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METODOLOGIA ADOPCION
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("Cancer of the Prostate"[Title/Abstract])) OR (Prostatic Cancers[Title/Abstract])) AND ((((((((((((("Guideline" [Publication Type]) OR "Practice Guideline" [Publication Type]) OR
"Consensus"[Mesh]) OR ("Consensus Development Conference, NIH" [Publication Type] OR "Consensus Development Conference" [Publication Type])) OR (consensuses]ti]

or consensuslti])) OR "position statement"[ti]) OR "position statements"[ti]) OR "practice parameter"[ti]) OR "practice parameters"[ti]) OR "appropriate use criteria" [ti]) OR
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Caracteristicas de las GPC

N | Guia de Practica Clinica (GPC) Regl_on de Gradugcmn_de la Metodologia Alcance de la GPC
Origen Evidencia
1 NCCN. Prostate Cancer. 2023 Internacional NCCN Consensus Basada en un Manejo del cancer de préstata
consenso de expertos
2 | EAU. Prostate Cancer. 2023 Europa GRADE Basada en evidencias | Manejo del cancer de préstata
AUA. Clinical localized prostae USA GRADE . . Manejo de cancer de prostata
3 Basada en evidencias :
cancer. 2017. localizado
AUA. Adjuvant and Salvage USA GRADE . .
4 | Radiotherapy after Basada en evidencias oggﬂgzﬁp'iggﬁﬁgﬁm
Prostatectomy, 2018 P P )
5 AUA, Advanced prostate cancer. USA GRADE Basada en evidencias Manejo de cancer de prostata
2020 avanzado
IETSI. Tamizaje, diagndstico y Espana Disefiada en base a
tratamiento inicial de cancer de los expertos de . . Manejo inicial de cancer de
6 . : Basada en evidencias .
préstata localizado y localmente SEOM préstata
avanzado.
ESMO. Prostate cancer: ESMO Europa PHSGS system
Clinical Practice Guidelines for . . Diagndstico, tratamiento y
7 . . Basada en evidencias D
diagnosis, treatment and follow- seguimiento.
up. 2020
ASCO. Initial Management of USA Guidelines Into S .
. Manejo inicial de cancer de
Non castrate Advanced, Decision Support . . :
8 . Basada en evidencias préstata no castrado,
Recurrent, or Metastatic methodology oy
. recurrente y metastasico
Prostate Cancer: 2021
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Seleccién de GPC segun herramienta AGREE Il

GPC Alc Partici Rigor Claridad Aplicab Indep. Recomendacion El}/tla%ttl:\i/gndo?e
: P metod. plicab. Edit. Global
panel
EAU 92% 78% 79% 97% 92% 83% Recomendada La GPC de EUA
(Elegida) (01) la cual sera
utilizada para
IETSI 88% 78% 92% 92% 92% 83% Recomendada actualizar las
recomendaciones
ASCO 89% 78% 75% 78% 79% 67% Recomendada que forman parte
R dad de la GPC Cancer
AUA 2020 | 61% 39% 49% 94% 19% 63% ecog.‘f” adacon | ge prostata que
modinicaciones se tiene a nivel
institucional. El
Recomendada con
0, 0, 0, 0, [0) 0,
AUA 2017 | 53% 39% 49% 83% 19% 63% modificaciones panel estuvo de
acuerdo en la
eleccion ya que
AUA 2018 | 53% 39% 49% 83% 19% 63% Recomendada con las
modificaciones .
recomendaciones
Recomendada con de la guia EUA
ESMO 53% 39% 49% 83% 0% 13% odificaciones podrian reforzar lo
ya planteado en la|
PC institucional
NCCCN | 53% 69% 3506 67% 13% 100% Recomendada con | GPC instituciona
modificaciones
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TABLA DE RECOMENDACIONES

Fuerza y Direccién de Referencia
N° Recomendaciones Recomendaciéon*

Diagnéstico

Se recomienda utilizar la clasificacién de tumor, ganglio y metastasis FUERTE (1,2)
(TNM) para establecer el estadio del cancer de prostata (CP).

Se recomienda utilizar el sistema del 2014 de la Sociedad Internacional FUERTE (3,4)
de Patologia Uroldgica (ISUP) para la clasificacién del CP.

Se sugiere considerar la posibilidad de realizar pruebas de linea DEBIL (5,6)
3 germinal en CP metastasico y en CP de alto riesgo que tengan un
familiar diagnosticado con CP a la edad <60 afios

4 Se sugiere considerar la posibilidad de realizar pruebas de linea DEBIL (5,6)
germinal en hombres con antecedentes familiares de mutaciones de la
linea germinal de alto riesgo o antecedentes familiares de cénceres
multiples en el mismo lado de la familia

5 Se recomienda no someter a los hombres a pruebas de antigeno FUERTE @)
prostético especifico (PSA) sin asesorarlos sobre los posibles riesgos
y beneficios.

6 Se recomienda Ofrecer pruebas de PSA tempranas a hombres bien FUERTE (8-11)
informados con un riesgo elevado de tener CP:

- hombres a partir de los 50 afios;

- hombres a partir de los 45 afios y antecedentes familiares de
CP;

- hombres afrodescendientes a partir de los 45 afios;

- hombres portadores de mutaciones BRCA2 a partir de los 40
afnos.

7 Se recomienda no utilizar resonancia magnética multiparamétrica FUERTE (12)
(RMmp) como herramienta de deteccion inicial.
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Se recomienda realizar una biopsia de préstata mediante el abordaje
transperineal debido al menor riesgo de complicaciones infecciosas.

FUERTE (13)

Se recomienda no utilizar fluoroquinolonas como profilaxis para la
biopsia de préstata

FUERTE (14)

10

Se recomienda utilizar la resonancia magnética previa a la biopsia para
obtener informacion sobre la estadificacion local independientemente
del grupo de riesgo.

FUERTE (15,16)

11

Se sugiere al menos tomografia abdominopélvica y una gammagrafia
Osea para la deteccion de metastasis en cancer de prdstata localizado
de riesgo intermedio con > 2 criterios 0 ISUP grado 3

DEBIL (15,16)

12

Se sugiere realizar PET/CT PSMA (18 F-PSMA-1007) en vez de los
estudios de imagenes convencionales para la deteccidn de metastasis
en cancer de prostata localizado de riesgo intermedio con > 2 criterios
0 ISUP grado 3, previa reunion de Tumor Board. Se requieren nuevos
disefios de ensayos clinicos para conocer su potencial beneficio e
impacto en el cambio de la estrategia terapéutica.

DEBIL (17,18)

13

Se recomienda realizar PET/CT PSMA (18 F-PSMA-1007) en vez de
los estudios de imagenes convencionales para la deteccién de
metéstasis en cancer de préstata de alto riesgo o enfermedad
localmente avanzada. Se requieren nuevos disefios de ensayos
clinicos para conocer su potencial beneficio e impacto en el cambio de
la estrategia terapéutica.

FUERTE (Preferencia) (17,18)

14

Se sugiere al menos tomografia abdominopélvica y una gammagrafia
Osea para la deteccion de metastasis en cancer de préstata de alto
riesgo o enfermedad localmente avanzada.

DEBIL (15,16)

Generalidades en el tratamiento en cancer de préstata localizado

15

En pacientes con cancer de proOstata localizado, se recomienda
prostatectomia radical o radioterapia como alternativas de manejo con
intencion curativa.

FUERTE (19)

16

Se recomienda informar a los pacientes que todos los tratamientos
activos tienen efectos secundarios.

FUERTE (20)

17

En pacientes con céancer de prostata localizado sometidos a
prostatectomia radical y linfadenectomia pélvica con < 2 ganglios
microscépicos, PSA < 0.1 ng/ml y ausencia de extension extraganglionar,
se sugiere observaciébn como una opcién de manejo.

DEBIL (18)
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18 Se recomienda realizar linfadenectomia (LDN) extendida para una FUERTE (21-23)
estadificacién 6ptima cuando se considera necesaria una diseccion de
ganglios linfaticos

19 Se recomienda no realizar una cirugia con conservacion de nervios DEBIL (21-23)
cuando exista riesgo de extension extracapsular ipsilateral (segun el
estadio, grado ISUP, nomograma, resonancia magnética
multiparamétrica).

20 Se recomienda no ofrecer terapia neoadyuvante de deprivacion de FUERTE (24,25)
androgenos antes de la cirugia
21 En pacientes con cancer préstata localizada en quienes se decida FUERTE (26-29)

radioterapia externa como tratamiento con intencién curativa, se
recomienda la realizacién de radioterapia conformacional 3D o de
intensidad modulada garantizando una dosis de radiacion que supere
los 76 Gy o dosis equivalentes.

22 Ofrecer radioterapia de intensidad modulada (IMRT) mas radioterapia FUERTE (26-29)
guiada por imagenes (IGRT) para el tratamiento definitivo del CP
mediante radioterapia de haz externo.

23 Ofrecer hipofraccionamiento moderado (HFX) con IMRT que incluya FUERTE (26-29)
IGRT en la prostata a pacientes con enfermedad localizada
24 Asegurar que el HFX moderado se adhiera a los protocolos de FUERTE (26-29)

radioterapia de los ensayos con resultados y toxicidad equivalentes,
es decir, 60 Gy / 20 fracciones en 4 semanas o 70 Gy / 28 fracciones
en 6 semanas

25 Ofrecer braquiterapia como monoterapia a pacientes con buena FUERTE (26-29)
funcion urinaria y enfermedad localizada de bajo riesgo y riesgo
intermedio favorable

26 Ofrecer refuerzo de braquiterapia combinado con (IMRT) e (IGRT), a FUERTE (26-29)
pacientes con buena funcién urinaria y enfermedad de riesgo
intermedio desfavorable y de alto riesgo.

27 En pacientes no candidatos a braquiterapia ofrecer Radioterapia BPC -
estereotactica corporal (SBRT) como monoterapia a pacientes con
buena funcién urinaria y enfermedad localizada de bajo riesgo y riesgo
intermedio favorable.

Tratamiento en cancer de préstata localizado (Riesgo Bajo)
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En pacientes con cancer prostata localizado de bajo riesgo con
expectativa de vida = 10 afios, se recomienda prostatectomia radical con
linfadenectomia pélvica como una opcién de manejo

FUERTE

(30,31)

29

En pacientes con cancer de prostata localizado con evaluacion
prequirdrgica de bajo riesgo para compromiso extracapsular (Tlc,
Puntuacién de Gleason < 7 y PSA < 10 ng/mL o seglin nomogramas), se
recomienda cirugia con preservacién de nervios.

FUERTE

(30,31)

30

En pacientes con céancer de préstata localizado de bajo riesgo con
expectativa de vida = 10 afos y caracteristicas adversas, pero sin
compromiso ganglionar luego de la cirugia, se recomienda observacion
como una opcioén de manejo.

FUERTE

(30,31)

31

En pacientes con cancer de préstata localizado de bajo riesgo, se
recomienda como opciones de manejo: radioterapia externa a la prostata
= 76 Gy en 38 fracciones o su equivalente radiobiolégico braquiterapia,
Hipofraccionamiento moderado y/o SBRT

FUERTE

(32,33)

32

En pacientes con cancer préstata localizada de bajo riesgo, no se
recomienda terapia de deprivacion androgénica (TDA) de inicio, ni
asociada con Radioterapia.

FUERTE

(32,33)

Tratamiento en cancer de préstata localizado (Riesgo Intermedio)

33

En pacientes con cancer de prostata localizado de riesgo intermedio con
expectativa de vida > 10 afios, se recomienda prostatectomia radical
como una opcién de manejo.

FUERTE

(30,34,35)

34

En pacientes con cancer de préstata localizado de riesgo intermedio
sometido a prostatectomia radical con riesgo de compromiso ganglionar
> 5%, se recomienda linfadenectomia pélvica ampliada

FUERTE

(30,34,35)

35

En pacientes con cancer de préstata localizado de riesgo intermedio, se
recomienda como opciones de manejo: radioterapia externa de
intensidad modulada (IMRT) y guiada por imagenes (IGRT) a la préstata
con dosis de = 78Gy en 39 fracciones o su equivalente radiobioldgico,
braquiterapia, Hipofraccionamiento moderado y/o SBRT y en
combinacion con TDA a corto plazo (4 a 6 meses) (En casos de riesgo
intermedio desfavorable).

FUERTE

(36-39)
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36 En pacientes con cancer de prostata localizado de riesgo intermedio FUERTE (36—-39)
favorable con indicacion de radioterapia externa, se recomienda
radioterapia externa (IMRT-IGRT) a la prostata a una dosis de 78 Gy -
81 Gy en 39 - 41 fracciones y radioterapia a la vesicula seminal a dosis
de 54-56 Gy y/o SBRT como alternativa de tratamiento.

37 En pacientes con cancer de prostata localizado de riesgo intermedio FUERTE (36—-39)
desfavorable con indicacién de radioterapia externa, se recomienda
radioterapia (IMRT-IGRT) a la préstata a una dosis de 78 Gy - 81 Gy en
39 - 41 fracciones, a la vesicula seminal a dosis de 54-56 Gy (dosis de
81 Gy de estar afectada) y a la pelvis a dosis de 45 - 50 Gy (dosis de 55-
60 Gy a ganglios linfaticos de estar afectados)

38 Como alternativa al fraccionamiento convencional en pacientes con FUERTE (36-39)
cancer prostata localizado de riesgo intermedio desfavorable se puede
recomendar radioterapia hipofraccionada a la préstata a una dosis de 70
Gy, a la vesicula seminal a dosis de 56 Gy (dosis de 70 Gy de estar
afectada) y a Pelvis a dosis de 50.4 Gy (dosis de 55-60 Gy de estar
afectados) en 28 Fracciones.

39 Como alternativa al fraccionamiento convencional en pacientes con DEBIL (36-39)
cancer de proéstata localizado de riesgo intermedio se sugiere utilizar
radioterapia externa (IMRT e IGRT) + braquiterapia.

Tratamiento de cancer de préstata localizado (Riesgo Alto)

40 | En pacientes con cancer de préstata localizado de riesgo alto con una FUERTE (40,41)
expectativa de vida > 5 afios, se recomienda prostatectomia radical
como una opcién de manejo.

41 En pacientes con cancer de préstata localizado de alto riesgo, se FUERTE (40,41)
recomienda prostatectomia radical con linfadenectomia pélvica ampliada
como una opcién de manejo.

42 En pacientes con cancer de préstata localizado de alto riesgo, se FUERTE (42)
recomienda radioterapia externa con braquiterapia asociado con TDA
durante 2 a 3 afios como una opcién de manejo.

43 En pacientes con cancer de préstata localizado de alto riesgo con solo DEBIL (42)
sintomas locales y una expectativa de vida corta, se sugiere TDA de
inicio u observacién como una opcién de manejo.
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44 | En pacientes con cancer préstata localizado de alto riesgo con indicacion BPC -
de radioterapia externa, se recomienda idealmente radioterapia a la
prostata a una dosis de 78 - 81 Gy en 39 - 41 fracciones, a la vesicula
seminal a dosis de 54-56 Gy (dosis de 78-81 Gy de estar afectada) y a
la pelvis a dosis de 45 - 50 Gy (dosis de 55-60 Gy a ganglios linfaticos
de estar afectados), siempre que se pueda contar con radioterapia IMRT-
IGRT (radioterapia de alta precision) en combinacién con TDA a largo
plazo (2 a 3 afios). De no contar con condiciones de radioterapia de alta
precisién la dosis se condiciona a la tolerancia de 6rganos de riesgo.

Tratamiento de cancer de préstata localmente avanzado

45 En pacientes con cancer de prostata localmente avanzado, se FUERTE (43)
recomienda prostatectomia radical con linfadenectomia pélvica ampliada
como una opcién de manejo.

46 En pacientes con céncer de prostata localmente avanzado con FUERTE (44-48)
compromiso ganglionar regional luego de la cirugia, se recomienda
radioterapia externa con extension pélvica y refuerzo integrado a
ganglios comprometidos asociado a TDA durante 2 a 3 aflos como una
opcién de manejo.

47 En pacientes con céncer de prostata localmente avanzado con DEBIL (26)
caracteristicas adversas, pero sin compromiso ganglionar luego de la
cirugia, se sugiere radioterapia externa como una opcién de manejo.

48 En pacientes con cancer de préstata localmente avanzado luego de la FUERTE (44-48)
cirugia, se recomienda radioterapia externa con braquiterapia asociado
a TDA durante 2 a 3 afios como una opcion de manejo.

49 En pacientes con céncer de prostata localmente avanzado con FUERTE (49,50)
compromiso ganglionar luego de la cirugia, se recomienda TDA durante
2 a 3 aflos como una opcion de manejo.

50 | Ofrecer monoterapia con TDA solo a aquellos pacientes que no acepten FUERTE (44-48)
0 no puedan recibir ninguna forma de tratamiento local si tienen un
tiempo de duplicacion del antigeno prostatico especifico (PSA) <12
meses, y un PSA> 50 ng/mL, un tumor pobremente diferenciado. o
sintomas molestos relacionados con enfermedades locales.

51 En pacientes con cancer de prostata localmente avanzado sometidos a FUERTE (44-48)
radioterapia asociado a TDA con un riesgo > 15% de compromiso
ganglionar, se recomienda radioterapia pélvica.
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Tratamiento de cancer de préstata recurrente o con enfermedad en progresion

52 En pacientes con CP con recurrencia de PSA > 0.2 ng/ml luego de FUERTE (Preferencia) (51-53)
prostatectomia radical se recomienda PET/CT PSMA (18 F-PSMA-1007)
si los resultados influiran en la decision de tratamientos subsecuentes.

53 En caso de no estar disponible el PET/CT PSMA (18 F-PSMA-1007), y DEBIL (51-53)
el PSA es > 1ng/ml, se sugiere PET/CT si los resultados influiran en la
decisidn de tratamientos subsecuentes.

54 | En pacientes con recurrencia de PSA luego de radioterapia, se FUERTE (54-57)
recomienda resonancia magnética prostatica para localizar areas
anormales y guiar biopsias en pacientes fit para tratamiento de rescate
local.

55 En pacientes con recurrencia de PSA luego de radioterapia, se FUERTE (51-53)
recomienda PET/CT PSMA (18 F-PSMA-1007) en pacientes candidatos
a tratamiento de rescate de intencidn curativa.

56 En pacientes con CP luego del tratamiento con intencién curativa y que DEBIL (54-57)
no presentan evidencia de enfermedad metastasica se recomienda usar
radioterapia de rescate con técnica de alta precision a dosis de 66 - 70
Gy en 33-35 fracciones y terapia hormonal adicional.

Tratamiento del cancer de préstata metastasico de novo

57 En pacientes con cancer de préstata metastdsico de novo, se FUERTE (58-65)
recomienda TDA (agonistas/antagonistas LHRH) como una opcién de
manejo.

58 En pacientes con céancer de pristata metastasico de novo, informar FUERTE (58-65)

detalladamente y discutir la opcién terapéutica combinada que incluya
TDA mas terapia sistémica.

59 En pacientes con cancer de préstata metastasico de novo, no ofrecer FUERTE (58-65)
monoterapia con TDA si no tienen contraindicaciones para la terapia
combinada, tienen una esperanza de vida suficiente para beneficiarse
de la terapia combinada o no estan dispuestos a aceptar el mayor riesgo
de efectos secundarios.

60 | En pacientes con cancer de prOstata metastasico, ofrecer TDA FUERTE (58-65)
combinada con quimioterapia (docetaxel) si son aptos a recibirla.
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En pacientes con cancer de préstata metastasico de novo de bajo riesgo,
se recomienda TDA combinado con Abiraterona (Preferencia) o
Apalutamida o Enzalutamida como primera linea de tratamiento. Bajo
riesgo, se define como Metastasis 6seas < 4 sin metastasis visceral.

FUERTE (Preferencia)

(58-65)

62

En pacientes con cancer de préstata hormonosensible metastasico EC
IVB de novo (al debut) y de alto riesgo, se recomienda Abiraterona +
Docetaxel + TDA como primera linea. Alto riesgo, se define como
Metéstasis 6seas = 4, donde una por lo menos esta fuera de la columna
vertebral y pelvis y/o metéstasis visceral

FUERTE (Preferencia)

(66)

63

En pacientes con céancer de prostata metastasico con enfermedad de
alto volumen, se sugiere TDA y Docetaxel 75 mg/m2 por 6 ciclos como
una opcion de manejo.

DEBIL

(58-65)

64

En pacientes con cancer de prostata metastasico con una compresion
inminente de la médula espinal, una obstruccién de la salida de la vejiga
o problemas cardioldgicos, ofrecer la administracién a corto plazo de un
antagonista LHRH adicional al tratamiento.

DEBIL

(58-65)

Cancer de Préstata resistente a castracion no metastasico

65

En pacientes con CPRC MO se desconoce si el uso de PET PSMA
mejorara los desenlaces clinicos. Se debe evaluar su indicaciéon en un
Tumor Board.

BPC

66

En pacientes con cancer de prostata resistente a la castracién sin
evidencia de metéstasis por imagenes convencionales (tomografia
computarizada, resonancia magnética, Gammagrafia 6sea) con un
tiempo de duplicacién PSA > 10 meses, se recomienda continuar con la
TDA instalada como una opcién de manejo

FUERTE

(67—69)

67

En pacientes con cancer de prOstata resistente a la castracién sin
evidencia de metastasis por imagenes convencionales (TC, RM,
Gammagrafia 6sea) y alto riesgo de desarrollar metastasis (Tiempo de
doblaje de PSA < 10 meses), ofrecer apalutamida (Preferencia),
darolutamida o enzalutamida para prolongar el tiempo hasta la
metastasis y la supervivencia general

FUERTE (Preferencia)

(67—-69)

Céncer de Prostata resistente a castracion metastasico (mCRPC).
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68

Basar la eleccién del tratamiento de pacientes con mCRPC en el estado
funcional, sintomas, comorbilidades, ubicacion y extension de la
enfermedad, perfil gendmico, preferencia del paciente y en el tratamiento
previo para el MCRPC hormonosensible

FUERTE

(70,71)

69

En pacientes con mCRPC se recomiendan como opciones de tratamiento
a abiraterona, cabazitaxel, docetaxel, enzalutamida u olaparib

FUERTE

(70,71)

70

En pacientes con mCRPC se sugiere evitar la secuenciaciéon de agentes
dirigidos a los receptores de andrégenos.

DEBIL

(72)

71

En pacientes con mCRPC y progresién después de quimioterapia con
docetaxel se recomienda ofrecer mas opciones de tratamiento, que
incluyen abiraterona, cabazitaxel, enzalutamida y olaparib (en caso de
alteraciones en la reparacion por recombinacion homéloga del ADN).

FUERTE

(58,73-75)

72

En pacientes con mCRPC tratados previamente con docetaxel y que
progresen dentro de los 12 meses posteriores al tratamiento con
abiraterona o enzalutamida, se recomienda ofrecer cabazitaxel

FUERTE

(76,77)

73

En pacientes con mCRPC tratados previamente con abiraterona o
enzalutamida se recomienda ofrecer quimioterapia

FUERTE

(76)

74

En pacientes con mCRPC tratados previamente y con mutaciones en los
genes de reparaciéon del ADN, se recomienda ofrecer inhibidores de la
poli (ADP-ribosa) polimerasa (PARP)

FUERTE

(78,79)

75

En pacientes con mCRPC con evidencia de metéstasis 0sea, se
recomienda Acido Zoledrénico o Denosumab.

FUERTE

(80,81)

Recomendaciones adicionales para seguimiento durante tratamiento hormonal

76

La estrategia de seguimiento debe individualizarse segun el estadio de la
enfermedad, los sintomas previos, los factores pronésticos y el
tratamiento administrado.

FUERTE

(30,82,83)

77

En pacientes con TDA a largo plazo se recomienda medir la densidad
mineral ésea inicial para evaluar el riesgo de fractura.

DEBIL

(84-86)

78

Durante el seguimiento de los pacientes que reciben TDA, se recomienda
verificar los niveles de PSA y testosterona para monitorizar a los
pacientes que presentan sintomas asociados con el sindrome metabdlico
como efecto secundario de TDA.

FUERTE

(30,82,83,87)




akna

Manejo Multidisciplinario de Cancer de Prostata

79

En pacientes con enfermedad en estadio MO, se recomienda programar
un seguimiento al menos cada 6 meses. Como requisito minimo, debe
incluir una historia especifica de la enfermedad, la determinacion del
antigeno prostéatico especifico (PSA) total en suero, asi como la funcion
hepética y renal

FUERTE

(30,82,83)

80

En pacientes con enfermedad en estadio M1, se recomienda programar
una evaluacion médica al menos cada 3 a 6 meses.

FUERTE

(30,82,83)

81

En paciente con estadificacion M1, se recomienda realizar imagenes
periédicas (TC y gammagrafia 6sea) incluso sin progresion del PSA.

DEBIL

(88,89)

82

En pacientes con estadio M1b, se recomienda aconsejar a los pacientes
sobre los signos clinicos que sugieran compresion de la médula espinal.

FUERTE

(30,82,83,87)

83

En pacientes que se sospeche progresion de la enfermedad se
recomienda una nueva estadificacion y el seguimiento posterior
adaptado/ individualizado.

FUERTE

(8,89)

84

En pacientes con sospecha de progresion, se recomienda evaluar el nivel
de testosterona total (Por definicion, el CP resistente a la castracion
requiere un nivel de testosterona <50 ng / dL (<1,7 nM / L)).

FUERTE

(8,89)
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ANEXOS

Anexo 1. Flujogramas de Cancer de Préstata
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Primera Linea
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Anexo 2. Valoracién de la Esperanza de Vida en Pacientes con Cancer de Prdstata.

Herramienta de Tamizaje G8

Pregunta

Respuesta Posible

A ¢Se ha disminuido el consumo de alimentos en los Ultimos 3 meses debido a
pérdida de apetito, problemas digestivos, masticacion o dificultades en la
deglucién?

: Disminucién severa en el consumo de alimentos.
: Disminucion moderada en el consumo de alimentos.
: Sin disminucién en el consumo de alimentos

B ¢Hubo pérdida de peso durante los dltimos 03 meses?

: Pérdida de peso > 3 kilos.
: pérdida de peso, pero sin valoracién cuantitativa.
: Sin pérdida de peso

C ¢Movilidad?

: En cama o silla permanente.

: Capaz de levantarse de la silla o cama, pero sin salir
e casa.

: Puede salir con normalidad.

D | ¢Problemas neuropsicolégicos?

: Demencia severa o depresion
: Demencia moderada.
: Sin problemas psicoldgicos.

E ¢Indice de masa corporal (IMC, peso en kilogramos y altura en m?)?

:IMC <19
: IMC desde 19 hasta < 21.
: IMC desde 21 hasta < 23.

ONRFOINRFORFRPROWNREFPROINRFODNOF,ODNREFONEO

. IMC = 23
F ¢,Consume mas de 03 medicamentos por dia? . Si
: No.
G En comparacion con otras personas de la misma, ¢Cémo considera el | 0: No tan bueno
paciente su estado de salud? : No sabe.
: Similarmente bueno.
H Edad . 285
:80-85
: < 80.
Puntaje Total -17
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Arbol de Decisién

|

Tamizaje por

instrumento
G8
! |
[ 3 \
Puntaje de G8 > 14/17, no Puntaje de G8 < 14/17, requiere una
requiere evaluacion evaluacion geriatrica obligatoria.
geriatrica
1
[ |
7 \ 4 3\
(- No realiza actividades diarias con ) [ - No realiza actividades diarias con )
normalidad: 1 6 2. normalidad > 2.
- Pérdida de peso entre 5% y 10% - Pérdida de peso > 10%
- Puntaje acumulativo de clasificacidn - Puntaje acumulativo de (;Ias[flcaaon de
de enfermedades — Geriatria con q enfermedades — Geriatria con
| comorbilidades grado 1-2 y \ comorbllldlades grado 3-4 J
|
] ) A
. Grupo 03:
Grupo 01: Fit Grupo 02: o
P Vulnerable Fragil
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Tabla de criterios de valoracion de Esperanza de vida.

Criterios

- Los pacientes que luego de la aplicacion del “G8 Screening Tool” se encuentren en el grupo de “fit” (Valoracion >14/17) no
necesitardn de una evaluacion geriatrica y seran incluidos en el grupo de pacientes con una esperanza de vida > 10 afios

- Los pacientes que luego de la aplicacion del “G8 Screening Tool” no se encuentren en el grupo de “fit” (Valoracion < 14/17)
tendran que pasar por una evaluacién geriatrica segun la cual seran incluidos en el grupo de vulnerables o en el grupo de fragiles.

- Los pacientes que luego de la aplicacién del “G8 Screening Tool” no se encuentren en el grupo de “fit” (Valoracion < 14/17) que
sean considerados dentro del grupo vulnerable en los cuales se logre su estabilizacién podran ser incluidos en el grupo de
pacientes con una esperanza de vida > 10 afos

- Los pacientes que luego de la aplicacion del “G8 Screening Tool” que no se encuentren en el grupo se encuentren en el grupo
“fragiles” no seran aptos para vigilancia activa.

Anexo 3. Tabla de lineamientos con respecto a criterios de elegibilidad, inclusién, exclusiéon, monitoreo, seguimiento en pacientes con
cancer de prostata y medicién de desenlaces a priorizar.

Criterios de elegibilidad, inclusién Criterios de exclusion

- Los pacientes deben tener una esperanza de vida > 10 afios (Evaluar la | - Los pacientes que no sean capaces de aceptar el seguimiento
esperanza de vida mediante una combinacion de estado funcional, indice | con biopsias de repeticion.
de comorbilidad y evaluacion del estado de salud).

- Los pacientes con cT1(a-b-c) - Los pacientes que hayan tenido cualquier tratamiento previo por
cancer de prostata

- Los pacientes con PSA <10 ng/ mL - Los pacientes con Gleason 4 + 3 =7 (ISUP grado 3)

- Los pacientes con ECOG 0-1 - Los pacientes con estadificacion T2¢

- Los pacientes con Gleason 3 + 4 = 7 (ISUP grado 2) no deben ser | - Los pacientes con histologia intraductal y cribiforme en la

excluidos automaticamente biopsia

- Los pacientes con cT2b no deben ser excluidos automéaticamente. - Los pacientes con enfermedad localizada de bajo riesgo deben

ser excluidos si la extensién y/o el estadio de la enfermedad son
altos segun la RMmp.




q l q q Manejo Multidisciplinario de Cancer de Prostata

Monitoreo y Seguimiento Tiempo
Inic. | 6m 12m 18m 24m 30m 36m >3afios

Consulta médica X X X X X X X Cada 06 meses

Examen Digito rectal (EDR) X X X X Anualmente

Examen de PSA X X X X X X X Cada 06 meses

RMmp X X X Realizar anualmente si se evidencian cambios en
el EDR o en el examen de PSA

Biopsia X X X Realizar cada 02 afios o anualmente si se
evidencian cambios en la RMmp/EDR/PSA

La vigilancia activa solo debe continuarse en pacientes si su vida la esperanza sigue siendo > 10 afios.

Medicion de desenlaces que deberian priorizarse

38. Las siguientes medidas de resultado deben priorizarse en todos los protocolos de tratamiento activo diferido:
- Sobrevivencia global
- Supervivencia especifica del cancer de préstata
- Progresion a la etapa metastéasica
- Progresion local
- Progresion sintomética
- Reclasificacion
- funcién urinaria
- funcién sexual
- Calidad de vida en general
- Ansiedad o Depresién
ADC = coeficiente de difusion aparente; EDR = examen digital-rectal; ISUP = Sociedad Internacional de Patologia Urolégica; RMmp = resonancia magnética
multiparamétrica; PI-RADS = Sistema de Datos e Informes de Imagenes de la Préstata; PSA = antigeno prostatico especifico
Fuente: Traducido y contextualizado del estudio “Lam TBL, MacLennan S, Willemse PM, Mason MD, Plass K, Shepherd R, Baanders R, Bangma CH, Bjartell A, Bossi A, Briers
E, Briganti A, Buddingh KT, Catto JWF, Colecchia M, Cox BW, Cumberbatch MG, Davies J, Davis NF, De Santis M, Dell'Oglio P, Deschamps A, Donaldson JF, Egawa S,
Fankhauser CD, Fanti S, Fossati N, Gandaglia G, Gillessen S, Grivas N, Gross T, Grummet JP, Henry AM, Ingels A, Irani J, Lardas M, Liew M, Lin DW, Moris L, Omar MI, Pang
KH, Paterson CC, Renard-Penna R, Ribal MJ, Roobol MJ, Rouprét M, Rouviére O, Sancho Pardo G, Richenberg J, Schoots IG, Sedelaar JPM, Stricker P, Tilki D, Vahr Lauridsen
S, van den Bergh RCN, Van den Broeck T, van der Kwast TH, van der Poel HG, van Leenders GJLH, Varma M, Violette PD, Wallis CJD, Wiegel T, Wilkinson K, Zattoni F, N'Dow
JMO, Van Poppel H, Cornford P, Mottet N. EAU-EANM-ESTRO-ESUR-SIOG Prostate Cancer Guideline Panel Consensus Statements for Deferred Treatment with Curative
Intent for Localised Prostate Cancer from an International Collaborative Study (DETECTIVE Study). Eur Urol. 2019 Dec;76(6):790-813. doi: 10.1016/j.eururo.2019.09.020. Epub
2019 Oct 3. PMID: 31587989.”
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Anexo 4. Sistema TNM de estatificacion del cancer de Préstata

Tumor Primario (T)

TNM Descripcién
TX Tumor primario no puede ser evaluado
TO No hay evidencia de tumor primario
T1 Tumor clinicamente inaparente que no es palpable
Tla Hallazgo histologico incidental de tumor en el 5% o menos del tejido resecado
T1lb Hallazgo histologico incidental tumoral en mas del 5% del tejido resecado
Tlc Tumor identificado por biopsia con aguja (p. €j., debido a antigeno prostéatico especifico elevado
[PSA])
T2 Tumor palpable y confinado dentro de la prostata.
T2a El tumor involucra la mitad de un I6bulo 0 menos
T2b El tumor involucra mas de la mitad de un I6bulo, pero no ambos I6bulos
T2c El tumor involucra ambos l6bulos
T3 El tumor se extiende a través de la capsula prostatica.
T3a Extensién extracapsular (unilateral o bilateral)
T3b El tumor invade vesicula(s) seminal(es))
T4 El tumor esta fijo o invade estructuras adyacentes distintas de las vesiculas seminales (esfinter
externo, recto, musculos elevadores y/o pared pélvica).

Ganglios regionales (N)

TNM Descripcién
NX Ganglios regionales no pueden ser evaluados.
NO Ganglios regionales no metastasicos.
N1 Metastasis en ganglios linfaticos regionales
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Metastasis a distancia (M)

TNM Descripcion

MO No metastasis a distancia

M1 Metastasis a distancia

Mla Ganglios linfaticos no regionales
M1b Metastasis 6seas

Milc Otras metastasis a distancia

Fuente: segun la traduccion de “EAU Guidelines on Prostate Cancer, 2021”

Grupo de Estadiaje Pronostico AJCC /UICC (8va edicion)

T N M PSA* Grado grupo(GG)* Grupo de estadiaje
cT1a-c, cT2a NO MO <10 1 |
pT2 NO MO <10 1 I
cT1a-c, cT2a, pT2 NO MO >10<20 1 A
cT2b-c NO MO <20 1 A
T1-2 NO MO <20 2 IIB
T1-2 NO MO <20 3 lc
T1-2 NO MO <20 4 lc
T1-2 NO MO >20 1-4 A
T3-4 NO MO Cualquier PSA 1-4 B
Cualquier T NO MO Cualquier PSA 5 [
Cualquier T N1 MO Cualquier PSA Cualquier GG IVA
Cualquier T CualquierN M1 Cualquier PSA Cualquier GG IVB
*Cuando el PSA y GG no esté disponible, el grupo debe ser determinado por el T. Manual de Estadiaje del Cancer del AJCC, 8va edicién (2017) publicado
por Springer Internacional




a l ﬂ a Manejo Multidisciplinario de Cancer de Prostata

Anexo 5. Grupos de riesgo de la EAU para la recurrencia bioquimica del cancer de prdéstata localizado y localmente
avanzado, traducido de “EAU Guidelines on Prostate Cancer, 2021”.

Riesgo Bajo Riesgo Intermedio Riesgo Alto
PSA < 10 ng/mL PSA 10-20 ng/mL PSA > 20 ng/mL Cualquier valor de PSA
y GS <7 (ISUP grado 1) 0 GS 7 (ISUP grado 2/3) 0 GS > 7 (ISUP grado 4/5) cualquier GS (cualquier
grado ISUP)
y cT1l-2a 0cT2b 0CcT2c CcT3-4 0 cN+
Localizado Localmente avanzado
GS = puntuacion de Gleason ; ISUP = Sociedad Internacional de Patologia Uroldgica; PSA = antigeno prostatico especifico.
Anexo 6. Definicion en Cancer de Préstata, traducido de “EAU Guidelines on Prostate Cancer, 2021”.
Cancer de Testosterona sérica posterior a castracion < 50 ng/dL o 1,7 nmol/L mas:
Prostata - Progresion bioquimica: tres aumentos consecutivos del PSA con al menos una semana de diferencia que
Resistente a dan como resultado dos aumentos del 50 % sobre el valor méas bajo obtenido y un PSA > 2 ng/mL o
Castracion - Progresion radiolégica: La aparicion de nuevas lesiones, ya sea dos 0 mas lesiones dseas nuevas en la

gammagrafia 6sea o una lesion de tejidos blandos usando RECIST (Criterios de Evaluacion de Respuesta
en Tumores Solidos). La progresiéon sintomatica por si sola debe ser cuestionada y sujeta a una mayor
investigacion. No es suficiente para diagnosticar CRPC.
PSA elevado | Definido en la mayoria de estudios como PSA detectable posterior a la prostatectomia radical de > 0,1 ng/mL
post - dentro de las 4 a 8 semanas posteriores a la cirugia. Puede ser el resultado de una enfermedad local persistente,
prostatectomia | metastasis preexistentes o tejido prostatico benigno residual.
radical




akiad

Manejo Multidisciplinario de Cancer de Prostata

Anexo 7. Sistema de graduacién de la Sociedad Internacional de Patologia Urol6gica 2014, traducido de “EAU Guidelines
on Prostate Cancer, 2021”.

Puntuacion de | Graduaciéon | Definicion Histolégica
Gleason ISUP
2-6 1 Solo glandulas discretas individuales bien formadas
7 (3+4) 2 Glandulas predominantemente bien formadas con un componente menor de glandulas
mal formadas/fusionadas/cribiformes
7 (4+3) 3 Glandulas predominantemente pobremente formadas/fusionadas/cribiformes con un
componente menor de glandulas bien formadas*
8 (4+4 or 3+5 or 5+3) 4 - Sollo glandulas pobremente formadas/fusionadas/cribriformes o
- Predominantemente glandulas bien formadas y un componente menor que carece
de glandulas.**
- Predominantemente sin glandulas y un componente menor de glandulas bien
formadas**
9-10 5 Falta de formacién de glandulas (0 con necrosis) con o sin glandulas mal

formadas/fusionadas/cribriformes

Fuente de definicion Histologica: Epstein JI, Zelefsky MJ, Sjoberg DD, Nelson JB, Egevad L, Magi-Galluzzi C, Vickers AJ, Parwani AV, Reuter VE, Fine SW,
Eastham JA, Wiklund P, Han M, Reddy CA, Ciezki JP, Nyberg T, Klein EA. A Contemporary Prostate Cancer Grading System: A Validated Alternative to the
Gleason Score. Eur Urol. 2016 Mar;69(3):428-35. doi: 10.1016/j.eururo.2015.06.046. Epub 2015 Jul 10. PMID: 26166626; PMCID: PMC5002992.

* Para los casos con >95 % de glandulas mal formadas/fusionadas/cribiformes o falta de glandulas en un nucleo o en una prostatectomia radical, el componente
de <5 % de glandulas bien formadas no se tiene en cuenta en el grado

** | as glandulas mal formadas/fusionadas/cribiformes pueden ser un componente menor.
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Anexo N°8. Indicadores para laimplementacién, seguimiento y monitoreo de las recomendaciones de la Guia de Practica
Clinica de Manejo Multidisciplinario de Cancer de préstata

Indicador 01: Consignar estadio clinico del cancer de prostata de acuerdo al TNM.

Definicion Proporcion de pacientes que cuenten con la clasificacion de tumor, ganglio y metéstasis (TNM)
para establecer el estadio del cancer de pristata (CP) previo al inicio de tratamiento.

Numerador Numero de pacientes con CP que tengan el estadiaje TNM completo previo al inicio de tratamiento.

Denominador Numero de pacientes nuevos diagnosticados de CP.

Recomendacién de | Recomendacion N° 1: Se recomienda utilizar la clasificacién de tumor, ganglio y metastasis (TNM) para

referencia establecer el estadio del cancer de prostata (CP).

Meta >80%

Indicador 02: Uso de la clasificacién de la Sociedad Internacional de Uro patologia (ISUP) de agrupamiento pronéstico
2014

Definicién Proporcion de pacientes con diagnéstico de CP que presentan en el informe anatomopatoldgico la
clasificacion ISUP.

Numerador Numero de pacientes con diagndstico de CP que presentan en el informe anatomopatoldgico la
clasificacion ISUP.

Denominador Numero de pacientes nuevos diagnosticados de CP.

Recomendacion de | Recomendacion N° 2: Se recomienda utilizar el sistema del 2014 de la Sociedad Internacional de Patologia

referencia Urol6gica (ISUP) para la clasificacion del CP.

Meta >95%

Indicador 03: Uso de la Resonancia magnética para el estadiaje de CP.

Definicién Proporcion de pacientes con diagnéstico de CP que cuenten RMN préstata para estadiaje.

Numerador Numero de pacientes con diagnostico de CP que cuenten RMN prostata para estadiaje.
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Denominador Numero de pacientes nuevos diagnosticados de CP.

Recomendacion de | Recomendaciéon N° 10: Se recomienda utilizar la resonancia magnética previa a la biopsia para obtener
referencia informacion sobre la estadificacion local independientemente del grupo de riesgo.

Meta >90%

Indicador 04: Tratamiento con intencién curativa en CP no metastasico.

Definicién Proporcion de pacientes con diagndstico de CP no metastasico que fueron operados o recibieron
radioterapia.

Numerador Numero de pacientes con diagnostico de CP no metastasico que fueron operados o recibieron
radioterapia.

Denominador Numero de pacientes nuevos diagnosticados de CP no metastasico no candidatos a vigilancia activa.

Recomendacion de | Recomendacién N° 13: En pacientes con cancer de préstata localizado, se recomienda prostatectomia radical

referencia o radioterapia como alternativas de manejo con intencion curativa.

Recomendacion N° 26: En pacientes con cancer prostata localizado de bajo riesgo con expectativa de vida =
10 afios, se recomienda prostatectomia radical con linfadenectomia pélvica como una opcién de manejo.
Recomendacién N° 31: En pacientes con cancer de prostata localizado de riesgo intermedio con expectativa
de vida > 10 afos, se recomienda prostatectomia radical como una opcién de manejo.

Recomendacion N° 32: En pacientes con cancer de prostata localizado de riesgo intermedio sometido a
prostatectomia radical con riesgo de compromiso ganglionar > 5%, se recomienda linfadenectomia pélvica
ampliada

Recomendacion N° 33: En pacientes con cancer de prostata localizado de riesgo intermedio, se recomienda
como opciones de manejo: radioterapia externa de intensidad modulada (IMRT) y guiada por imagenes (IGRT)
a la prostata con dosis de = 78Gy en 39 fracciones o su equivalente radiobioldgico, braquiterapia,
Hipofraccionamiento moderado y/o SBRT y en combinacién con TDA a corto plazo (4 a 6 meses) (En casos de
riesgo intermedio desfavorable).

Recomendacion N° 38: En pacientes con cancer de prostata localizado de riesgo alto con una expectativa de
vida > 5 afios, se recomienda prostatectomia radical como una opcién de manejo.

Recomendacion N° 39: En pacientes con cancer de prostata localizado de alto riesgo, se recomienda
prostatectomia radical con linfadenectomia pélvica ampliada como una opcion de manejo.

Recomendacion N° 40: En pacientes con cancer de prostata localizado de alto riesgo, se recomienda
radioterapia externa con braguiterapia asociado con TDA durante 2 a 3 afios como una opcién de manejo
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Recomendaciéon N° 43: En pacientes con cancer de prostata localmente avanzado, se recomienda
prostatectomia radical con linfadenectomia pélvica ampliada como una opcién de manejo.

Meta

>95%

Indicador 05: Mortalidad

asociada a cirugia.

Definicion Proporcion de pacientes con diagnéstico de CP no metastasico que murieron dentro de los primeros 30
dias después de una prostatectomia con o sin linfadenectomia pélvica (mortalidad pos operatoria).
Numerador Numero de pacientes con diagnéstico de CP no metastasico que murieron dentro de los primeros 30

dias después de una prostatectomia con o sin linfadenectomia pélvica (mortalidad pos operatoria).

Denominador

Numero de pacientes con diagndstico de CP no metastasico que fueron sometidos a cirugia.

Recomendacion de | Indicador de calidad.
referencia
Meta <1%

Indicador 06: Uso de lac

lasificacién de riesgo para los casos de cancer de prostata localizado.

Definicién Proporcion de pacientes con diagndstico de CP localizado que cuentan con clasificacion de riesgo en
la historia clinica.
Numerador Numero de pacientes con diagnostico de CP localizado que cuentan con clasificacion de riesgo en la

historia clinica.

Denominador

Numero de pacientes nuevos con diagnostico de CP localizado.

Recomendacion de

referencia

Recomendacion N° 26: En pacientes con cancer prostata localizado de bajo riesgo con expectativa de vida =
10 afios, se recomienda prostatectomia radical con linfadenectomia pélvica como una opcién de manejo.
Recomendacion N° 31: En pacientes con cancer de prostata localizado de riesgo intermedio con expectativa
de vida > 10 afios, se recomienda prostatectomia radical como una opcién de manejo.

Recomendacion N° 38: En pacientes con cancer de prostata localizado de riesgo alto con una expectativa de
vida > 5 afios, se recomienda prostatectomia radical como una opcién de manejo.

Meta

>95%




akna

Manejo Multidisciplinario de Cancer de Prostata

Indicador 07: Uso de la expectativa de vida para la decisién terapéutica.

Definicion Proporcion de pacientes con diagnéstico de CP en los que se consigna la esperanza de vida en la
historia clinica.
Numerador Numero de pacientes con diagndstico de CP en los que se consigna la esperanza de vida en la historia

clinica.

Denominador

Numero de pacientes nuevos con diagnéstico de CP.

Recomendacion
referencia

de

Recomendacion N° 26: En pacientes con cancer prostata localizado de bajo riesgo con expectativa de vida 2
10 afios, se recomienda prostatectomia radical con linfadenectomia pélvica como una opcién de manejo.
Recomendacion N° 31: En pacientes con cancer de prostata localizado de riesgo intermedio con expectativa
de vida > 10 afios, se recomienda prostatectomia radical como una opcién de manejo.

Recomendacion N° 38: En pacientes con cancer de prostata localizado de riesgo alto con una expectativa de
vida > 5 afos, se recomienda prostatectomia radical como una opcién de manejo.

Meta

>80%

Indicador 08: Uso de TDA en CP localmente avanzado.

Definicion Proporcion de pacientes con diagnéstico de CP localmente avanzado prostata N+ que reciben TDA con
o sin radioterapia externa luego de la cirugia.
Numerador Numero de pacientes con diagndstico de CP localmente avanzado préstata N+ que reciben TDA con o

sin radioterapia externa luego de la cirugia.

Denominador

Numero de pacientes nuevos con diagndstico de CP localmente avanzado préstata N+ operados

Recomendacion
referencia

de

Recomendacion N° 44: En pacientes con cancer de préstata localmente avanzado con compromiso
ganglionar regional luego de la cirugia, se recomienda radioterapia externa con extension pélvica y refuerzo
integrado a ganglios comprometidos asociado a TDA durante 2 a 3 afios como una opcion de manejo
Recomendacion N° 47: En pacientes con cancer de prostata localmente avanzado con compromiso
ganglionar luego de la cirugia, se recomienda TDA durante 2 a 3 afios como una opcion de manejo.

Meta

>80%
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Indicador 09: Manejo multidisciplinario del CP metastasico o recurrente.

Definicion Proporcion de pacientes con diagndstico de CP metastasico de novo o recurrente que fueron discutidos
en Tumor Board previo al inicio de tratamiento.

Numerador Numero de pacientes con diagnéstico de CP metastasico de novo o recurrente que fueron discutidos
en Tumor Board previo al inicio de tratamiento.

Denominador Numero de pacientes nuevos con diagndstico de CP metastasico de novo o recurrente.

Recomendacion de | Recomendaciéon N° 54: En pacientes con cancer de prostata metastasico de novo, se recomienda TDA

referencia (agonistas/antagonistas LHRH) como una opcién de manejo.

Recomendacion N° 55: En pacientes con cancer de prostata metastasico de novo, informar detalladamente y
discutir la opcién terapéutica combinada que incluya TDA mas terapia sistémica.

Meta >80%
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