
Test di 2a generazione 
che informa in modo più completo 
le decisioni di trattamento.

Punteggio 
prognostico  
piu' accurato

Sottotipo 
intrinseco 

identificato

Fattori  
patologici  

clinici integrati

CONTRASSEGNATO CE-IVD 

LINEE GUIDA RACCOMANDATE



Prosigna® identifica in modo più accurato il 
gruppo a basso rischio con i risultati migliori 
e il gruppo ad alto rischio con i risultati 
peggiori1.

*DRFS: Sopravvivenza a distanza di tempo senza recidiva.
La probabilità di sviluppare recidiva è stata ottenuta dall'analisi dei dati rilevati dello studio TransATAC
(Sestak I, Dowsett M, Cuzick J. NICE Request – TransATAC Data Analysis –2017. Illustration adapted from  
HarnanS et al. Tumour profiling tests to guide adjuvant chemotherapy decisions in early breast cancer Health Technol 
Assess. 2019 Jun;23(30):1-328

L'algoritmo convalidato clinicamente genera 
un punteggio Prosigna® per ogni paziente.
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Punteggio Prosigna® =

=++
Paziente Campione ID serie: Prosigna Sample 2
Dimensioni del tumore: > 2 cm ID: n0-g2-14-LR-LA Commenti: Comment for n0-g2-14-LR-LA
Linfonodi: negativi Data del referto: 20-09-2017

ID: n0-g2-14-LR-LA Dimensioni del tumore: > 2 cm Linfonodi: negativi
Descrizione del saggio: Il saggio della firma genica del cancro al seno Prosigna® misura l’espressione di 50 diversi geni
per identificare il sottotipo intrinseco e indicare un punteggio ROR (rischio di recidiva), il quale viene utilizzato per assegnare
la paziente a un gruppo di rischio predefinito. Questi risultati derivano da un algoritmo proprietario basato sulla firma genica
PAM50, sottotipo intrinseco, e variabili cliniche che comprendono la dimensione del tumore e lo stato dei linfonodi.

* Il ROR va da 0 a 100 ed è correlato alla probabilità di recidiva a distanza (DR) nelle popolazioni di pazienti analizzate. La classificazione del
rischio viene fornita per interpretare il ROR utilizzando i limiti di riferimento correlati al risultato clinico.

Probabilità di recidiva a distanza:
Negli studi di convalida clinica, le pazienti con linfonodi negativi, sottotipo luminale A, con un
punteggio ROR di 14 erano collocate nel gruppo con basso rischio di recidiva a distanza. Il
gruppo ha mostrato una probabilità media del 4% di recidiva a distanza in un periodo di 10 anni.
L’algoritmo Prosigna® è stato convalidato da 2 sperimentazioni cliniche randomizzate, le quali hanno coinvolto oltre 2400 pazienti con percentuali variabili di
recidiva a distanza. Un’analisi di questi 2 studi di convalida clinica ha mostrato che la probabilità di recidiva a distanza per la popolazione con basso rischio è del
4%, mentre la popolazione ad alto rischio ha una probabilità di recidiva a distanza significativamente maggiore.†

Per ulteriori informazioni, visitare il sito PROSIGNA.COM o inviare un’e-mail a info@prosigna.com.
†I dati si applicano a pazienti sottoposte a terapia ormonale per 5 anni, così come nelle popolazioni di pazienti analizzate. Consultare il foglio illustrativo per ulteriori informazioni sui
regimi terapeutici e la popolazione di pazienti analizzata. Non è noto se sia possibile estendere tali risultati ad altre popolazioni di pazienti o programmi di trattamento.
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Report 
paziente

TEST DI 2a GENERAZIONE
(Prosigna®)

TEST DI 1a GENERAZIONE

•	 50 geni
•	 Espressione del gene + caratteristiche cliniche
•	 Procedura di test locale

•	 21 geni
•	 Solo espressione del gene
•	 I campioni devono essere inviati negli USA

Il 27% dei pazienti è a basso rischio con un 
tasso del 92,3% di DRFS*

Il 38% dei pazienti è a  rischio intermedio 
con un tasso del 79,6% di DRFS*

Il 35% dei pazienti è ad alto rischio con un 
tasso del 69,9% di DRFS*

Il 50% dei pazienti è a basso rischio con 
un tasso del 85,4% di DRFS*

Il 31% dei pazienti è a  rischio intermedio 
con un tasso del 79,8% di DRFS*

Il 19% dei pazienti è ad alto rischio con un 
tasso del 74,9% di DRFS*

PROGNOSI DI 10 ANNI PROGNOSI DI 5 ANNI

  Nessuna recidiva 

  Recidiva

  Nessuna recidiva 

  Recidiva

Profilo di Profilo di 
espressione espressione 
del pazientedel paziente
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Come funziona il test Prosigna®?

3

4

2
1 Estrarre RNA  

dal campione di  
tumore FFPE* WLE

Testare RNA usando 
il test Prosigna® sul 
sistema di analisi 
nCounter

Cogliere il profilo 
di espressione 
del tumore del 
paziente

Report paziente
•	 Sottotipo intrinseco identificato
•	 Rischio di recidiva (ROR)  

entro 10 anni
•	 Rischio di recidiva (ROR)  

a 5-10 anni (recidiva tardiva) 
•	 Fattori clinico-patologici come 

dimensione del tumore e stato 
dei linfonodi incorporati nel 
punteggio

*FFPE: Formalin Fixed Paraffin Embedded Tissue.

Paziente Campione ID serie: Prosigna Sample 2
Dimensioni del tumore: > 2 cm ID: n0-g2-14-LR-LA Commenti: Comment for n0-g2-14-LR-LA
Linfonodi: negativi Data del referto: 20-09-2017

ID: n0-g2-14-LR-LA Dimensioni del tumore: > 2 cm Linfonodi: negativi
Studi di convalida clinica: La prognosi per le pazienti affette da carcinoma al seno con linfonodi negativi, luminale A, con
basso rischio è stata determinata sulla base della percentuale della recidiva a distanza (DR) di questa popolazione in 2
studi clinici prospettici-retrospettivi. Questi studi hanno analizzato oltre 2400 campioni di donne in post-menopausa affette
da carcinoma al seno allo stato iniziale con positività al recettore ormonale, utilizzando un piano di analisi prospettica. I dati
illustrati si riferiscono a donne in post-menopausa affette da carcinoma al seno allo stato iniziale con positività al recettore
ormonale, sottoposte a 5 anni di endocrinoterapia dopo resezione chirurgica del tumore principale.

*In questi studi, il numero delle pazienti con sottotipo tumorale basale e HER2-arricchito non è stato sufficiente a produrre dati.

Sottotipo e prognosi:
Il sottotipo intrinseco è correlato alla prognosi nella popolazione di pazienti analizzata. I sottotipi più comuni del carcinoma al seno sono i sottotipi luminale A e
luminale B. Nell’analisi combinata di 2 studi di convalida clinica su pazienti con positività ai recettori ormonali, l’68% della popolazione di pazienti analizzata è
risultato luminale A, mentre il 27% è risultato luminale B.1 Il modello di espressione genica di questi sottotipi assomiglia al componente epiteliale luminale del
tessuto mammario.3 Questi tumori sono caratterizzati da un’elevata espressione di recettore degli estrogeni (ER), recettore del progesterone (PR) e geni
associati all’attivazione di ER.3 Rispetto ai carcinomi luminali B, i carcinomi luminali A presentano una minore espressione di geni associati all’attivazione del
ciclo cellulare e generalmente una prognosi migliore.

Lo studio TransATAC ha analizzato 1007 campioni utilizzando un piano di
analisi prospettica. I dati indicati sono relativi a pazienti in post-menopausa in
stadio I o II, con positività ai recettori ormonali e con linfonodi negativi,
sottoposte a 5 anni di endocrinoterapia.*

Lo studio ABCSG-8 ha analizzato 1478 campioni utilizzando un piano di
analisi prospettica. I dati indicati sono relativi a pazienti in post-menopausa in
stadio I o II, con positività ai recettori ormonali e con linfonodi negativi,
sottoposte a 5 anni di endocrinoterapia.*

Per ulteriori informazioni, visitare il sito PROSIGNA.COM o inviare un’e-mail a info@prosigna.com.

*Consultare il foglio illustrativo per ulteriori informazioni sui regimi terapeutici e la popolazione di pazienti analizzata. Non è noto se sia possibile estendere tali
risultati ad altre popolazioni di pazienti o programmi di trattamento.

BIBLIOGRAFIA: 1. Dowsett M, Lopez-Knowles E, Sidhu K, et al. Comparison of PAM50 risk of recurrence (ROR) score with Oncotype DX and IHC4 for predicting residual risk of RFS and distant-(D)RFS after
endocrine therapy: A TransATAC Study. Program and abstracts of the 34th Annual San Antonio Breast Cancer Symposium; December 6-10, 2011; San Antonio, Texas. Abstract S4-5.

2. Gnant M, et al., P2-10-02, Clinical Validation of the PAM50 risk of recurrence (ROR) score for predicting residual risk of distant-recurrence (DR) after endocrine therapy in postmenopausal
women with HR+ early breast cancer (EBC): An ABCSG study, SABCS 2012.
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Informazioni più complete  
per migliori decisioni relative  
al trattamento.

Fornisce una prognosi più 
accurata, che sta alla base 

delle raccomandazioni  
di trattamento1.

L'unico test pronostico 
di cancro al seno che 

identifica i quattro sottotipi 
molecolari PAM50.

Prosigna® combina 
l'espressione genomica del 

tumore e fattori clinico-
patologici in un singolo 
punteggio di rischio di 

recidiva (ROR) a 10 anni2,3.

Facile accesso ai test locali 
con tempi di risposta  

più rapidi.

1. Sestak I, Buus R, Cuzick J, et al. JAMA Oncol. 2018; 4(4):545–553
2. Kos et al. Breast Cancer Res, 2014, 16:103
3. Alexandre et al. Cancer Manag Res, 2019; 11: 10353–10373


