
Test der 2. Generation,  
der Ärzten umfassendere Informationen  
für fundierte Behandlungsentscheidungen 
liefern kann.
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Breast Cancer Assay



Expressionsprofil 
der Patientin

Prosigna-Zentroide

LumB LumA Basal- 
like

HER2- 
enriched

Prosigna® trägt im Vergleich zu Assays der 1. Generation 
zur genauen Unterscheidung zwischen Gruppen mit hohem, 
mittlerem und geringem Risiko1 bei und kann umfassendere 
Informationen für fundierte Behandlungsentscheidungen liefern.1

Prosigna® ASSAY DER 2. 
GENERATION

•	 50 Gene
•	� Genexpression + klinische Faktoren 

(Alter, Lymphknotenstatus, Tumorgröße, 
histologischer Grad)

•	� Ergebnisse können in nur 24 Stunden** vorliegen

10-JAHRES-PROGNOSE

ASSAY DER 1. GENERATION

•	 21 Gene
•	� Klinisch-pathologische Faktoren werden in der 

Risikoberechnung nicht mit berücksichtigt
•	 Proben müssen versandt werden

5- bis 9-JAHRES-PROGNOSE

Ein klinisch validierter Algorithmus generiert für jede Patientin 
einen eindeutigen Prosigna® Score.
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Bei Assays der 1.  Generation kann es sein, dass beinahe 20% der Patientinnen fälschlicherweise einer  
Niedrig-Risikogruppe zugeordnet werden und somit keine lebensrettende Chemotherapie erhalten.1

Prosigna® bestimmt die Expression von 50 verschiedenen Genen, um den Subtyp zu identifizieren und einen 
Rezidivrisiko-Score (ROR) zu ermitteln, mit dem die Patientin einer vordefinierten Risikogruppe zugeordnet wird. 
Diese im Patientenbericht enthaltenen Ergebnisse werden von einem firmeneigenen Algorithmus abgeleitet, 
der auf der PAM50-Gensignatur, dem intrinsischen Subtyp und klinischen Variablen wie Tumorgröße und 
Lymphknotenstatus basiert.
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Patientin: Frau B. M., 68
Tumorgröße: ≤ 2 cm
Lymphknoten: Lymphknotennegativ

Probe
ID-Nr.: Probe 1
Datum des Berichts: 23. Januar 2019

Durchlaufsatz-ID: 20190122MR1
Kommentare: 

NanoString Technologies, Inc. 530 Fairview Avenue N Seattle, Washington 98109, USA 1-206-378-6266 nanostring.com
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ID-Nr.:  Probe 1 Tumorgröße: ≤ 2 cm Lymphknoten:  Lymphknotennegativ 
Beschreibung des Assays: Der Prosigna® Breast Cancer Gene Signature Assay bestimmt die Expression von  
50 verschiedenen Genen, um den Subtyp zu identifizieren und einen Rezidivrisiko-Score (ROR) zu ermitteln, mit dem 
die Patientin einer vordefinierten Risikogruppe zugeordnet wird. Diese Ergebnisse werden von einem firmeneigenen  
Algorithmus abgeleitet, der auf der PAM50-Gensignatur, dem intrinsischen Subtyp und klinischen Variablen wie  
Tumorgröße und Lymphknotenstatus basiert.

*Das Rezidivrisiko reicht von 0 bis 100 und korreliert mit der Wahrscheinlichkeit eines Fernrezidivs (DR) in der untersuchten Patientenpopulation.
Die Risikoklassifizierung dient als Orientierungshilfe für die Interpretation des Rezidivrisikos unter Verwendung von Cutoff-Werten für das
klinische Ergebnis.

Wahrscheinlichkeit eines Fernrezidivs: 
In den klinischen Validierungsstudien gehörten Patientinnen, die lymphknotennegativ waren, 
den Subtyp Luminal A aufwiesen und einen Rezidivrisiko-Score von 25 hatten, zur Gruppe mit 
niedrigem Risiko. In dieser Gruppe lag die Wahrscheinlichkeit eines Fernrezidivs nach 10 Jahren 
im Durchschnitt bei 4%. 
Der Prosigna®-Algorithmus wurde in 2 randomisierten klinischen Studien validiert, an denen mehr als 2400 Patientinnen mit unterschiedlichen Fernrezidivraten 
teilnahmen. Eine Analyse dieser beiden klinischen Validierungsstudien zeigt, dass die Wahrscheinlichkeit eines Fernrezidivs in der Population mit niedrigem 
Risiko 4% beträgt, während bei der Population mit hohem Risiko die Wahrscheinlichkeit eines Fernrezidivs signifikant höher ist.† 

Weitere Informationen erhalten Sie unter PROSIGNA.com oder per E-Mail an info@prosigna.com. 

†Die Daten gelten für Patientinnen, die wie in der untersuchten Patientenpopulation 5 Jahre lang mit einer Hormontherapie behandelt werden. Weitere Informationen zu den 
Therapieschemata und der untersuchten Patientenpopulation sind der Packungsbeilage zu entnehmen. Es ist nicht bekannt, ob diese Ergebnisse auf andere Patientengruppen
  oder Behandlungsschemata übertragen werden können.         © 2022 Veracyte, Inc.

Rezidivrisiko*

Wahrscheinlichkeit 
eines Fernrezidivs

Mittleres Risiko
Gruppendurchschnitt: 11%

95%-KI: 8%–14%

Geringes Risiko
Gruppendurchschnitt: 4%

95%-KI: 3%–5%

Hohes Risiko
Gruppendurchschnitt: 22%

95%-KI: 18%–27%

Rezidivrisiko (ROR)
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Anzahl der 
Frauen

Anzahl der 
Fernrezidive

10-Jahres-
Fernrezidiv-
Risiko (%)

Prosigna Rezidivrisiko gering und 
Oncotype Dx Rezidiv-Score gering

Prosigna Rezidivrisiko gering, 
aber Oncotype Dx Rezidiv-
Score mittel oder hoch

Nachbeobachtungszeit (Jahre)

Rezidivrisiko gering – Rezidiv-Score gering
Rezidivrisiko gering – Rezidiv-Score mittel/hoch
Rezidivrisiko mittel/hoch – Rezidiv-Score gering
Rezidivrisiko hoch – Rezidiv-Score hochFe
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Prosigna Rezidivrisiko mittel 
oder hoch, aber Oncotype Dx 
Rezidiv-Score gering

Prosigna Rezidivrisiko hoch und 
Oncotype Dx Rezidiv-Score hoch



Wie funktioniert der Prosigna® Assay?

Extraktion der RNA aus  
der FFPE*-Tumorprobe
mithilfe des Veracyte FFPE-RNA- 
Extraktionskits

Untersuchung der RNA  
mit dem Prosigna®-Assay
auf dem nCounter 
Analysesystem in nur 
24 Stunden** im lokalen Labor

Erfassung des  
Expressionsprofils
des Tumors der Patientin 
für maßgeschneiderte, 
genauere und umfassendere 
Informationen und fundierte 
Behandlungsentscheidungen

Patientenbericht
ermöglicht schnelle und präzise 
Behandlungsentscheidungen:
•	� Identifizierung der intrinsischen 

molekularen Subtypen
•	� Rezidivrisiko (ROR) innerhalb  

von 10 Jahren
•	� Berücksichtigung klinisch-

pathologischer Faktoren wie 
Tumorgröße und Lymphknotenstatus  
zur Ermittlung des Scores

Prosigna® more accurately identifies the 
low-risk group with better outcomes and 
the high-risk group with worse outcomes1.

*DRFS: Distant Recurrence Free Survival.
The probability of developing recurrence were obtained from a bespoke data analysis of the TransATAC study 
(Sestak I, Dowsett M, Cuzick J. NICE Request – TransATAC Data Analysis –2017. Illustration adapted from Harnan S,  
et al. Tumour profiling tests to guide adjuvant chemotherapy decisions in early breast cancer Health Technol 
Assess. 2019 Jun;23(30):1-328.

Clinically Validated Algorithm Generates 
a Prosigna® Score for Each Patient.

Nodal  
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Prosigna® Score =
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Patient 
Report

2nd GENERATION ASSAY  
(Prosigna®)

1st GENERATION ASSAY

• 50 genes
• Gene expression + clinical features
• Local testing

• 21 genes
• Gene expression only
• Samples need to be sent to the US

27% of patients are Low Risk 
with 92.3% rate of DRFS*

38% of patients are Int. Risk  
with 79.6% rate of DRFS*

35% of patients are High Risk 
with 69.9% rate of DRFS*

50% of patients are Low Risk 
with 85.4% rate of DRFS*

31% of patients are Int. Risk  
with 79.8% rate of DRFS*

19% of patients are High Risk 
with 74.9% rate of DRFS*

10 YEARS PROGNOSIS 5 YEARS PROGNOSIS

  No recurrence 

  Recurrence

  No recurrence 

  Recurrence

How does the Prosigna® Assay work?

3

4

2
1 Extract RNA 

from FFPE* 
tumour sample

Test RNA using 
Prosigna® Assay  
on the  nCounter 
Analysis System

Capture  
expression profile  
of patient’s tumour

Patient Report
• Intrinsic Subtype identified
• Risk of Recurence (ROR) within 

10 years
• Risk of Recurence (ROR) 5-10 

years (late relapse) 
• Clinicopathological factors like 

tumour size and nodal status 
incorporated in the score

*FFPE: Formalin Fixed Paraffin Embedded Tissue.

1

4

3

2

*FFPE: Formalin-fixiertes, Paraffin-eingebettetes Gewebe.
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** Arbeitsablauf basierend auf 8-Stunden-Schichten und 1 Testkit. Über einen Zeitraum von 9 Stunden kann  
ein Kit mit 4 Tests gleichzeitig durchgeführt werden (die Inkubation ist in 15 Stunden abgeschlossen).
2023 Veracyte, Inc. Alle Rechte vorbehalten. Prosigna, Veracyte, das Prosigna-Logo und das  
Veracyte-Logo sind eingetragene Marken von Veracyte. 
MKTG_PRSGN_BRO_060123_007_02

Umfassendere Informationen über den Tumor 
Ihrer Patientin ermöglichen schnellere, präzisere und 
maßgeschneiderte Behandlungsentscheidungen.

Genauere Prognosen  
tragen zur Verbesserung  
der Brustkrebsbehandlung und 
der Behandlungsergebnisse bei.1

Kombiniert die 
Tumorgenexpression und 
klinisch-pathologische 
Faktoren in einem einzigen 
10-Jahres-Fernrezidivrisiko-
Score2,3 und ermöglicht 
dadurch fundierte 
Behandlungsentscheidungen.

Der einzige prognostische 
Brustkrebstest, der 
die vier intrinsischen 
molekularen PAM50-
Subtypen identifiziert und 
dadurch maßgeschneiderte 
Behandlungen möglich macht.

Einfacher Zugang zu Tests 
vor Ort mit schnelleren 
Durchlaufzeiten. Ergebnisse 
können in nur 24 Stunden** 
vorliegen.


