I ETS II’WS’[ItU’[Q d.e Evaluacion dencia que promueve Confianza
g Tecnoldgica en Salud

TECNOLOGIA EN SALUD DE INTERES
Analisis del gen PCA3

1. RESUMEN

Titulo del reporte: validez diagnostica del analisis del gen PCA3 para determinar la necesidad de realizar
biopsia en pacientes con probabilidad de tener de cancer de prostata.

Informacion general de la tecnologia: el analisis del gen PCA3 es un analisis genético, no es una prueba
sustituta de la determinacion del Antigeno Especifico de la Prostata (PSA), es una herramienta adicional para
ayudar a decidir si en hombres con sospecha de tener cancer de prostata, es necesaria la biopsia de prostata
para diagnosticar el cancer. El PCA3, a diferencia del PSA es especifico para el diagndstico de cancer de
prostata, solo es producido por las células del cancer de préstata y no esta afectado por el tamafio de la
prostata.

Autores: grupo desarrollador de la GPC para la deteccion temprana, diagnostico, tratamiento, seguimiento y
rehabilitacion del cancer de prostata.

Declaracion de conflictos de intereses: el grupo desarrollador de la GPC declard los posibles conflictos de
interés, siguiendo las recomendaciones de la Guia Metodoldgica para el desarrollo de Guias de Practica
Clinica de Colciencias y Ministerio de Salud y Proteccion Social. Ante un posible conflicto de interés
invalidante de un miembro, este fue excluido de la discusion y de la recomendacion relacionada con cada
tecnologia, por lo que se asume que el proceso de evaluacion de cada tecnologia y la construccion de cada
recomendacion, fueron desarrolladas de forma transparente e imparcial.

Pregunta en formato PICO: en hombres con alto riesgo de cancer de prostata (primera biopsia negativa con
PSA persistentemente elevado) ;cual es la validez diagndstica del analisis del gen PCA3 en comparacion con
biopsia, seguimiento continuo de Antigeno Especifico de la Prostata (PSA), Resonancia Magnética Nuclear
(RMN), para la deteccion temprana de cancer de prostata?
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Conclusiones:

Validez diagnostica: existe poca informacion sobre la utilidad diagnostica del analisis del gen PCA3 en
pacientes con una primera biopsia negativa y PSA persistentemente elevado; la evidencia disponible es

contradictoria y de baja calidad lo que no permite generar una recomendacion sobre su uso.
Costo-efectividad: no se identificaron estudios de costo-efectividad para Colombia.
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2. EVIDENCIA DE EFECTIVIDAD, SEGURIDAD Y COSTO-EFECTIVIDAD

Poblacion afectada en Colombia: el cancer de prostata es una de las neoplasias mas frecuentes en hombres
a escala mundial. En Colombia, el cancer de prostata constituye la primera causa segun incidencia y la
segunda causa de mortalidad por cancer en la poblacién masculina. Se estiman, por diferentes fuentes, entre
6.500 y 8.000 casos nuevos de cancer de prostata cada afio, con una tasa ajustada por edad, que oscila entre
40,5 y 45,9 por cada 100.000 hombres. La enfermedad muestra una mayor incidencia en hombres mayores
de 60 afios, con un riesgo acumulado de tener cancer de prostata antes de los 75 afios de edad del 4,3%.

Definicion y gravedad de la enfermedad: como segunda causa de mortalidad por cancer en hombres,
después del cancer de estomago, representa el 15% de las muertes en este grupo, cerca de 2.400 muertes
cada afio. En Colombia, la aparicion del cancer de préstata muestra una tendencia al incremento, como lo
muestra la informacion del Registro Poblacional de Cancer de Cali, que advierte un incremento de la tasa de
incidencia ajustada por edad de 22,3/100.000 hombres en el periodo 1962-1966, a 64,8/100.000 hombres en
2001-2005. Este comportamiento podria estar explicado por el incremento en la expectativa de vida de la
poblacion y el cambio en sus condiciones de vida. En cuanto a la mortalidad, en el periodo 1985-2006, las
tendencias para este cancer mostraron un incremento significativo a razéon del 1,7% anual. El analisis del gen
de cancer de prostata 3 (PCA3), es un analisis genético realizado en orina para ayudar a decidir en hombres
con sospecha de tener cancer de prostata si realmente es necesaria la biopsia para diagnosticar el cancer.

Carga de la enfermedad: el cancer de proéstata ocupa la posicion 18 en la carga de enfermedad para
Colombia y genera una pérdida total de 4,321 Afios de Vida Ajustados por discapacidad -AVISA- por cada
1.000 hombres de 60 a 69 afios; 9,557 en hombres de 70 a 79 afios y 8,432 en hombres de 80 afios en
adelante.

Resumen de la evidencia

Efectividad y seguridad: la evidencia sobre el uso de pruebas como resonancia nuclear magnética (RMN),
PCAS3, velocidad de PSA y densidad de PSA para definir el diagndstico de hombres con valores anormales de
PSA sérico y biopsia de prostata previa negativa para cancer es contradictoria. Existe poca informacion sobre
la utilidad del PCA3 como herramienta diagndstica en pacientes con una primera biopsia negativa y PSA
persistentemente elevado; la evidencia disponible de calidad baja no permite generar una recomendacion
sobre su uso en el sistema de salud colombiano en la presente guia.

Costo-efectividad: no se identificaron estudios de costo-efectividad para Colombia.

Nota: esta ficha resumen no presenta las referencias bibliograficas, estas se encuentran en la gufa de practica
clinica correspondiente.
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