Los hombres
que participaron en el estudio presentaron resultados conocidos 10 anos después
del tratamiento. (Este hecho es en contraste con un estudio prospectivo donde si
se conoceria el tratamiento. Sin embargo, la mayoria de los estudios prospectivos
tardan mucho tiempo en producir resultados).

* El estudio no determina que el enfoque de tratamiento personalizado con base en
la puntuacion CCR deba ser el plan de tratamiento pero aporta los fundamentos
para realizar estudios que muestren si el enfoque es seguro y mejora los
resultados.

Contexto

La NCCN recomienda que los hombres con riesgo intermedio o alto de cancer de prostata
se sometan a tratamiento combinado (p. ej., radiacion y ADT, o cirugia con radiacion
complementaria, ADT o la combinacién de los 3 tratamientos) para reducir el riesgo

de metastasis. A menudo, el tratamiento combinado se asocia con costos mas altos,
disminucién en la calidad de vida durante el tratamiento y presencia de mas efectos
secundarios en comparacion con el tratamiento unico. El estudio muestra que establecer
una puntuacion minima para CCR, con base en la que se calcula el prondstico, puede
ayudar a identificar a los hombres que pueden omitir el tratamiento combinado y recibir
un tratamiento Unico sin correr riesgos.

Conclusiones

Las pruebas del célculo de riesgo del prondéstico como la CCR brindan informacién sobre
el potencial del cancer para progresar independientemente del tratamiento recibido.

Con base en los resultados del estudio, una puntuacion CCR minima puede servir

para predecir cudles hombres con cancer de prdstata se beneficiarian del tratamiento
combinado recomendado (aquellos con puntuaciones CCR mayores a la minima) y
hombres que pueden omitirlo (aquellos con puntuaciones CCR menores a la minima).



Se necesitan mas estudios independientes para confirmar la confiabilidad de las
puntuaciones CCR minimas que se utilizaron en este estudio antes de poderlas utilizar
como guia para tomar decisiones relacionadas con el tratamiento. Si se validan los
estudios, los resultados actuales pueden ayudar a los hombres con cancer de prostata y
a sus médicos a tomar decisiones mas adecuadas e informadas sobre el tratamiento con
base en la puntuacion CCR individual del paciente.

Preguntas que debe plantear a su médico:
« ;Qué prueba me ayudaria a predecir el riesgo de diseminacion del cancer?

» ;Cuales son mis opciones para tratar el cancer de prostata?
» ;Cuales son los efectos secundarios asociados con el tratamiento?

» ;Es necesario un enfoque de tratamiento combinado o multiple para tratar el
cancer de prostata?

Estudios clinicos:

NCT04404894 Long-Term Prospective Registry in Prostate Cancer Patients From Diverse
Urology Practice Settings Following Prolaris® Testing. El registro evaluara la seleccion
de tratamiento para los pacientes con cancer de prostata recién diagnosticado y
localizado después de la prueba Prolaris, que es una prueba para el calculo de riesgo.
Ademas, medira la proporcion de hombres que seleccionaron de inicio el tratamiento
con seguimiento activo, el periodo entre la seleccion del seguimiento activo y cualquier
cambio en el tratamiento y los resultados clinicos.

NCT04396808_Genomics in Michigan to AdJust Outcomes in Prostate canceR (G-MAJOR)
for Men With Newly Diagnosed Favorable Risk Prostate Cancer. Los pacientes que
participaron en este estudio recibieron o recibiran una puntuacion del sistema de
Evaluacion de Riesgo de Cancer de Préstata del Grupo de Colaboracién de Mejoras

de Cirugia Urolégica de Michigan (askMUSIC, por sus siglas en inglés) al momento de

la inscripcion al estudio. Los pacientes se asignaran de forma aleatoria a un grupo de
intervencion o a un grupo de control. En el grupo de control, el médico tratante revisara
la puntuacion askMUSIC con el paciente. En el grupo de intervencion, el médico tratante
revisara las puntuaciones askMUSIC y GEC con el paciente.Tras revisar los resultados, los
pacientes y los médicos tratantes decidiran la estrategia de atencion.

Directrices

La Red Nacional Integral del Cancer (NCCN) es un consorcio de expertos en cancery
genética.

» Para los hombres con un riesgo intermedio o alto de cancer de prostata y una
esperanza de vida de mas de 10 anos, la NCCN recomienda las pruebas de
diagnéstico Prolaris u Oncotype DX Prostate para guiar el tratamiento contra el
cancer.


https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04404894?term=prolaris&recrs=a&cond=Prostate+Cancer&draw=2&rank=1
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04404894?term=prolaris&recrs=a&cond=Prostate+Cancer&draw=2&rank=1
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04396808?term=prolaris&recrs=a&cond=prostate&draw=2&rank=2
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04396808?term=prolaris&recrs=a&cond=prostate&draw=2&rank=2
https://www.nccn.org

Este estudio/articulo se calificé de la siguiente manera:

Pertinencia: media-alta

El estudio mostro la manera en que las pruebas de prondstico de facil acceso
ayudan a tomar decisiones relacionadas con los tratamientos, enfoque con
tratamiento combinado o unico, para hombres con riesgo intermedio o alto de
cancer de prostata. La identificacion de los hombres cuyo cancer se puede tratar
de forma eficaz con un enfoque de tratamiento Unico puede eliminar la presencia
de efectos secundarios que por lo general se asocian al tratamiento combinado.

El estudio es de interés para hombres con riesgo intermedio o alto de cancer de
prostata y no esta dirigido a hombres con un riesgo menor de cancer de prostata.

Estos resultados no son de interés para hombres con cancer de prostata
metastasico.

Dado que no se conocia la condiciéon de la mutacion de los participantes, no esta
claro si los resultados aplican a los hombres con una mutacion hereditaria.

Se necesita una investigacion adicional para validar estos resultados (de
preferencia por un grupo que no forme parte de la empresa que realiza las
pruebas).

Validez cientifica: media-alta

El estudio incluyo a participantes con riesgo intermedio o alto de cancer de
prostata con base en los criterios de la NCCN y de quienes estaba disponible la
informacion meédica y las puntuaciones CCR sobre el tratamiento y los resultados.

Las limitaciones incluyeron la falta de informacion sobre la duracion de la
terapia de privacion de androgenos. En ciertos casos, la duracion del tratamiento
determina la eficacia del resultado del paciente.

Este fue un estudio retrospectivo de pacientes seleccionados con base en los
datos de los resultados de 10 afnos. La disponibilidad de la informacién de las
historias clinicas era limitada.

No se informé la condicion de la mutacion, por lo que no esta claro si se
presentaron sesgos entre los grupos de comparacion. Se desconoce si esta
informacion aplica a las personas con una mutacion hereditaria.

El estudio no incluyd controles precisos, pacientes para quienes las puntuaciones
CCR no se determinaron en comparacion. Se desconoce si los pacientes con
puntuaciones CCR son diferentes de la poblacién general que padece cancer de
prostata y que no se realizaron pruebas CCR no valoradas.

Periodo de investigacion: posterior a la aprobacion

Las puntuaciones del ciclo celular clinico (CCR) se pueden utilizar para predecir



el prondstico del cancer de prdstata de una persona. Sin embargo, se necesita
mas investigacion para confirmar si una puntuacion CCR puede predecir
cudles pacientes se beneficiarian de un tratamiento Unico o de un tratamiento
combinado contra el cancer de prostata.

Declaracion de divulgacion: FORCE recibe financiamiento de patrocinadores de la
industria, que incluyen a empresas que producen medicamentos, pruebas y dispositivos
contra el cancer.Todos los articulos de XRAY se redactan de manera imparcial respecto
a cualquier patrocinador y se someten a revision por parte de los miembros de nuestro
Consejo asesor cientifico antes de su publicacion con el fin de garantizar la integridad
cientifica.
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