
Il test di 2a generazione che aiuta i medici  
a prendere decisioni terapeutiche basate su 
informazioni più complete.

Punteggio 
prognostico  
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dalle linee guida

Breast Cancer Assay
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Prosigna® aiuta a distinguere con precisione i gruppi a rischio 
alto, intermedio e basso1 rispetto ai test di 1a generazione 
e a prendere decisioni terapeutiche basate su informazioni 
più complete.1

TEST DI 2a GENERAZIONE 
Prosigna®

•	 50 geni
•	� Espressione genica + fattori clinici  

(età, stato linfonodale, dimensione del tumore, 
grado istologico)

•	� I risultati sono disponibili in sole 24 ore

PROGNOSI a 10 ANNI 

TEST DI 1a GENERAZIONE

•	 21 geni
•	� Fattori clinici e patologici non inclusi  

nel calcolo del rischio
•	 I campioni devono essere inviati

PROGNOSI a 5–9 ANNI 

Un algoritmo clinicamente validato genera un punteggio 
Prosigna® unico per ciascuna paziente.
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Referto della 
paziente

Punteggio Prosigna® =
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Dimensione 
complessiva 
del tumore

< 2cm
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Con i test di 1a generazione, quasi il 20% delle pazienti può essere erroneamente assegnato a un gruppo  
a rischio basso e quindi non ricevere la chemioterapia salvavita.1

Prosigna® misura l'espressione di 50 diversi geni per identificare il sottotipo e riportare un punteggio di rischio di 
recidiva (ROR) utilizzato per assegnare la paziente a un gruppo a rischio predefinito. Questi risultati presentati 
nel Referto della paziente sono derivati da un algoritmo proprietario basato sulla firma genica PAM50,  
sul sottotipo intrinseco e su variabili cliniche tra cui la dimensione del tumore e lo stato linfonodale.
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Paziente: Sig.ra B.M., 68 anni
Dimensione del tumore: ≤2 cm
Linfonodi: linfonodi negativi

Campione
N. ID: campione 1
Data di segnalazione: 23 gennaio 2019

Esecuzione ID set: 20190122MR1
Commenti: 

NanoString Technologies, Inc. 530 Fairview Avenue N Seattle, Washington 98109, Stati Uniti 1-206-378-6266 nanostring.com
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N. ID:  campione 1 Dimensione del tumore: ≤2 cm Linfonodi:  linfonodi negativi 
Descrizione del test: il Prosigna® Breast Cancer Gene Signature Assay misura l'espressione di 50 diversi geni per iden-
tificare il sottotipo e riportare un punteggio di rischio di recidiva (ROR), che viene utilizzato per assegnare la paziente a un 
gruppo a rischio predefinito. Questi risultati sono derivati da un algoritmo proprietario basato sulla firma genetica PAM50, 
sul sottotipo intrinseco e su variabili cliniche tra cui la dimensione del tumore e lo stato linfonodale.

* Il ROR varia da 0 a 100 ed è correlato alla probabilità di recidiva distante (DR) nella popolazione di pazienti testata. La classificazione del rischio
viene fornita per guidare l'interpretazione del ROR utilizzando i valori limite relativi all'esito clinico.

Probabilità di recidiva distante: 
Negli studi di convalida clinica, le pazienti con linfonodi negativi, sottotipo Luminal A, con un 
punteggio ROR di 25 erano nel gruppo a basso rischio. Questo gruppo aveva in media una 
probabilità del 4% di recidiva distante a 10 anni. 
L'algoritmo Prosigna® è stato convalidato da 2 studi clinici randomizzati che hanno coinvolto più di 2.400 pazienti con tassi variabili di recidiva distante. 
Un'analisi di questi 2 studi di convalida clinica mostra che la probabilità di recidiva distante per la popolazione a basso rischio è del 4%, mentre la popolazione 
ad alto rischio ha una probabilità significativamente maggiore di recidiva distante.† 

Per ulteriori informazioni, visitare PROSIGNA.com o inviare un'e-mail all'indirizzo info@prosigna.com 

†I dati si applicano alle pazienti in trattamento con terapia ormonale per 5 anni come nella popolazione di pazienti testata. Vedere il foglio illustrativo per ulteriori informazioni sui regimi terapeutici e 
sulla popolazione di pazienti testata. Non è noto se questi risultati possano essere estesi ad altre popolazioni di pazienti o programmi di trattamento.      © 2022 Veracyte, Inc.
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IC 95%: 8%-14%
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IC 95%: 3%-5%

Rischio alto
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IC 95%: 18%-27%
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Numero 
di donne

Numero 
di DR

Rischio di 
DR a 10 
anni (%)

Prosigna ROR basso e 
Oncotype Dx RS basso

Prosigna ROR basso, 
ma Oncotype Dx RS 
intermedio o alto

Tempo di follow-up (anni)

ROR basso – RS basso
ROR basso – RS inter./alto
ROR inter./alto – RS basso
ROR alto – RS alto
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Come funziona il Prosigna® Assay?

Estrarre l'RNA dal  
campione tumorale FFPE*
con il kit di estrazione  
dell'RNA FFPE Veracyte

Testare l'RNA utilizzando  
il Prosigna® Assay
sul sistema di analisi nCounter 
nel proprio laboratorio locale in 
sole 24 ore

Catturare il profilo 
dell'espressione
del tumore della paziente 
per decisioni terapeutiche 
personalizzate, più accurate  
e basate su informazioni più 
complete

Referto della paziente
per consentire decisioni terapeutiche 
rapide e precise:
•	� I sottotipi molecolari intrinseci 

identificati
•	� Rischio di recidiva (ROR)  

distante a 10 anni
•	� Fattori clinicopatologici come le 

dimensioni del tumore e lo stato 
linfonodale incorporati  
nel punteggio

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.

1

4

3

2

*FFPE: tessuto fissato in formalina e incluso in paraffina.

Paziente: Sig.ra B.M., 68 anni
Dimensione del tumore: ≤2 cm
Linfonodi: linfonodi negativi

Campione
N. ID: campione 1
Data di segnalazione: 23 gennaio 2019

Esecuzione ID set: 20190122MR1
Commenti: 

NanoString Technologies, Inc. 530 Fairview Avenue N Seattle, Washington 98109, Stati Uniti 1-206-378-6266 nanostring.com

0

Rischio basso

25

Sottotipo: Luminal A

Rischio intermedio Rischio alto

100

4%

N. ID:  campione 1 Dimensione del tumore: ≤2 cm Linfonodi:  linfonodi negativi 
Descrizione del test: il Prosigna® Breast Cancer Gene Signature Assay misura l'espressione di 50 diversi geni per iden-
tificare il sottotipo e riportare un punteggio di rischio di recidiva (ROR), che viene utilizzato per assegnare la paziente a un 
gruppo a rischio predefinito. Questi risultati sono derivati da un algoritmo proprietario basato sulla firma genetica PAM50, 
sul sottotipo intrinseco e su variabili cliniche tra cui la dimensione del tumore e lo stato linfonodale.

* Il ROR varia da 0 a 100 ed è correlato alla probabilità di recidiva distante (DR) nella popolazione di pazienti testata. La classificazione del rischio
viene fornita per guidare l'interpretazione del ROR utilizzando i valori limite relativi all'esito clinico.

Probabilità di recidiva distante: 
Negli studi di convalida clinica, le pazienti con linfonodi negativi, sottotipo Luminal A, con un 
punteggio ROR di 25 erano nel gruppo a basso rischio. Questo gruppo aveva in media una 
probabilità del 4% di recidiva distante a 10 anni. 
L'algoritmo Prosigna® è stato convalidato da 2 studi clinici randomizzati che hanno coinvolto più di 2.400 pazienti con tassi variabili di recidiva distante. 
Un'analisi di questi 2 studi di convalida clinica mostra che la probabilità di recidiva distante per la popolazione a basso rischio è del 4%, mentre la popolazione 
ad alto rischio ha una probabilità significativamente maggiore di recidiva distante.† 

Per ulteriori informazioni, visitare PROSIGNA.com o inviare un'e-mail all'indirizzo info@prosigna.com 

†I dati si applicano alle pazienti in trattamento con terapia ormonale per 5 anni come nella popolazione di pazienti testata. Vedere il foglio illustrativo per ulteriori informazioni sui regimi terapeutici e 
sulla popolazione di pazienti testata. Non è noto se questi risultati possano essere estesi ad altre popolazioni di pazienti o programmi di trattamento.      © 2022 Veracyte, Inc.
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Informazioni più complete sul tumore della  
paziente aiutano a fornire decisioni terapeutiche 
rapide, precise e personalizzate.

Fornisce una prognosi più 
accurata contribuendo a 
migliorare il trattamento del 
tumore al seno e gli esiti.1

Combina l'espressione 
genica del tumore e i fattori 
clinicopatologici in un singolo 
punteggio di Rischio di recidiva 
(ROR) distante a 10 anni2,3 per 
decisioni terapeutiche meglio 
informate.

L'unico test prognostico 
del tumore al seno che 
identifica i quattro sottotipi 
molecolari intrinseci 
PAM50 per trattamenti 
personalizzati.

Facile accesso ai test locali 
con tempi di risposta più 
rapidi. I risultati sono 
disponibili in sole 24 ore.


