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ANEXO TECNICO No. 3

EL INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO — INVITA A PRESENTAR PROPUESTAS PARA LA ACTUALIZACION DE LA
“GUIA DE PRACTICA CLINICA PARA LA DETECCION TEMPRANA, DIAGNOSTICO, TRATAMIENTO, SEGUIMIENTO Y REHABILITACION DEL CANCER DE
PROSTATA” (GUIA TEMATICA 2)

1. CARACTERISTICAS O ESPECIFICACIONES TECNICAS

ALCANCE Y OBJETIVOS
ST TUTTIUTE S aUUiive LUTTTTC oYU UT Fuucucl CATNTLCT UT PTUSTAdLd.
Poblacién diana *Hombres adultos con sospecha de cancer de prostata.

Harmhroo adultne ~on canfiromact inica o hictanatnlAnica da cancar da nrdctats
TUETECLIUIT IETNPTdITd UET LAITLET d@'ﬁl"ﬁgldld.

«Diagndstico y tratamiento para €l cancer localizado, localmente avanzade y avanzado.
-Tratamiento paliativo.

1Senuimiantn

La presente guia no incluye carcinoma de prostata heredo-familiar, tampoco incluye el manejo de variedades
histopatolégicas diferentes al adenocarcinoma de prostata. Entre las intervenciones abordadas por la gufa, no se
incluyen las estratepias de consejeria, las estrategias para prevenir el cancer de préstata ni las terapias alternativas o
complementarias.

Aspectos clinicos incluidos

Aspectos clinicos no incluidos

Los usuarios a los que se dirige esta guia son profesionales de la salud vinculados con la atencion de pacientes con
sospecha o diagnostice confirmado de céncer de prostata, en los diferentes niveles de atencion del SGSSS, como
médicos generales, especialistas en urologla, urologfa oncolégica, medicina familiar, medicina de urgencias,
profesionales en enfermeria general y oncoldgica, personal involucrado en la realizacion yfo interpretacién de pruebas
paraclinicas en el proceso de atencion de pacientes con cancer de préstata. Esta guia puede ser una herramienta
informativa para tomadores de decisiones del SGSSS; es el caso de las secrefarias municipales y departtamentales de
salud, administradoras de planes de beneficios, instituciones prestadoras de servicios de salud y organismos
reguladores.

Usuarios diana y Ambito asistencial

Orientar a profesionales, gestores y usuarios de! sector salud sobre la deteccion temprana, diagnostico y tratamiento,
Objetivo General seguimiento y rehabilitacidén urolégica en hombres con riesgo, sospecha o con confirmacion clinica de cancer de prostata
en Colombig, de acuerdo con la mejor evidendia disponible, como estrategia para mejorar la calidad de la atencién.

PREGUNTAS CLINICAS

PREGUNTA
¢Cual as la efottividad y seguridad de las estrategias de deteccién temprana para reducir la incldencia de cancer avanzado y mortafidad del cancer do
préstata o poblacion asintomatica adulta?

POBLACION INTVERVENCIONES DESENLACES

sincidencia de cancer avanzado

e Tacto rectal sMortalidad global
sDensidad PSA sMortalidad especifica por cancer de prostata
. . Velocidad PSA eMorbilidad asociada con las técnicas
Hombres asintom * . "
lafmatcs eRelacién de PSA libre y total diagnosticas realizadas
sPSA total eMorbilidad asociada por diagnéstico
sResonancia magnéiica nuctear (RMN} inadecuado

#Sobre-diagnéstico

PREGUNTA 2
¢Cual gs &l rendimiento diagndstico de las estrategias de deteccion temprana para el cancer de préstata en poblacién asintomética adulta?

POBLACION INTERVENCION COMPARACION DESENLACES
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eTacto rectal -
eDensidad PSA sSensibilidad
_ _ eVelocidad PSA Patron de referencia: sEspecificidad
Hombres asintomaticos eRelacion de PSA libre y total -galol‘?g!a (Biopsia o pieza anatémica) sVPP/VPN

«PSA total sSeguimiento oL R+/-

sResonancia magnética nuclear (RMN) *DOR
PREGUNTA 3

£En qué edades debe realizarse ¢l tamizaje de oportunidad para céncar de préstata?
PREGUNTA 4
&Cada cuanto dehe repetirse la tamizacidn?
PREGUNTA 5
En el caso de hombres gue tiehen un nivel de PSA elevado, Jse debe realizar una biopsia de manera inmediata para detarminar si tienen céncer de
préstata?
POBLACION INTERVENCION COMPARACION DESENLACES

sSupervivencia libre de
progresién
e Supervivencia global

Hombres con elevacion del eMorbilidad ascciada con la

PSA que han sido enviados eBiopsia inmediata «Biopsia diferida con monitoreo paraclinico biepsia
para evaluacién (4 ng/mil) eMortalidad asociada con la
biopsia

eProbabilidad de realizar una
nueva biopsia

Observacion de actualizacion:
Reevaluar recomendacion sobre medicidn de niveles de PSA de acuerdo con los rangos para la edad. No se usan en la practica cotidiana

PREGLUNTA 6
¢Cudl es la estrategia 6ptima (nimero de muestras) para la realizacién de nuna biopsia de préstata?

POBLACION INTVERVENCIONES DESENLACES

sExactitud del diagnodstico de cancer de
prostata (Sensibilidad, Especificidad,
VPPVPN, LR+/-, DOR}

eMorbilidad asociada por repeticion de
examenes

«Morbilidad asociada con un inadecuado
diagnéstico 0 mala clasificacion

Hombres con sospecha
clinica de cancer de prostata
llevados a biopsia

eNumero de biopsias {p.e. 8 vs 12)

PREGUNTA 7
En hombres gon sospecha de cancer de préstata y una primera biopsia negativa ¢ Cual es el rendimiento diagnostico y la seguridad de las estrateglas
diagnésticas de segunda lines?

POBLACION INTVERVENCIONES DESENLACES
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eIncremento en el nimzro de biopsias por sesion utilizande un "Extended
b';psy te”‘d‘?'*?fell " «Exactitud del diagnéstico de cancer de
'D"a"?j“ B lf’ zg:c a prostata (Sensibilidad, Especificidad,
Hombres con elevacion del :v:;i: dz . d‘: - VPP/VPN, LR+/-, DOR)
PSA que han sido enviados eRelacion de PSA libre versus PSA total eMorbilidad asociada por repeticion de
para evaluacién (4 ng/ml) oPCA3 examenes
4K I de 4 calicrei eMorbilidad asociada con un inadecuado
:PHIS F;roes:g:a nﬁeaﬁh irc::;i;ema) diagndstico o mala clasificacién
«MRI multiparamétrica con evaluacién de PI-RADS

PREGUNTA 8
En hombres con céncar de prostata clinicamenta localizado en quienes el tratamiento tiene Intencién curativa, ayudan las imégenes radigkigicas a
escoger el tipo de tratamiente radical?

POBLACION INTVERVENCIONES DESENLACES
sResonancia magnética abdominopélvica o de préstata eExactitud del diagnéstico de cancer de
+Tomograffa axial computarizada abdomino p£lvica préstata (Sensibilidad, Especificidad,

Hombres con cancer de préstata eGammagrafia 6sea (corporal total) VPP/NVPN, LR+/-, DOR}
localizado +Radiografia de tGrax eMortalidad asociada con un inadecuado
«MRI (repetida) diagnéstico o mala clasificacién
oPET-CT {PSMA, Glucosa) eSupervivencia global
PREGUNTA 8
En hombres con cancer de prdstata localizado, 3Cual es la validez de los nomogramas de cancer de préstata publicados para pradscir 8l estadio de
patologia?
POBLACION INTVERVENCIONES DESENLACES

Prediccién de:

*Afectacién de los ganglios linfaticos
«Afectacién de las vesiculas seminales
*Margenes positivos

*Supervivencia

sNomograma de Partin
eNomogramas de Briganti
Hombres con cancer de prostata eNomogramas CAPRA

localizado eNomagramas Memorial Sloane Ketterine Center -Supervivencia libre d fermedad
sNomogramas de Kattan upervivencia rfa .e en ".a' meaa "
eNomograma Chun «Tiempo hasta la siguiente intervencién
~Calidad de vida
*Recurrencia en la elevacion del PSA
PREGUNTA 10
En los hombres con céncer de préstata clinicamente localizado, ¢ Cuales san los factores prondsticos pre-tratamiento de ia mortalidad por cancer de
préstata?
POBLACION INTVERVENCIONES DESENLACES
Hombres con diagndstico histolégico de|-Niveles de PSA -Mortalidad especifica
cancer de prostata y aparente *Caracteristicas histolégicas (Gleason) =Afectacion de los ganglios linfaticos
enfermedad localizada *TNM *Falla de! tratamiento

GDG GESTION DEL GASTC
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PREGUNTA 11

En hombres ¢on cancer de préstata j cuél es el profocolo de vigilancia activa mas efective?

POBLACION

INTVERVENCIONES

DPESENLACES

Hombres con cancer de prostata de
muy bajo riesgo o bajo riesgo que
estan siendo seguidos por vigilancia
activa

organizacion o institucion.

Vigilancta activa de cualquier denominacién o protocolo propuesto por

Mortalidad especifica

-Afectacién de los ganglios
slinfaticos

Progresién a enfermedad activa
*Progresion a enfermedad avanzada
*Supervivencia libre de progresion

Detalles de la recomendacién:

Uso y frecuencia de PSA, uso y frecuencia de imagenes de control, uso y frecuencia de biopsia prostatica.

PREGLUNTA 12
En los hombres con céncer de préstata que reciben una vigilancia activa, Qué condiciones son indicadoras de una intervencién con tratamiento
radical?
POBLACION INTVERVENCIONES DESENLACES

Hombres con cancer de préstata que
estan siendo seguidos mediante
vigilancia activa

eCambio en resultado de biopsia

«Cambio en las imagenes (RNM conformacional)
e\elocidad de PSA

«Valor de PSA en el diagnéstico

eDensidad de PSA

eRelacion PSA libre — total

«Tiempo de doblaje de los valores de PSA
oExtension del cancer en el momento de [a biopsia.
s\olumen tumoral

eGleason al mamento del diagnostico

oEstadio clinico al diagndstico.

oKi-67 (%)

eCambios en el examen digital rectal

oPCA3

«4K score (panel de 4 calicreina)

*Supervivencia global

Progresién a enfermedad activa
*Progresion a enfermedad avanzada
Supervivencia libre de progresion

PHEGUNTA 13

En hombres con cancer de préstata localizado, ;Cual &8 la validez de los nomogramas d¢ cancer de prostata publicados para predacir el resultado
posterior al tratamiento radical?

localizado

POBLACION INTVERVENCIONES DESENLACES
N d imiento «Supervivencia
R ggnggr:'msas gieRaUimien -Supervivencia libre de
Hombres gon cancer de prostata -enfermedad

sFox Chase Cancer Center
oCALGB 90203
sMemorial Sloan Kettering Cancer Center

GDG

=Supervivencia libre de recaida bioquimica
-Tiempo hasta la siguiente intervencidn
+Calidad de vida
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PREGUNTA 14

En hombres con cancer de préstata localizado ¢ localmente avanzado ;Cual es Ia efectividad comparada de la prostatectomis, 1a radioterapia y la
observacién expectante {wafchful waiting) para el tratamiento radical?

Hombres con céncer de prostata
localizado o Jocalmente avanzado de
cualguier edad sin tratamiento previo

POBLACION INTVERVENCIONES DESENLACES
:(F?bse:r\:agérr::x;r)egitarile *Supervivencia
.Bros alte omia [ta tcaa]b iat -Supervivencia libre de
raquiterapia (alta tasa/ baja tasa} Sritairadan

*Radioterapia convencional (2D}

‘Radioterapia conformal (3D-CRT)

*Radioterapia de intensidad modulada (IMRT)
*Radioterapia guiada por volumen {(IGRT)
*Radiocirugia (SBRT)

*Radioterapia hipofraccienada (IMRT-IGRT- SBRT)
Modalidades de radioterapia combinadas

«Supervivencia libre de
*progresién bicguimica

«Tiempo hasta la siguiente
sintervencién

*Efectos secundarios (Toxicidad)
*Calidad de vida

Tipo de Riesgo {Gleason-TNM-PSA)

Subpoblaciones para considerar para ajuste de recomendacion:

PREGUNTA 15

2Cual es el abordaje quirargico més efectivo (abierto, laparescdpico, asistido por rohot} en pacientes llevados & prostatectomia radical?

POBLACION INTVERVENCIONES DESENLACES
*Supervivencia
~Supervivencia libre de
Prostatectomia radical: -enfermedad
Hombres con cancer de prostata *Abierta *Efectos secundarios (complicaciones
localizado o localmente avanzado  |-Laparoscépica quirargicas)
+Asistida por robot *Tiempo cperatorio
sEstancia hospitalaria
Calidad de vida
PREGUNTA 16

2Cudl 8¢ la efactividad de la linfadenectomia pélvica ampliada en pacientes llevados a prostatectomia radieat por cancer de préstata focalizado ¢

localmente avanzado?

POBLACION

INTVERVENCIONES

DESENLACES

Pacientes con céncer de préstata
localizado o localmente avanzado
sometidos a prostateciomia radical

+Linfadenectomia pélvica ampliada o extendida (exfended
lymphadenectomy)
+Linfadenectomia limitada

*Supervivencia

*Supervivencia libre de

senfermedad

*Supervivencia libre de recaida biogquimica
«Compromiso ganglionar

*Requerimiento de terapias adicionales
*Efectos secundarios (complicaciones
quirargicas)

sCalidad de vida

PREGUNTA 17

En hombres con cancer de préstata, (Cual as la efectividad de fa terapla adyuvante a los tratamientos radicales?

POBLACION

INTVERVENCIONES

DESENLACES

GDG
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sCastracion quimica: Andlogos LHRH, Agonistas LHRH

sAntiandrégenos
Hombres con cancer de eDocetaxel «Supervivencia

prostata sometidos a sCabacitaxel *Supervivencia libre de enfermedad

sRadioterapia (2D, 3DCRT, IMRT, IGRT)
s Tratamientos combinados:
o GNRH+ADT
o Antiandrogenos + Radioterapia
o Doxetacel + Terapia supresora de andrégenos (ADT)
o Doxetacel + Radioterapia

*Supervivencia libre de progresion bioguimica
«Tiempo hasta intervencion de rescate
*Eventos adversos

-Calidad de vida

PREGUNTA 18

En pacientes con cancer dé préstata, ; Cuando esta indicado ¢l tratamiento con biogueo hormonal como lnica alternativa de manejo?

PREGUNTA 18

En hombres con cancer de préstata avanzado, ; Cual a8 &l tipo dé terapia hormonal mas efectivo?

POBLACION

INTVERVENCIONES

DESENLACES

Hombres con enfermedad metastasica
o en recaida posterior a tratamiento
radical

*Analogos LHRH
*Antagonistas LHRH
*Hormaonoterapia intermitente
*Hormenocterapia continua
Terapias combinadas:
o Anéloge + Antiandrégeno
o Antagonistas + Antiandrégeno
o Orquidectomia + Antiandrogeno
-Castracién quirargica {Orquidectornla}
-Monoterapia con antiandrégenos
«Dietiletilbrestol

«Supervivencia

*Supervivencia libre de enfermedad
*Supervivencia libre de progresion biocquimica
*Tiempo hasta intervencion de rescate
*Eventos adversos

*Calidad de vida

PREGUNTA 20

En hombres con cAncer de pristata gue hin sido tratados eon ferapia hormonal, ;(Cual es Ia intervencidn mas efectiva para manejar las

complicaciones de esta terapia?

POBLACION

INTVERVENCIONES

DESENLACES

Hombres tratados con terapia hormonal
para cancer de prostata

GDG

Intervenciones para el manejo de las complicaciones 6seas
+Bifosfonatos

e«Carbonato de Calcio

s\Vitamina D

sRadioisotopos (Estroncio, Renio, Samario}

e Radioterapia (2D, 3DCRT, IMRT, SBRT)

+Cirugia ortopédica

Intervenciones para el manejo de la ginecomastia - calores
»Ciproterona

s« Tamoxifeno

sDietilestibrestol

Actividades de monitoreo para sindrome metabdlico

Actividades de vigilancia para enfermedad corcnaria

*Calidad de vida
*Reduccion de sintomas
*Eventos adversos

Desenlaces especificos para
complicaciones dseas:

*Prevencién de desmineralizacion 6sea
causada por el tratamiento del cancer
{osteoporosis)

*Densidad mineral osea (en multiples sitios)
*Eventos esqueléticos relacionados (incluye
tasa de fracturas y compresion medular)

GESTION DEL GASTO
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PREGUNTA 21

ZCual es 1a efectividad y seguridad de Ias terapias adyuvantes para el manejo de los pacientes con céncer de préstata metastasico hormonosensibla?

POBLACION

INTVERVENCIONES

DESENLACES

Hombres con cancer de prostata
metastasico hormonosensibie

<Docetaxel + corlicostervides
sEnzalutamida

+Abiraterona

«Apalutamida

«Bicalutamida

*Ciproterona

*Flutamida

*Dietilestilbrestol

*Supervivencia global

Supervivencia libre de progresion radiologica
-Supervivencia libre de recaida bioquimica
*Calidad de vida

‘Eventos adversos {toxicidad)

-Supervivencia libre de eventos esqueléticos
(fractura, compresion medular, necesidad de
radioterapia, cirugla ésea}

Subpobiaciones para considerar para ajuste de recomendacion:

Alla carga / baja carga tumoral

2Cual es la efectividad y seguridad de las terapias de segunda linea para el manejo de los pacientes con canger de prostata resistentes a la castracion

PREGUNTA 22

no metastasico?

POBLACION INTVERVENCIONES DESENLACES
*Enzalutamida ; .
.Apalutamida Supervivencia global

Hombres con cancer de préstata ‘Bicalutamida -Supervivencia libre de progresién radioldgica
resistentes a la castracién no - «Supervivencia libre de recalda biogulmica
: *Ciproterona i !
metastasico . *Calidad de vida
cEliEmida -Eventos adversos (loxicidad))
*Dietilestilbrestol venis adverscs(toxcidad)
PREGUNTA 23

2Cudl es la efectividad y seguridad de Ias teraplas de segunda linea para el manejo de los pacientes con céncer de prostata resistentes a la castracion

con metastasis?

POBLACION

INTVERVENCIONES

DESENLACES

Hombres con céncer de préstata
resistentes a [a castracién con
metastasis

*Docetaxel + corticosteroides
*Abiraterona + Corticoisteroldes
*Cabazitaxel + Prednisona
*Enzalutamida

'Radin-223

*Supervivencia global

*Supervivencia libre de progresion radiologica
*Supervivencia libre de recaida bioquimica
Calidad de vida

*Eventos adversos (toxicidad)

-Supervivencia libre de eventos esqueléticos
(fractura, compresién medular, necesidad de
radioterapia, cirugia dsea)

¢Cudl es la forma mas efectiva para manejar fa uropafia obstructiva en hombres con cancer de préstata avanzado?

PREGUNTA 24

POBLACION

INTVERVENCIONES

DESENLACES
GESTION DEL GAYTC
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Hombre con cancer de préstata
avanzado con uropatia obstructiva

*Tratamiento hormonal
«Stents urinarios
-Nefrostomia percutanea
*Observacién

*Riesgo de falla renal

*Calidad de vida

*Riesgo de necesidad de didlisis
*Supervivencia global

En hombres con cancer de prostata tratados con cirugia radical o radioterapia radical ;Cuales son las intervenciones més efectivas para el manejo de

PREGUNTA 25

la incontinencia urinaria?

POBLACION INTVERVENCIONES DESENLACES
. i i Ivi
Hombres con cancer de prostata ;?rapla c{e piso pélvico
. *+Sling perineal i .
Ipealizado o localmente avanzado L . «Tasa de Continencia
" " -Esfinter urinario artificial ) .
tratados con cirugia radical o <Antimuscarinicos +Calidad de vida
radioterapia radical que presentan *Eventos adversos (complicaciones)
incontinencia *Clamp dejpene
=Abultamiento uretral
PREGUNTA 28
En hombres gan cancer de pristata scuales son las intervencionas més afactivas para el manejo de la disfuncion sexual (relacionada o no con el
tratamientn radical)?
POBLACION INTVERVENCIONES DESENLACES

Hombres con cancer de prostata y
disfuncién sexual

+Inhibidores de fosfodiesterasa
*Inyecciones intracavernosas
Protesis peneanas
*Dispositivo de vacio
-Consejeria psicosexual

*Actividad sexual
+Calidad de vida
+Eventos adversos {complicacignes)

En hombres con cancer de préstata metastisico resistente a la castracién, (cuél es la efectividad y seguridad de las terapias 6seas para of manejo de

PREGUNTA 27

las complicaciones da las metastasis?

POBLACION

INTVERVENCIONES

DESENLACES

Hombres con metastasis
6sea confirmada proveniente
de cancer de pristata

-Acido Zoledrénico

=Acido lbandrénico

*Dencsumab

«Calcio + Vitamina D

+Radioiséotopos {(Estroncio, Renio, Samario)
-Radioterapia (2D, 3DCRT, IMRT, SBRT)
+Cirugia ortopédica

«Control del dotor

*Fracturas patolégicas

«Tiempo hasta radioterapia

paliativa

-Supervivencia globa

*Supervivencia libre de eventos esqueléticos
-Calidad de vida

Toxicidad

-Compresién medular

‘Requerimiento de uso de opioides.

En hombres con cancer de préstata que presentan recaida bioquimica posterior al tratamiento radical, $Cuwél es [a terapia de rescate mas afectiva para

PREGUNTA 28

Ia recidiva local?

POBLACION

INTVERVENCIONES

DESENLACES

GO

Hombres con recalda bioquimica
posterior a prostatectomia radical

G

«Hormonoterapia
-Radioterapia {3DCRT- IMRT- IGRT)
*Observacion

-Supervivencia global
*Supervivencia libre de - GESTION DEL GAYTQ
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sr@caida (radiologica - bioguimica)
*Hormonoterapia »Tiempo hasta la siguiente
. . *Prostatectomia radical sintervencion
Hombres con recalda biequimica HIFU Calidad de vida
posterior a radioterapia radical -Crioterapia
*Observacién
PREGLNTA 28
En hombres gue han tenids un tratamianto radical para céncer de préstata, 2Cuél es el mejor punto de corte del vator de PSA para definir recaida
bloquimica?
POBLACION INTVERVENCIONES DESENLACES

Hombres con cancer de prostata
sometidos a prostateciomia radical

Hombres con recaida bioguimica
posterior a radioterapia radical

Puntajes PSA reportados por la evidencia encontradal

Exactitud en la prediccion de:
Supervivencia global

Tiempo hasta la siguiente —
intervencion

Requerimiento de terapias adicicnales

PREGUNTA 30

En hombres quienes han recibido tratamiento para cancer de préstata Jcudl es el protocolo de seguimiento a realizar?

sPericdicidad del PSA
eEvaluacion escala de dolor

«Quien debe hacer el seguimiento
eBiopsia de lecho prostatico
oRNM

o TAC

oPET con PSMA

*PET con Colina

eGammagrafla 6sea

Aspecfos — intervenciones a considerar:
sUso de estudios de imagenes diagnasticas. Periodicidad de las pruebas.

sDeteccion de complicaciones (urolégicas, cardiovasculares, metabdlicas, 6seas)

PREGUNTA 31

4Cudl es la forma mas efectiva para manejar 1a uropatia obstructiva en hombres con cancer de préstata avanzado?

POBLACION

INTVERVENCIONES

DESENLACES

Hombres con recaida
bioguimica después de tratamiento
radical

*Biopsia del lecho prostético
TAC

*RNM (Antena endorectal)
*RMN {Antena externa)
-Gammagrafia 6sea
*ProstaScint

Exactitud del diagnéstice de céncer de
préstata (Sensibilidad, Especificidad,
VPP/VPN, LR+/-, DOR)

-Morbilidad asociada con un inadecuado
diagnéstico 0 mala clasificacion
*Supervivencia globai
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El desarrallo de las preguntas debe seguir los lineamientos esenciates estipulados en la “Guia metodolbgica para la elaboracion de guias de practica ¢linica con
evaluacion econémica en el sistema General de Seguridad Social en Salud colombiano”.

Con base en las preguntas expuestas, los proponentes deben incluir y justificar [a(s) pregunta(s) con las que se desarrollard el componente de anélisis econtmtico

2. SUPERVISION DEL CONTRATO
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