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 El cáncer de Próstata (CaP) es el tumor sólido más frecuente en hombres. El CaP
localizado es aquel que no ha ido más allá de la cápsula prostática.

 A menudo se produce sobretratamiento de los pacientes, conduciendo a efectos
adversos y comorbilidades. La gestión expectante (vigilancia activa (VA) y
esperar y ver), está infrautilizada con respecto a las intervenciones
(prostatectomía y radioterapia, etc.)

 Es importante mejorar la estratificación diagnóstica de los pacientes para “guiar”
la gestión clínica de cada paciente.

 Los recientes test genómicos pronósticos basados en análisis de tejido prostático
han generado expectativas para ayudar a la caracterización del riesgo biológico
del CaP, pudiendo mejorar tanto la estratificación de los pacientes en grupos de
riesgo como la toma de decisiones sobre la estrategia de tratamiento.

Revisar sistemáticamente la literatura científica sobre la validez clínica, la
utilidad clínica y el coste-efectividad de los test genómicos pronósticos
multimarcador basados en tejido tumoral para el CaP localizado confinado en el
órgano.

Se siguió la metodología de Revisión Sistemática de la evidencia
científica: Búsqueda en bases de datos especializadas, selección de
estudios relevantes, valoración del riesgo de sesgo, extracción y síntesis de
datos narrativa, discusión y establecimiento de conclusiones.

Se identificaron 18 artículos:
 4 estudios secundarios y 14

primarios.
 Oncotype Dx®: 2 sobre

validez clínica y 2 sobre
utilidad clínica.

 Prolaris®: 6 sobre validez
clínica y 2 sobre utilidad
clínica.

 Promark®: 1 estudio de
validez clínica y 1 evaluación
económica.

Aunque existe cierta evidencia sobre la validez y utilidad clínica de Oncotype Dx® y Prolaris®,
como factores pronósticos para grupos de riesgo bajo a intermedio, la información que la
soporta es heterogénea y procede de estudios con limitaciones para su validez externa.
Promark® no cuenta con suficiente evidencia publicada y debe ser validado en nuevos
estudios con un diseño de calidad y una ejecución libre de sesgos.
Nuevos estudios prospectivos deben demostrar la utilidad clínica de estos test. No menos
importante es la realización de evaluaciones económicas.
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BASES DE DATOS ELECTRÓNICAS: The Cochrane Library, MEDLINE, 
PREMEDLINE, SCOPUS, EMBASE: desde su creación hasta abril de 2016.

DISEÑO DE ESTUDIOS: Estudios experimentales y observacionales
incluyendo ensayos controlados, modelos estadísticos, casos-controles,
estudios de cohortes.

PACIENTES: Hombres diagnosticados de cáncer de próstata localizado.

INTERVENCIÓN: Pruebas genómicas basadas en biomarcadores pronósticos
en tejido, específicos del cáncer de próstata.

Oncotype Dx® podría ser factor predictivo de patología adversa y recurrencia bioquímica
(RBQ) en pacientes que han sufrido prostatectomía, y ser válido para predecir la progresión
del grado de la enfermedad en pacientes de riesgo bajo a intermedio que deben elegir entre
VA y tratamiento radical. Sin embargo, en este último caso, extrapolar esta evidencia a otras
poblaciones elegibles para VA es difícil, ya que el 100% de los participantes en el estudio
eligió someterse a prostatectomía radical en los primeros 6 meses tras el diagnóstico.

Prolaris® ha sido estudiado en diferentes cohortes (pacientes de prostatectomía radical,
resección transuretral, radioterapia externa, o con manejo conservador), estando
correlacionado con estados de salud como RBQ, muerte específica por CaP, aparición de
metástasis, y variables de utilidad clínica (cambio en la opción de tratamiento, en el
tratamiento final y en la carga terapéutica). Gran parte de estas evidencias carece de validez
suficiente dado el escaso número de casos sobre el que se establece la correlación.
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