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Riepilogo dei risultati del test prolaris
Questo paziente presenta un Combined Clinical Risk Score (CCR) di 1.0. Sulla base del rischio

associato di metastasi a 10 anni (Mets) del 2.3% considerando il trattamento attivo, questo paziente
dovrebbe essere valutato come candidato idoneo al trattamento monomodale.

Paziente

Trattamento
monomodale

La soglia multimodale & stata valutata in una coorte di uomini sottoposti a trattamento singolo o
multimodale (= 718 e n=741). | soggetti sopra la soglia presentavano un rischio significativamente
maggiore di sviluppare metastasi rispetto a quelli sotto la soglia.’"-'2
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Valutazione del rischio del paziente - due ipotesi di trattamento

Lo score Prolaris e le variabili cliniche sono combinati in un algoritmo ponderato clinicamente validato.

Rischi nel considerare la sorveglianza attiva®

Il rischio di mortalita specifica per malattia (DSM) a 10
anni per il cancro alla prostata di questo paziente con
una terapia conservativa é:

3.9%
DSM

50.I6% 1 :% 3.2%

Trattamento attivo

(95% Cl: 2.5-6.0%)

Soglia di sorveglianza attiva*: i pazienti con DSM pari o inferiore a
questa soglia sono considerati idonei alla sorveglianza attiva.

Rischi nel considerare il trattamento
definitivo*

I rischio di metastasi a 10 anni di questo paziente
(Mets) con trattamento definitivo é:

2.3%

Mets

<0.1% 4%

8.8% 30%

Trattamento monomodale

(95% CI: 1.1-4.9%)

Soglia multimodale**: i pazienti con Mets pari o inferiore a
questa soglia sono considerati idonei al trattamento monomodale.

Prolaris Molecular Score

2 4 Una misura della proliferazione
. cellulare, indipendente dalle
caratteristiche cliniche.
Intervallo clinico
1,8-87

Combined Clinical Risk Score

Una misura della proliferazione
1 O cellulare, combinata con fattori
clinicopatologici.

Intervallo clinico
0.7-46

Firma autorizzata

Variabili utilizzate per la valutazione del
rischio

Score molecolare Prolaris: 24
Eta del paziente al momento della biopsia: 66
PSA prima di questa biopsia: 7.0 ng/ml
Stadio clinico T: T2a
Reperti positivi %: 29%

Score di Gleason: 4+3=7 (Group 3 ISUP")

Rischio NCCNZ: Unfavorable intermediate

NCCN, National Comprehensive Cancer Network® (NCCN®)
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Informazioni aggiuntive: Grafico della stratificazione del rischio

Questo paziente presenta un rischio di metastasi (Mets) inferiore la mediana del suo gruppo di rischio
NCCN? Sfavorevole-intermedio (Unfavorable intermediate).

Rischio di metastasi con terapia monomodale (%)
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Rischio di mortalita specifica per la malattia con la sorveglianza attiva (%)

Il diagramma di stratificazione del rischio ha come riferimento principale pazienti statunitensi e la
classificazione del rischio NCCN.
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Descrizione del test:

il kit del test prognostico sul cancro alla prostata Myriad Genetics Prolaris® utilizza I'analisi RT-PCR quantitativa per misurare i livelli di espressione dell'RNA di 10
geni di progressione del ciclo cellulare e 6 geni housekeeping per generare uno score di progressione del ciclo cellulare (CCP Score) partendo dalla biopsia FFPE. Lo
score & stato regolato aggiungendo 4 unita per ottenere il Prolaris® Molecular Score relativo al risultato del paziente. Il Prolaris® Molecular Score & stato unito allo
score CAPRA del paziente per fornire un Combined Clinical Risk Score (CCR Score), che & associato a un rischio personalizzato di cancro alla prostata a 10 anni
(mortalita specifica per malattia, DSM) con trattamento conservativo e rischio di metastasi a 10 anni (METS) con trattamento definitivo.37-1"12, || manuale di istruzioni
di Prolaris® contiene informazioni sullo studio di equivalenza.

* Validazione della soglia di sorveglianza attiva (AS): la distribuzione del Prolaris Score & stata determinata in una coorte sperimentale di pazienti (N = 505) che, sulla
base di parametri clinici (score di Gleason < 3+4; PSA < 10 ng/ml; <25 % nuclei positivi; e stadio clinico < T2a), potrebbero essere presi in considerazione per la
sorveglianza attiva (raccomandazioni NCCN). Un Combined Clinical Risk Score predefinito & stato selezionato in modo tale che il 90 % degli uomini della coorte
sperimentale avesse punteggi inferiori. Sono state valutate due coorti indipendenti di uomini trattati in modo conservativo (N = 765) e non sono stati osservati decessi
specifici per il cancro alla prostata nei pazienti con score inferiori. Questo score di rischio clinico predefinito (valore assoluto = 0,8) & stato associato a un rischio del
3,2% a 10 anni di mortalita specifica per cancro alla prostata nella coorte mista.3

** Validazione della soglia multimodale: Il Combined Clinical Risk (CCR) Score e una soglia predefinita basata sul CCR sono stati valutati in due studi indipendenti di
uomini con patologia localizzata a rischio intermedio o alto NCCN (N=718"" e N=741'2) che sono stati sottoposti a terapia mono- o multimodale con esiti noti. La
terapia multimodale é stata definita come radiazione o chirurgia con deprivazione di androgeni, o chirurgia con radiazione adiuvante. La terapia monomodale ha
compreso la chirurgia o la radioterapia. Il follow-up mediano delle coorti miste & stato di circa 5,3 anni. E stata selezionata una soglia multimodale predefinita in modo
tale che il numero di uomini al di sopra della soglia fosse simile al numero considerato ad alto rischio secondo la stratificazione del rischio clinicopatologico NCCN. La
soglia CCR predefinita (valore assoluto = 2,112) e stata associata a un rischio di metastasi a 10 anni dell'8,8% (IC 95%: 5,3, 14,7) per gli uomini sottoposti a terapia
monomodale (N=912, sottogruppo di coorti miste).3'"-12

1 | pazienti con caratteristiche clinicopatologiche simili, come definito dallo score CAPRA, hanno lo stesso rischio a priori di mortalita specifica per cancro alla prostata
a 10 anni secondo la stratificazione del rischio delle linee guida NCCN. L'aggiunta dello score Prolaris® diversifica ulteriormente questo rischio.>®

I | pazienti sottoposti a terapia definitiva, ovvero prostatectomia radicale o radioterapia primaria, con o senza terapia di privazione degli androgeni, con caratteristiche
clinicopatologiche simili, come definito dallo score CAPRA, hanno lo stesso rischio a priori a 10 anni di sviluppare recidiva biochimica/metastasi secondo la
stratificazione del rischio delle linee guida NCCN. L'aggiunta del Prolaris® Score diversifica ulteriormente questo rischio.3#1°

Si prega di contattare I'assistenza professionale Myriad sul sito ProlarisKitSupport@myriad.com in caso di domande relative a tali risultati.
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