
Test de 2.ª generación que puede ayudar  
a los médicos a tomar decisiones terapéuticas 
con información más completa.

Valor pronóstico 
más preciso

Identificación del  
subtipo molecular 
intrínseco 

Factores 
clinicopatológicos 
integrados 

Marcado  
CE-IVD 

y
recomendado en  

las guías

Breast Cancer Assay



Perfil de 
expresión  
de la paciente

Centroides de Prosigna

Luminal B Luminal A Basal- 
like

HER2-  
enriquecido

Prosigna® ayuda a distinguir con exactitud los grupos de 
riesgo alto, intermedio y bajo1 en comparación con los tests 
de 1.ª generación y puede orientar mejor las decisiones 
terapéuticas.1

TEST DE 2.ª GENERACIÓN 
Prosigna®

•	 50 genes
•	� Expresión génica + factores clínicos (edad, 

estado ganglionar, tamaño tumoral, índice  
de proliferación)

•	� Los resultados pueden estar disponibles  
en tan solo 24 horas

PRONÓSTICO A 10 AÑOS

TEST DE 1.ª GENERACIÓN

•	 21 genes
•	� Factores clínicos y anatomopatológicos 

no incluidos en el cálculo del riesgo
•	 Es necesario enviar las muestras

PRONÓSTICO DE 5 A 9 AÑOS

El algoritmo clínicamente validado genera una puntuación 
Prosigna® única para cada paciente.
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Informe de la 
paciente

Puntuación Prosigna® =

aRLumA +

bRLumB +

cRHer2e +

dRBasal +

eP +
fT

Correlación  
de Pearson con  
los centroides

Índice de 
proliferación y 
tamaño macroscópico 
del tumor

Estado  
ganglionar

0 ganglios
1-3 ganglios

Tamaño 
macroscópico 
del tumor

<2 cm
>2 cm-

Con los tests de 1.ª generación, casi el 20 % de las pacientes pueden asignarse erróneamente a un grupo  
de bajo riesgo y no recibir la quimioterapia que les podría salvar la vida.1

Prosigna® mide la expresión de 50 genes distintos para identificar el subtipo intrínseco y obtener así una 
puntuación de riesgo de recidiva (ROR) que se utiliza para asignar a la paciente a un grupo de riesgo predefinido. 
Estos resultados que se presentan en el Informe de la paciente se obtienen a partir de un algoritmo patentado 
basado en la firma genómica PAM50, el subtipo intrínseco y variables clínicas como el tamaño tumoral y la 
afectación ganglionar.

RD: Riesgo de recidiva a distancia; RS: Recurrence Score; ROR: Risk of Recurrence
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Paciente: Sra. B.M., 68
Tamaño tumoral: ≤2 cm
Afectación ganglionar: sin afectación ganglionar

Muestra
N.º ID: Muestra 1
Fecha informe: 23 de enero de 2019

ID conjunto de la ejecución: 20190122MR1
Comentarios: 

NanoString Technologies, Inc. 530 Fairview Avenue N Seattle, Washington 98109, EE. UU. 1-206-378-6266 nanostring.com
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N.º ID:  Muestra 1 Tamaño del tumor: ≤2 cm Afectación ganglionar:  sin afectación ganglionar 
Descripción del test: El Prosigna® Breast Cancer Gene Signature Assay mide la expresión de 50 genes distintos para 
identificar el subtipo y obtener así una puntuación de riesgo de recidiva (ROR) que se utiliza para asignar a la paciente  
a un grupo de riesgo predefinido. Estos resultados se obtienen a partir un algoritmo patentado basado en la firma 
genómica PAM50, el subtipo intrínseco y variables clínicas como el tamaño del tumor y la afectación ganglionar.

* El ROR oscila entre 0 y 100 y se correlaciona con la probabilidad de recidiva a distancia (RD) en la población de pacientes analizada.
La clasificación de riesgo se ofrece como guía para la interpretación del ROR mediante puntos de corte relacionados con el resultado clínico.

Probabilidad de recidiva a distancia: 
En los estudios de validación clínica, las pacientes sin afectación ganglionar, con subtipo 
luminal B, con una puntuación ROR de 25 se encontraban en el grupo de riesgo bajo. Este grupo 
presentó un promedio del 4 % de probabilidad de recidiva a distancia a los 10 años. 
El algoritmo de Prosigna® ha sido validado por 2 ensayos clínicos aleatorizados que incluyeron a más de 2400 pacientes con diferentes índices de recidiva 
a distancia. Un análisis de estos 2 estudios de validación clínica demuestra que la probabilidad de recidiva a distancia en la población de alto riesgo  
es del 4 %, mientras que la población de alto riesgo presenta una probabilidad significativamente mayor de recidiva a distancia.† 

Para obtener más información, visite PROSIGNA.com o envíe un correo electrónico a info@prosigna.com 

†Los datos se aplican a las pacientes tratadas con terapia hormonal durante 5 años, como en la población de pacientes estudiada. Consulte el prospecto para obtener más  
información sobre las pautas terapéuticas y la población de pacientes analizada. Se desconoce si estas observaciones pueden extenderse a otras poblaciones de paciente

s  o pautas de tratamiento.         © 2022 Veracyte, Inc.
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IC 95 %: 8 %-14 %
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Riesgo alto
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¿Cómo funciona el test Prosigna®?

Extracción del ARN de la  
muestra tumoral FFPE*
con el kit Veracyte para la  
extracción de ARN a partir de FFPE

Determinación del ARN 
mediante el test Prosigna®
en el sistema de análisis 
nCounter de su laboratorio local 
en tan solo 24 horas

Captura del perfil  
de expresión génica
del tumor de la paciente para 
tomar decisiones terapéuticas 
adaptadas, más precisas y mejor 
informadas

Informe de la paciente  
para tomar decisiones terapéuticas 
rápidas y precisas:
•	� Identificación de subtipos 

moleculares intrínsecos
•	� Riesgo de recidiva (ROR) en un 

plazo de 10 años
•	� Factores clinicopatológicos como 

el tamaño del tumor y el estado 
ganglionar incorporados a la 
puntuación

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  
Status
Node 0
Node 1-3

<2cm
≥2cm

Gross  
Tumour  
size

Pearson’s
correlation
to centroids

Proliferation 
score & Gross 
tumour size

aRLumA + 

bRLumB + 

cRHer2e + 

dRBasal + 

eP + 
fT

Prosigna® Score =

=++

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.
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2

*FFPE: Tejido fijado en formol y embebido en parafina.
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Una información más completa sobre el tumor de 
su paciente ayuda a tomar decisiones terapéuticas 
rápidas, precisas y personalizadas.

Proporciona un pronóstico  
más preciso para ayudar  
a mejorar el tratamiento  
y los resultados del cáncer  
de mama.1

Combina expresión 
génica tumoral y factores 
clinicopatológicos en una 
única puntuación del riesgo 
de recidiva a distancia (ROR)  
a 10 años2,3 para tomar 
decisiones terapéuticas 
precisas.

La única prueba de pronóstico 
del cáncer de mama que 
identifica los cuatro subtipos 
intrínsecos moleculares 
por PAM50 para realizar 
tratamientos personalizados.

Fácil acceso a las pruebas 
locales con tiempos de entrega 
más rápidos. Los resultados 
pueden estar disponibles en 
tan solo 24 horas.


