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independencia de los resultados.  
 
El Comité de Guías de Práctica Clínica, revisó los formularios de cada uno de los 
participantes donde ninguno de los colaboradores expertos declararon un potencial conflicto 
de interés.  
 
Entidad financiadora 
 
Este documento técnico ha sido financiado por el grupo AUNA. Los puntos de vista o 
intereses de la entidad financiadora no han influenciado en el contenido de la guía ni en las 
recomendaciones finales.  
  
Proceso de elaboración de la guía  

 
El proceso de elaboración de la guía de práctica clínica fue desarrollado en consenso con el 
Comité de Guías de Prácticas Clínicas y el Equipo GPC, el cual  se encuentra en el 
documento de gestión AUNA: Plan para la elaboración de Guías de Prácticas Clínicas 
adaptadas (2).   
 
Se inició el proceso con la estrategia de búsqueda sistemática de Guías de Práctica Clínica 
relacionadas al tópico de estudio, evaluando su calidad a través del instrumento AGREE II, 
realizando reuniones multidisciplinarias con los expertos aplicando la herramienta ADAPTE a 
las recomendaciones y valorando el GRADE para brindar la fuerza y dirección de la 
recomendación. Dando como resultado una versión preliminar de la guía; que fue evaluada 
por un revisor externo internacional conocedor del tema, quien brindó aportes de mejora con 
el fin de iniciar  la etapa de implementación y/o aplicación de la GPC  hasta la publicación final 
de la misma. El proceso se detalla a continuación y se muestra de forma esquematizada  
(Flujograma N° 1).  

  
- Estrategia de búsqueda bibliográfica  

  
1. Se inició la búsqueda bibliográfica en la base de datos biomédicos de Pubmed - 

Medline,  Embase, HTA Database, LILACS, SCIELO con los términos MESH: 
 

(("Prostatic Neoplasms"[Mesh]) AND ("Practice Guidelines as Topic"[Mesh] OR "Guidelines as 

Topic"[Mesh] )) AND ( "Evidence-Based Medicine"[Mesh] OR "Practice Guideline" [Publication Type] 

OR "Evidence-Based Practice"[Mesh])  

 
 
 

2. Se realizó la búsqueda de Guías de Prácticas Clínicas (GPC) de cáncer de próstata en 
los organismos elaboradores y recopiladores de guías: 

 

Organismos Elaboradores (OE) Organismo Recopiladores (OR) 

- National Institute for Clinical Excellence 
(NICE) https://www.nice.org.uk/ 

- National Comprehensive Cancer Network 
(NCCN), www.nccn.org 

- Cancer Care Ontario (CCO). Program in 
evidence based care 
https://www.cancercare.on.ca/ 

- American Society Clinical Oncology 
https://www.asco.org/practice-guidelines 

- Biblioteca de Guías de Práctica Clínica 
del Sistema Nacional de Salud, 
http://portal.guiasalud.es/web/guest/hom
e;jessionid=48dc89012f8d952bb2f319c8
746a 

 

https://paperpile.com/c/V7z35n/sQK5r
https://www.nice.org.uk/
http://www.nccn.org/
https://www.cancercare.on.ca/
https://www.asco.org/practice-guidelines
http://portal.guiasalud.es/web/guest/home;jessionid=48dc89012f8d952bb2f319c8746a
http://portal.guiasalud.es/web/guest/home;jessionid=48dc89012f8d952bb2f319c8746a
http://portal.guiasalud.es/web/guest/home;jessionid=48dc89012f8d952bb2f319c8746a
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- European Association of Urology. 
http://uroweb.org/ 

- American Urological Association. 
http://www.auanet.org/guidelines 

- Guías de Práctica Clínica, MINSALUD - 
Colombia 
http://gpc.minsalud.gov.co/SitePages/def
ault.aspx 

 

 
En base a la búsqueda realizada según términos MESH así como en organismos 
elaboradores y recopiladores, se encontraron 20 guías y/o consensos sobre cáncer de 
próstata que abarcan diferentes tópicos de la enfermedad publicadas en los últimos 5 años 
(Anexo N° 1); las cuales pasaron una evaluación preliminar donde se valoró: el año de 
publicación, la descripción de la metodología para la elaboración GPC y la coincidencia con 
nuestro tópico de estudio; siendo preseleccionadas 13 GPC. 
 

- Evaluación de la calidad metodológica  de las GPC 
 
Las 13 GPC fueron sometidas a una evaluación de calidad utilizando el instrumento AGREE II 
(The Appraisal of Guidelines for Research and Evaluation)(3), este proceso de evaluación fue 
realizado por dos miembros del Equipo GPC. 
 
Se consideró a una GPC adecuada para el proceso de adaptación, cuando obtenía  una 

calificación global >  60% y un puntaje > 60% en al menos uno de los siguientes dominios del 

AGREE II: alcance y objetivos, rigor metodológico o  aplicabilidad. 
 
Finalmente, 12 GPC de cáncer de próstata alcanzaron una calificación satisfactoria (Tabla N° 
1 y Tabla Nº 2), de las cuales se tomaron recomendaciones de manejo; luego, estas 
recomendaciones fueron discutidas con el grupo de expertos, en reuniones multidisciplinarias.  
 
Adicionalmente, la GPC Manejo Multidisciplinario del Cáncer de Próstata contiene una 
revisión de los aspectos teóricos de la enfermedad como diagnóstico, seguimiento y 
pronóstico. 
 
 
Tabla N° 1: Calificación AGREE II de las GPC 

  

N° 
de 

GPC 

Guías de Práctica Clínicas (GPC) Calificación 

 AGREE II  

1. Detección temprana, diagnóstico, tratamiento, seguimiento y 

rehabilitación del cáncer de próstata, GPC - Colombia. 

95.8% 

2.  Brachytherapy for patients with Prostate Cancer. ASCO, 2017. 94.67% 

3. Systemic therapy in men with metastatic castration-resistant 

Prostate Cancer. ASCO and CCO, 2014. 

94.67% 

4. Second-line hormonal therapy for men with chemotherapy-naive, 

castration resistant prostate cancer. ASCO, 2017. 

93.28% 

5. Adjuvant and salvage radiotherapy after prostatectomy. CCO, 

2014.   

88.21% 

http://uroweb.org/
http://www.auanet.org/guidelines
http://gpc.minsalud.gov.co/SitePages/default.aspx
http://gpc.minsalud.gov.co/SitePages/default.aspx
https://paperpile.com/c/V7z35n/VcGKV


 
Manejo Multidisciplinario de Cancer de Prostata (MMCP) 

 

GA.DC.G.07 

6. Active surveillance for Management of Localized Prostate Cancer. 

CANCER CARE ONTARIO, 2014. 

87.26% 

7. Adjuvant radiotherapy following radical prostatectomy for 

pathologic T3 or margen positive. CANCER CARE ONTARIO, 

2014. 

81.39% 
 

8. Guideline on Prostate Cancer. EUA-ESTRO-SIOG, 2016. 81.13% 

9. Castration - Resistant Prostate cancer: AUA Guideline, 2015. 80.35% 

10. Clinically Localized Prostate Cancer Guideline. AUA/ASTRO/SUO, 

2017. 

79.28% 

11. Guideline Prostate cancer: diagnosis and management. NICE 

2014.  

74.78% 

12. Prostate Cancer. Clinical Practice Guidelines in Oncology (NCCN 

Guidelines). Versión 2.2017. 

66.68% 

  
Tabla N° 2: Calificación AGREE II de las GPC detallado por dominios 
 

N° 
GPC 

Alcance y 
Objetivos 

(%) 

Participación de 
los implicados 

(%) 

Rigor en la 
elaboración 

(%) 

Claridad de la 
presentación 

(%) 

Aplicabilidad 
(%) 

Independencia 
editorial 

(%) 

Total 

1. 98 90.7 95.8 98 94.4 100 95.8% 

2. 100 96.29 98.61 87.03 86.11 100 94.67% 

3. 100 96.29 98.61 87.03 86.11 100 94.67% 

4. 100 100 87.5 88.88 83.33 100 93.28% 

5. 100 85.18 94.44 87.03 62.5 100 88.21% 

6. 100 68.51 98.6 87.03 69.44 100 87.26% 

7. 96.29 68.51 100 66.66 56.9 100 81.39% 

8. 94.44 66.66 85.41 100 40.27 100 81.13% 

9. 100 100 87.5 88.88 83.33 100 80.35% 

10. 100 61.11 86.8 100 27.77 100 79.28% 

11. 94.44 77.7 84 59.25 33.33 100 74.78% 

12. 62.96 57.4 79.16 82.45 18.05 100 66.68% 

 
- Criterios de inclusión y exclusión de la evidencia  

  
El Equipo GPC consideró como criterios de inclusión para la selección de la evidencia, los 
ensayos clínicos aleatorizados, ensayos clínicos controlados bien diseñados no aleatorizados, 
estudios de cohortes o de casos y controles bien diseñados, series prospectivas comparativas 
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de gran muestra, revisiones sistemáticas y trabajos comunicados en congresos con impacto 
en la práctica clínica como la Sociedad Americana de Oncología Médica (ASCO) y la 
Sociedad Europea de Oncología Médica (ESMO).  
 
Los criterios de exclusión fueron múltiples series comparadas en el tiempo, con o sin 
intervención, opiniones basadas en experiencias clínicas, estudios descriptivos, 
observaciones clínicas y estudios escritos en idiomas distintos del español e inglés. 
 

- Jerarquización de la evidencia  

 
El Equipo GPC  consideró la jerarquización de la evidencia descritas en cada una de las guías 
de práctica clínica seleccionadas, según el nivel de evidencia y grado de recomendación 
planteada en cada GPC a adaptar. La Sociedad Americana de Oncología Médica (ASCO) y el 
Organismo Elaborador de Guia Cancer Care Ontario (CCO) han desarrollado más de una 
guía relacionada al Cáncer de Próstata, compartiendo entonces la misma metodología de 
jerarquización de la evidencia.  
 
A continuación, se describen la jerarquización de la evidencia de los Organismos 
Elaboradores y/o Sociedades.  
 

- Guía de Práctica Clínica, MINSALUD - Colombia, es una guía adaptada. Realiza una 
búsqueda sistemática y un proceso de selección de la evidencia. Evalúa la calidad de 
la evidencia con la herramienta SIGN, jerarquizando los niveles de evidencia y grados 
de recomendación según el "Scottish Intercollegiate Guidelines Network - SIGN" 50 en 
su versión anterior, también empleados por la guía NICE. Se hará mención al nivel de 
evidencia de sus recomendaciones de esta manera: (Nivel de evidencia 2+, GPC-
Colombia),  según corresponda. 

 
- La Sociedad Americana de Oncología Médica (ASCO), desarrolla guías de novo 

orientadas a la enfermedad, abordando una situación clínica específica,  así como 
orientadas a la aprobación de un fármaco, test diagnóstico o procedimiento. Formula 
preguntas PICO y luego realiza una revisión sistemática de la literatura médica 
considerando solo la evidencia relevante en la guía. ASCO ha elaborado las guías N° 
2 y 4. Se hará mención al nivel de evidencia de sus recomendaciones de esta manera: 
(Recomendación, ASCO) 

 
- Cancer Care Ontario (CCO) utiliza el programa del Cuidado Basado en Evidencia 

(Program in Evidence Based Care - PEBC). El objetivo de este programa es mejorar la 
calidad de los cuidados oncológicos gracias a la aplicación de la mejor evidencia 
científica a través de una revisión sistemática, adaptación de guías disponibles, 
fuentes de organizaciones relevantes y un consenso formal. No utilizan de forma 
rutinaria sistemas de graduación para evaluar la calidad de la evidencia pero en 
cambio utilizan las características relevantes del estudio (Ejemplo: cegamiento, 
métodos de randomización, cálculo del tamaño muestral, análisis con intención a 
tratar, etc) son descritos de forma narrativa para que el lector juzgue la calidad de la 
evidencia de los estudios incluidos (4). Se hará mención al nivel de evidencia de sus 
recomendaciones de esta manera: (Recomendación,CCO) 

 
- Guideline on Prostate Cancer. EUA-ESTRO-SIOG 2016, realiza una búsqueda basada 

en una evidencia de calidad (revisiones sistemáticas con meta-análisis y estudios 
randomizados), utilizando la metodología de revisión del Cochrane. Las 
recomendaciones son evaluadas de acuerdo a su nivel de evidencia y el grado de 
recomendación es de acuerdo al sistema modificado de clasificación del Centro 
Oxford.  Se hará mención al nivel de evidencia de sus recomendaciones de esta 
manera: (Nivel de evidencia 1b, EUA/ESTRO/SIOG), según corresponda (Tabla Nº 
3). 

 

https://paperpile.com/c/V7z35n/ysCiV
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Tabla N° 3: Sistema de clasificación de evidencia según medicina basada en evidencia 
del centro Oxford  
 

Nivel de 

Evidencia 

Interpretación 

1a Revisión sistemática con homogeneidad en los estudios randomizados controlados. 

1b  Estudio randomizado controlado individual con un intervalo de confianza estrecho.  

1c Todo o ningún resultado relacionado. 

2a Revisión sistemática con homogeneidad en los estudios cohortes. 

2b Estudio cohorte individual (incluyendo estudios controlados randomizados de baja 

calidad, ejemplo: un seguimiento < 80% de la población). 

2c  Resultados de investigación/ Estudios ecológicos. 

3a Revisión sistemática con homogeneidad en los estudios caso - control. 

3b Estudio caso - control individual. 

4 Serie de casos (estudios caso - control de pobre calidad). 

5 Opinión de expertos sin evaluación crítica explícita,  basada en fisiología, investigación 

de laboratorio  o “primeros principios” . 

Elaborado por Bob Phillips, Chris Ball, Dave Sackett, Doug Badenoch, Sharon Straus, Brian Haynes, 

Martin Dawes desde Noviembre 1998. Adaptado por Jeremy Howick en Marzo del  2009. 

 

- Castration - Resistant Prostate Cancer: AUA Guideline 2015 y el Clinically Localized 
Prostate Cancer Guideline: AUA/ASTRO/SUO 2017. Ambas guías inician el proceso 
con una revisión sistemática de la literatura priorizando los desenlaces de interés. Su 
graduación de la calidad de evidencia es una modificación de la herramienta GRADE 
catalogado como evidencia alta (A), moderada (B) o baja (C). Se hará mención al nivel 
de evidencia de las recomendaciones de la guía AUA de esta manera: (Nivel de 
evidencia grado C, AUA) y la guía AUA/ASTRO/SUO como (Nivel de evidencia 
grado C, AUA/ASTRO/SUO),  según corresponda (Tabla Nº 4). 

 
Tabla N° 4: Sistema de clasificación de evidencia según AUA(5) 
 

Nivel de 

Evidencia 

Interpretación 

A Evidencia de alta calidad, ensayos clínicos aleatorizados bien realizados (ECA); 

Estudios observacionales excepcionalmente fuertes. 

B Evidencia de calidad moderada: ECA con algunas debilidades; generalmente estudios 

observacionales fuertes.  

C Evidencia de baja calidad: observacional,  estudios que proporcionan conflictos 

problemas de información o diseño (como un tamaño de muestra muy pequeño). 

 

https://paperpile.com/c/V7z35n/cC1f
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- La National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE), desde el año 2009 
utiliza el método GRADE (Grading of recommendation, Assessment, Development, 
and Evaluation) para evaluar la calidad de la evidencia en  tratamiento y 
procedimientos terapéuticos. Solo difiere de GRADE en dos puntos: integra una 
revisión de la calidad de los estudios de coste efectividad y no utiliza etiquetas como 
“resumen global” para la calidad de la evidencia o la fuerza de una recomendación, 
sino que utiliza la redacción de recomendaciones a fin de reflejar la fuerza de la 
recomendación (Tabla N° 5). Finalmente cabe señalar, que NICE presenta la 
información a través de un resumen de la calidad de la evidencia, que es elaborado 
tras la aplicación de la evaluación sistemática de la información, utilizando para ello las 
herramientas ya mencionadas y la ulterior redacción de recomendaciones(6). Se hará 
mención al nivel de evidencia de las recomendaciones de esta manera: 
(Recomendación,NICE) 

 
 
 
 
 
 

 
 Tabla N° 5: Sistema de clasificación de evidencia según NICE  
  

Nivel de 

Evidencia 

Interpretación 

1 ++ Meta-análisis, revisiones sistemáticas de ensayos clínicos aleatorizados o ensayos 

clínicos de alta calidad con muy poco riesgo de sesgo.  

1 + Meta-análisis, revisiones sistemáticas de ensayos clínicos o bien realizados con  poco 

riesgo de sesgo.  

1 - Meta-análisis, revisiones sistemáticas de ensayos clínicos o ensayos clínicos con un 

alto  riesgo de sesgos.  

2 ++ Revisiones sistemáticas de estudios de cohortes o casos control o de estudios de 

pruebas diagnósticas de alta calidad, estudios de cohortes o casos control o de 

pruebas diagnósticas de alta calidad con riesgo muy bajo de sesgo y con una 

moderada probabilidad de establecer una relación causal.  

2 + Estudios de cohortes o casos control, estudios de pruebas diagnósticas bien 

realizadas con bajo riesgo de sesgo y con una moderada probabilidad de establecer 

una relación causal.  

2 -  Estudios de cohortes, casos control o de pruebas diagnósticas con alto riesgo de 

sesgo. 

3 Estudios no analíticos, como informe de casos y series de casos.  

4 Opinión de expertos. 

 
- La National Comprehensive Cancer Network (NCCN) utiliza 3  categorías según sea 

el nivel de evidencia y el consenso de cada uno de sus miembros (Tabla N°6) (6). Se 

hará mención al nivel de evidencia de las recomendaciones de esta manera: 
(Categoría 1, NCCN), según corresponda. 

 

https://paperpile.com/c/V7z35n/RNe2j
https://paperpile.com/c/V7z35n/RNe2j
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Tabla N°6: Sistema de clasificación según NCCN 

  

Categoría de 

Recomendación 

Interpretación 

1 Alto nivel de evidencia y con consenso uniforme que la intervención es 

adecuada  

2A Menor nivel de evidencia pero con consenso uniforme que la intervención es 

adecuada 

2B Nivel inferior de evidencia sin un consenso uniforme, pero sin grandes 

desacuerdos 

3 Cualquier nivel de evidencia y con grandes desacuerdos 

  
- Evaluación de la aceptabilidad y aplicabilidad de las recomendaciones: 

Aplicación del ADAPTE 

  
La evaluación de la aceptabilidad y aplicabilidad de las recomendaciones a través del 
ADAPTE fue realizada por cada uno de los colaboradores expertos según sea el tópico de su 
competencia, utilizando el ADAPTE modificado, que califica en base a 4 ítems (Tabla Nº 7):   
   
Tabla N° 7: Ítems a evaluar en el ADAPTE  
 

 
Ítems de Evaluación  

Tipo de Calificación 

SI Dudoso No 

1. El beneficio de la intervención es suficiente, comparado con 
otro manejo disponible 

   

2. La recomendación es compatible con la cultura y valores 
del medio donde serán usados. 

   

3. La intervención/equipo está disponible en el contexto de uso    

4. Existen limitaciones, leyes, políticas o alguna fuente dentro 
del sistema sanitario (cobertura) donde se usará la guía que 
impida la implementación de la recomendación 

 
 

  

 

Se hizo entrega de las recomendaciones a cada uno de los colaboradores expertos según sus 
áreas de competencia: Recomendaciones para Medicina Oncológica, Cirugía Oncológica y 
Radioterapia.  A la semana cada uno hizo entrega de sus resultados, cuando hubo 
discrepancias con los resultados al marcar  no o dudoso en los ítems del 1 al 3 o si en el ítem 
4; se realizó una discusión al respecto y se planteó soluciones que variaban entre mantener la 
recomendación, modificarla ubicándola en contexto, redactarla de forma clara o acotar 

excepciones y por último la opción de eliminar la recomendación.     

  
- Recomendaciones de manejo multidisciplinario 
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Participaron un total de 20 colaboradores expertos con competencias en el tema de estudio 
(médico oncólogo, urólogo oncólogo, radio-oncólogo, radiólogo, médico nuclear y genetista), 
donde un total de 66 recomendaciones fueron observadas en alguno de sus 4 ítems, al aplicar 
la herramienta ADAPTE (Anexo N° 2).  
 

 
● Sobre las recomendaciones observadas 

  
El grupo elaborador por consenso, luego de una revisión de la literatura actualizada decidió 
modificar, eliminar o mantener las recomendaciones; el sustento se señala en (Anexo Nº 2). 
Fueron eliminadas un total de 25 recomendaciones, de las cuales 7 recomendaciones 
contenían esquemas de tratamiento con drogas aún no comercializadas en el país, es decir 
no contaban con registro sanitario de DIGEMID y 3 recomendaciones contemplan equipos y/o 
instrumentos que al momento no se encuentran disponibles en nuestro país.  
  

● Graduación de las recomendaciones: Sistema GRADE 
 
El  sistema GRADE (7) brinda 4 criterios para graduar las recomendaciones basado en la 
calidad de la evidencia, balance entre beneficios y riesgos, valores y preferencias así como 
costes y uso de recursos.  
 
La recomendación es fuerte  cuando las consecuencias deseables claramente sobrepasan 
las consecuencias indeseables, entonces se recomienda hacerlo. La recomendación es 
débil cuando  las consecuencias deseables probablemente sobrepasan las consecuencias 
indeseables, entonces se sugiere hacerlo o es una opción más a considerar. Además, se 
debe agregar la dirección de la recomendación, sea a favor o en contra de la intervención.  
 
Por otro lado, un punto de buena práctica se considera cuando está basado en la 
experiencia clínica de los expertos debido a la falta de evidencia.  Finalmente, todas las 
recomendaciones, se formularon en un consenso formal (Tabla Nº 8).  
 
Tabla N° 8: Fuerza y dirección de las recomendaciones según GRADE 
  

Fuerza y dirección de la 

recomendación 

Significado 

Fuerte a favor Las consecuencias deseables claramente sobrepasan las 

consecuencias indeseables. Se recomienda hacerlo. 

Débil a favor Las consecuencias deseables probablemente sobrepasan las 

consecuencias indeseables. Se sugiere hacerlo. 

Fuerte en contra Las consecuencias indeseables claramente sobrepasan las 

consecuencias deseables. Se recomienda no hacerlo. 

Débil en contra Las consecuencias indeseables probablemente sobrepasan las 

consecuencias deseables. Se sugiere no hacerlo 

Punto de buena práctica Práctica recomendada, basada en la experiencia clínica del GEG.  

 
 

● Preferencias institucionales 
  

https://paperpile.com/c/V7z35n/MBBm7
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El grupo AUNA a partir de la iniciativa e interés del Líder de Tumor Board, realiza con apoyo 
del Área de Farmacoeconomía un análisis de costo - efectividad de las opciones de manejo 
disponibles (tecnologías sanitarias) en el Perú y AUNA en una patología indicada. Este 
análisis se basa en la evaluación de la mejor evidencia científica disponible de eficacia, 
seguridad y costos, a fin identificar los beneficios y limitaciones de las opciones disponibles y 
con ello definir las preferencias institucionales, el cual a su vez es presentado al Comité de 
Inclusión de Nuevas Tecnologías para su implementación final. 
  
Las preferencias institucionales, se colocan en en la tabla de recomendaciones clave con el 
término “Preferido”.    
 
Creemos fehacientemente que el carácter metodológico para la adaptación de estas 12 guías 
nos permitirá abordar de manera óptima el Manejo Multidisciplinario del Cáncer de Próstata 
(MMCP) en nuestra institución.  
 
Por otro lado, el valor agregado de la presente guía radica en la implementación de los 
lineamientos del Documento Técnico: Metodología para la Elaboración de Guías de Práctica 
Clínica del Ministerio de Salud(7), mediante la aplicación del método ADAPTE a cada una de 
las recomendaciones y la formulación final de las mismas basado en la metodología GRADE.  
 

- Herramientas para la implementación y/o aplicación de la GPC 

  
El proceso de implementación consta de dos etapas:  
 

1. La exposición pública a los grupos de interés (definido como el personal asociado a 
los servicios de salud y/o pacientes con interés en el tema), consiste en la exposición 
de la versión preliminar de la GPC de CP a través de una plataforma web donde 
tendrán acceso a la guía y podrán realizar un feedback  opinando acerca de la utilidad 
de la GPC, así como evaluar la claridad de las recomendaciones haciendo uso de una 
encuesta simple. (Anexo N° 3). Esto permitirá que los grupos de interés se involucren 
en la mejora continua de la GPC y de esta forma asegurar su implementación.     

 
2. La publicación final, se realizó luego de considerar la opinión de los grupos de interés 

así como  el aporte del revisor externo. Las herramientas utilizadas fueron formato 
impreso colocado en un lugar visible y de fácil acceso dentro de las áreas de consulta 
externa y hospitalización, la publicación dentro de la página web institucional, así 
como su inserción en un aplicativo smartphone para el personal médico. La difusión a 
los pacientes se realizó a través de paneles, videos promocionales y durante cada 

acto médico dentro de las sedes de Oncosalud.  

 
La aplicación de las GPC será evaluada a través de indicadores. Luego de una reunión 
conjunta con el área de auditoría médica de Oncosalud y el Grupo Elaborador de Guías, se 
consideraron solo 2 indicadores básicos para medir la adherencia a las recomendaciones 
vertidas en la GPC (Anexo N° 4).  

  
- Factores facilitadores y barreras organizativas potenciales para su aplicación 

 
Dentro de los factores facilitadores contamos con médicos oncólogos que son referentes 
nacionales e internacionales en el campo de su competencia. La actualización del personal de 
salud es garantizada a través de la participación continua de nuestros especialistas en 
congresos internacionales y latinoamericanos donde se toman las decisiones más relevantes 
en el campo de la oncología aplicada a la práctica clínica.  
  
La toma decisiones en la atención de salud del paciente se realiza luego de una reunión 
multidisciplinaria llevando consigo la opinión y preferencia del paciente como eje primordial 
para la toma de decisiones; por lo que, en la presente guía se hizo partícipe a los pacientes, a 

https://paperpile.com/c/V7z35n/MBBm7
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través de una encuesta simple para conocer su perspectiva de la aplicación de una GPC para 
el manejo de las neoplasias (Tabla N° 9).  

  
Oncosalud con el respaldo del Grupo Auna, es líder en la atención integral oncológica del 
Perú y con el fin de continuar logrando los más altos estándares de calidad en Salud, facilita 
el desarrollo y la aplicación de las Guías de Práctica Clínica en cada una de sus sedes.  
  
Una barrera organizativa potencial para su aplicación es el plan de cobertura diferenciado que 
opta cada paciente al solicitar su afiliación. Una de las motivaciones para el desarrollo de las 
guías es que el paciente se empodere sobre las mejores opciones de manejo disponibles y 
pueda tomar una decisión más sólida al momento de optar por un tipo de cobertura. 

   
Criterios de monitorización y auditoría 

  
La auditoría al usuario diana se realizará con una periodicidad anual a cargo del área de 
Auditoría Médica de Oncosalud. 
 
Procedimiento de actualización 
 
Para mantener la vigencia y la calidad de las recomendaciones, se estableció un panel 
permanente conformado por los coordinadores logísticos y un colaborador experto de cada 
área (Anexo N° 5),  responsables de la actualización de la evidencia. 
 
El Comité de GPC acordó en reunión que la actualización de la GPC será en un periodo de 6 
a 12 meses y en un intervalo menor si durante la monitorización se identifica una nueva 
evidencia que cambie el estándar en la práctica clínica. 
 
El proceso inicia con la monitorización de nueva evidencia a cargo de los grupos de interés 
(médicos staffs, participantes del tumor board, médicos en formación académica, entre otros), 
colaboradores expertos y el equipo GPC; el cual consiste en identificar información que 
sugiera la necesidad de actualizar la GPC antes del plazo máximo estimado. Además el 
equipo GPC realizará una búsqueda sistemática focalizada y revisará el Anexo N° 2: Lista de 
recomendaciones observadas luego de aplicar el ADAPTE, para reconocer aquellas 
recomendaciones que puedan ser consideradas al tiempo actual.  
 
Como resultado tendremos un número de recomendaciones nuevas a considerar o 
recomendaciones ya consideradas que han cambiado su evidencia, desenlace de interés, 
disponibilidad y valores del medio que las hacen susceptibles de actualización. Estas 
recomendaciones serán discutidas en el Comité de Actualización de Guías quien evaluará si 
la recomendación cumple los criterios de validez para realizar una actualización basado en 
cuatros puntos: 
 

1. Las intervenciones (ya sean diagnósticas o de tratamiento) han sido sustituidas o 
reemplazadas por otras intervenciones ?. 

2. ¿Ha cambiado la nueva evidencia la relación riesgo/beneficio? 
3. Si los resultados no considerados en el momento de la guía original se vuelven 

importantes o los resultados considerados importantes ahora pierden importancia. 
4. Hay evidencia de que el rendimiento actual es óptimo y la directriz ya no es necesaria.  

 
Las recomendaciones serán aceptadas siempre y cuando la droga se encuentre en el 
Petitorio Institucional, tenga registro sanitario por DIGEMID, esté recomendada por una guía 
de novo internacional así como contar con la aprobación de organismos internacionales como 
FDA y/o EMA; caso contrario será rechazada. Además como parte del proceso de mejora 
continua, el listado de las recomendaciones rechazadas se enviarán al Comité de Innovación 
Tecnológica y al Comité de Calidad para continuar con el proceso regulatorio de la droga de 
forma paralela.  
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Finalmente las recomendaciones aceptadas serán expuestas a los colaboradores expertos 
con el fin de aplicar el ADAPTE y GRADE para graduar la fuerza de la recomendación y sea 
considerado dentro de las recomendaciones claves de la guía.  
 
Puntos de vista y preferencias de la población diana 
 
A través de una encuesta, los pacientes nos brindaron su punto de vista para la realización de 
una GPC; este instrumento evalúa la perspectiva del paciente respecto al contenido con el 
que debe contar una guía de práctica clínica para el manejo de la neoplasia maligna que 

padece. Las preguntas evaluadas fueron las siguientes:  
 
Tabla N° 9: Encuesta a pacientes para el uso de GPC en la atención médica 
. 

1. ¿Está de acuerdo con el uso de GPC para mejorar su atención?  
a. Si 
b. No 
c. No sé 

2. ¿Cuáles de las siguientes alternativas es la más importante para mejorar su 
atención? 

a. Sustento científico para el tratamiento. 
b. Que tenga las mejores opciones de tratamiento 
c. Los efectos adversos de los tratamientos 
d. Que participen todos los especialistas involucrados en el manejo. 

3. ¿Qué otros temas  cree Ud. que debamos considerar en la GPC? 

 

Los resultados son descritos en Anexo N°6.   

 
Revisión externa  

  
Con el propósito de mejorar la calidad, evaluar la aplicabilidad y viabilidad de las 
recomendaciones, la GPC ha sido evaluada por un revisor externo internacional con 
conocimiento amplio en el tema, quien considera que la guía está bien estructurada con un 
proceso de elaboración adecuado y sujeto a normativas internacionales (Anexo N°7).  
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Recomendaciones, Nivel de Evidencia y GRADE 

Guía de Práctica Clínica  
Manejo Multidisciplinario de Cáncer de Próstata 

  

N° Recomendaciones Clave Fuerza y Dirección de 
la Recomendación 

(GRADE) 

A. Cáncer de próstata localizado 

1. En pacientes con cáncer de próstata localizado, se recomienda 
prostatectomía radical o radioterapia como alternativas de manejo 
con intención curativa. (Nivel de evidencia 2a, EUA/ASTRO/SIOG) 
(Nivel de evidencia 1+, GPC-Colombia)  

Fuerte a favor 

2. En pacientes con cáncer próstata localizado que son elegidos para 
prostatectomía radical, se recomienda como primera alternativa la 
cirugía. (Nivel de evidencia 2+, GPC-Colombia) 

Fuerte a favor 

3. En pacientes con cáncer próstata localizado en quienes se decida 
radioterapia externa como tratamiento con intención curativa, se 
recomienda la realización de radioterapia conformacional o de 
intensidad modulada garantizando una dosis de radiación que supere 
los 72 Gy. (Nivel de evidencia 1+, GPC- Colombia)  

Fuerte a favor 

4. En pacientes con cáncer próstata  localizado, no se recomienda la 
realización de radioterapia convencional como opción de manejo 
curativo. (Nivel de evidencia 1+, GPC- Colombia)   

Fuerte en contra 

5. En pacientes con cáncer próstata  localizado, no se recomienda el 
uso de agentes radioprotectores en los pacientes que van a ser 
sometidos a radioterapia externa. (Nivel de evidencia 1+, GPC- 
Colombia) 

Fuerte en contra 

6. En pacientes con cáncer próstata localizado elegibles para  
tratamiento curativo local y con corta expectativa de vida, se sugiere 
observación como una opción de manejo. (Nivel de evidencia 1b, 
EAU/ESTRO/SIOG)  

Débil a favor 

7. En pacientes con cáncer de próstata localizado sometidos a 
prostatectomía radical y linfadenectomía pélvica con < 2 ganglios 
microscópicos, PSA < 0.1 ng/ml y ausencia de extensión 
extraganglionar, se sugiere observación como una opción de 
manejo.  (Nivel de evidencia 2b, EAU/ESTRO/SIOG)  

Débil a favor 

8. En pacientes con cáncer de próstata localizado sometidos a 
prostatectomía radical con linfadenectomía pélvica y no se detecta 
compromiso ganglionar patológico (pN0),  no se recomienda terapia 
adyuvante de deprivación androgénica. (Nivel de evidencia 1a, 
EAU/ESTRO/SIOG)(Nivel de evidencia 1++, GPC- Colombia)   

Fuerte en contra 

9. En pacientes con cáncer de próstata localizado sometidos a 
prostatectomía radical con linfadenectomía pélvica y se detecta 
compromiso ganglionar patológico (pN1), se recomienda terapia 
adyuvante de deprivación androgénica como una opción de manejo. 
(Nivel de evidencia 1b, EAU/ESTRO/SIOG)  

Fuerte a favor 

10. En pacientes con cáncer de próstata localizado sometidos a 
prostatectomía radical con linfadenectomía pélvica en quienes se 
detecta compromiso ganglionar, se sugiere terapia adyuvante de 

Débil a favor 
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deprivación androgénica con radioterapia adicional como una opción 
de manejo. (Nivel de evidencia 2b, EAU/ESTRO/SIOG)  

i. Cáncer de próstata localizado de bajo riesgo 

11. En pacientes con cáncer próstata localizado de bajo riesgo con 
expectativa de vida < 10 años, se recomienda observación como 
una opción de manejo. (Categoría 2A, NCCN) 

Fuerte a favor  

12. En pacientes con cáncer próstata localizado de bajo riesgo con 
expectativa de vida > 10 años, se recomienda prostatectomía 
radical  como una opción de manejo. (Nivel de evidencia 1b,  
EUA/ASTRO/SIOG)  

Fuerte a favor  

13. En pacientes con cáncer próstata localizado de bajo riesgo con 
indicación de prostatectomía radical, no se sugiere la realización de 
linfadenectomía pélvica. (Nivel de evidencia 2b,  
EAU/ESTRO/SIOG)(Nivel de evidencia 2-, GPC- Colombia)  

Débil en contra 

14. En pacientes con cáncer próstata localizado de bajo riesgo con 
expectativa de vida ≥ 10 años, se recomienda prostatectomía 
radical con linfadenectomía pélvica, si la probabilidad de metástasis 
ganglionar es ≥ 2% como una opción de manejo. (Categoría 2A, 
NCCN)(Nivel de evidencia grado B, AUA/ASTRO/SUO)  

Fuerte a favor 

15. En pacientes con cáncer de próstata localizado con evaluacion 
prequirurgica de bajo riesgo para compromiso extracapsular (T1c, 
GS < 7 y PSA < 10 ng/mL o según nomogramas), se recomienda 
cirugía con preservación  de nervios. (Nivel de evidencia 2b, 
EAU/ESTRO/SIOG)  

Fuerte a favor 

16. En pacientes con cáncer próstata localizado de bajo riesgo con 
expectativa de vida ≥ 10 años y características adversas pero sin 
compromiso ganglionar luego de la cirugía, se recomienda 
observación como una opción de manejo. (Categoría 2A, NCCN) 

Fuerte a favor 

17. En pacientes con cáncer próstata localizado de bajo riesgo con 
expectativa de vida ≥ 10 años y características adversas pero sin 
compromiso ganglionar luego de la cirugía, se recomienda 
radioterapia externa como una opción de manejo. (Categoría 2A, 
NCCN) 

Fuerte a favor 

18. En pacientes con cáncer próstata localizado de bajo riesgo con 
expectativa de vida ≥ 10 años y compromiso ganglionar luego de la 
cirugía, se recomienda observación como una opción de manejo. 
(Categoría 2A, NCCN) 

Fuerte a favor 

19. En pacientes con cáncer próstata localizado de bajo riesgo con una 
expectativa de vida ≥ 10 años, se recomienda radioterapia externa 
como una opción de manejo. (Categoría 2A, NCCN)(Nivel de 
evidencia grado B, AUA/ASTRO/SUO)  

Fuerte a favor 

20. En pacientes con cáncer próstata localizado de bajo riesgo, se 
recomienda una dosis de radioterapia externa a la próstata > 76 Gy 
en 38 fracciones. 

Punto de buena 
práctica 

21. En pacientes con cáncer próstata localizado de bajo riesgo con 
expectativa de vida ≥ 10 años, se recomienda braquiterapia como 
una opción de manejo. (Categoría 2A, NCCN) (Nivel de evidencia 
grado A, AUA/ASTRO/SUO) 

Fuerte a favor 

22. En pacientes con cáncer próstata localizado de bajo riesgo sin Fuerte a favor 
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resección transuretral de próstata, buen score internacional de 
síntomas prostáticos (< 20 puntos) y un volumen prostático < 50 ml, 
se recomienda braquiterapia como una opción de manejo. (Nivel de 
evidencia 2a, EUA/ESTRO/SIOG)   

23. En pacientes con cáncer próstata localizado de bajo riesgo, no se 
recomienda terapia de deprivación androgénica de inicio. (Nivel de 
evidencia 1+, GPC- Colombia) 

Fuerte en contra 

24. En pacientes con cáncer próstata localizado de bajo riesgo, no se 
sugiere adicionar terapia de deprivación androgénica a la 
radioterapia, excepto si se desea reducir el volumen de la próstata 
durante la braquiterapia. (Nivel de evidencia grado B, 
AUA/ASTRO/SUO) 

Débil en contra 

25. En pacientes con cáncer próstata localizado de bajo riesgo con 
expectativa de vida ≥ 10 años y compromiso ganglionar luego de la 
cirugía, se sugiere terapia de deprivación androgénica como una 
opción de manejo. (Categoría 1, NCCN) 

Débil a favor  

26. En pacientes con cáncer próstata localizado de bajo riesgo con 
expectativa de vida ≥ 10 años y compromiso ganglionar luego de la 
cirugía, se sugiere terapia adyuvante de deprivación androgénica 
con radioterapia externa como una opción de manejo. (Categoría 
2B, NCCN) 

Débil a favor  

ii. Cáncer de próstata localizado  de riesgo intermedio 

27. En pacientes con cáncer de próstata localizado de riesgo intermedio 
con expectativa de vida > 10 años, se recomienda prostatectomía 
radical como una opción de manejo. (Recomendación, CCO)(Nivel 
de evidencia 1b,  EAU/ESTRO/SIOG)(Nivel de evidencia grado A, 
AUA/ASTRO/SUO)  

Fuerte a favor 

28. En pacientes con cáncer de próstata localizado de riesgo intermedio 
sometido a prostatectomía radical con riesgo de compromiso 
ganglionar > 5%, se recomienda linfadenectomía pélvica ampliada. 
(Nivel de evidencia 2b,  EAU/ESTRO/SIOG) 

Fuerte a favor 

29. En pacientes con cáncer de próstata localizado de riesgo intermedio 
con expectativa de vida ≥ 10 años y características adversas pero sin 
compromiso ganglionar luego de la cirugía, se recomienda 
observación como una opción de manejo. (Categoría 2A, NCCN) 

Fuerte a favor 

30. En pacientes con cáncer de próstata localizado de riesgo intermedio 
con expectativa de vida ≥ 10 años y características adversas pero sin 
compromiso ganglionar luego de la cirugía, se recomienda 
radioterapia externa como una opción de manejo. (Categoría 2A, 
NCCN) 

Fuerte a favor 

31. En pacientes con cáncer de próstata localizado de riesgo intermedio 
con expectativa de vida ≥ 10 años y compromiso ganglionar luego de 
la cirugía, se sugiere observación como una opción de manejo. 
(Categoría 2B, NCCN) 

Débil a favor 

32. En pacientes con cáncer de próstata localizado de riesgo intermedio 
con  expectativa de vida ≥ 10 años y compromiso ganglionar luego 
de la cirugía, se sugiere terapia adyuvante de deprivación 
androgénica durante 4-6 meses como una opción de manejo. 
(Categoría 1, NCCN) 

Débil a favor 
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33. En pacientes con cáncer de próstata localizado de riesgo intermedio 
con  expectativa de vida ≥ 10 años y compromiso ganglionar luego 
de la cirugía, se sugiere terapia de deprivación androgénica durante 
4-6 meses con radioterapia externa como una opción de manejo. 
(Categoría 2B, NCCN) 

Débil a favor 

34. En pacientes con cáncer de próstata localizado de riesgo intermedio 
con expectativa de vida ≥ 10 años, se sugiere radioterapia externa 
como una opción de manejo. (Categoría 2A, 
NCCN)(Recomendación, CCO) (Nivel de evidencia grado B, 
AUA/ASTRO/SUO) 

Débil  a favor 

35. En pacientes con cáncer próstata localizado de riesgo intermedio 
favorable con indicación de radioterapia externa, se recomienda 
radioterapia externa a la próstata a una dosis de 78 Gy - 81 Gy en 39 
- 41 fracciones y radioterapia a la vesícula seminal a dosis de 54 Gy.   

Punto de buena 
práctica 

36. En pacientes con cáncer próstata localizado de riesgo intermedio 
desfavorable con indicación de radioterapia externa, se recomienda 
radioterapia a la próstata a una dosis de 78 Gy - 81 Gy en 39 - 41 
fracciones, a la vesícula seminal a dosis de 54 Gy  (dosis de 81 Gy 
de estar afectada) y a ganglios linfáticos a dosis de 45 - 50 Gy (dosis 
de 55 Gy de estar afectados).  

Punto de buena 
práctica 

37. En pacientes con cáncer de próstata localizado de riesgo intermedio 
con expectativa de vida < 10 años, se sugiere radioterapia externa 
con braquiterapia como una opción de manejo. (Categoría 2A, 
NCCN) 

Débil a favor 

38. En pacientes con cáncer de próstata localizado de riesgo intermedio, 
se recomienda radioterapia externa con terapia de deprivación 
androgénica durante 4 a 6 meses como una opción de manejo. 
(Categoría 2A, NCCN)(Nivel de evidencia 1b, 
EUA/ESTRO/SIOG)(Nivel de evidencia grado B, 
AUA/ASTRO/SUO)   

Fuerte a favor 

39. En pacientes con cáncer de próstata localizado de riesgo intermedio 
con expectativa de vida ≥ 10 años, se sugiere braquiterapia como 
una opción de manejo. (Categoría 2A, NCCN)(Recomendación, 
ASCO) 

Débil a favor 

40. En pacientes con cáncer de próstata localizado de riesgo intermedio 
con expectativa de vida < 10 años, se sugiere observación como 
una opción de manejo. (Categoría 2A, NCCN) (Nivel de evidencia 
grado A, AUA/ASTRO/SUO) 

Débil a favor 

iii. Cáncer de próstata localizado de alto riesgo 

41. En pacientes con cáncer de próstata localizado de alto riesgo con 
una expectativa de vida > 5 años, se recomienda prostatectomía 
radical como una opción de manejo. (Nivel de evidencia 2a, 
EAU/ESTRO/SIOG)(Nivel de evidencia grado A, 
AUA/ASTRO/SUO) 

Fuerte a favor 

42. En pacientes con cáncer de próstata localizado de alto riesgo, se 
recomienda prostatectomía radical con linfadenectomía pélvica 
ampliada como una opción de manejo. (Categoría 2A, NCCN)(Nivel 
de evidencia 2a, EAU/ASTRO/SIOG)(Nivel de evidencia 2-,  GPC- 
Colombia) 

Fuerte a favor 

43. En pacientes con cáncer de próstata localizado de alto riesgo y 
características adversas pero sin compromiso ganglionar luego de la 

Fuerte a favor 
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cirugía, se recomienda radioterapia externa como una opción de 
manejo. (Categoría 2A, NCCN) 

44. En pacientes con cáncer de próstata localizado de alto riesgo y 
compromiso ganglionar luego de la cirugía, se recomienda terapia 
adyuvante de deprivación androgénica durante 2 a 3 años como una 
opción de manejo. (Categoría 1, NCCN) 

Fuerte a favor 

45. En pacientes con cáncer de próstata localizado de alto riesgo y 
compromiso ganglionar luego de la cirugía, se recomienda terapia 
adyuvante de deprivación androgénica durante 2 a 3 años con 
radioterapia externa como una opción de manejo. (Categoría 2B, 
NCCN) 

Fuerte a favor 

46. En pacientes con cáncer de próstata localizado de alto riesgo, se 
recomienda radioterapia externa con terapia de deprivación 
androgénica durante 2 a 3 años como una opción de manejo. 
(Categoría 1, NCCN)(Nivel de evidencia grado A, 
AUA/ASTRO/SUO) 

Fuerte a favor 

47. En pacientes con cáncer próstata localizado de alto riesgo con 
indicación de radioterapia externa, se recomienda radioterapia a la 
próstata a una dosis de  78 Gy - 81 Gy en 39 - 41 fracciones, a la 
vesícula seminal a dosis de 54 Gy  (dosis de 81 Gy de estar 
afectada) y a ganglios linfáticos a dosis de 45 - 50 Gy (dosis de 55 
Gy de estar afectados).  

Punto de buena 
práctica 

48. En pacientes con cáncer de próstata localizado de alto riesgo, se 
recomienda radioterapia externa con braquiterapia asociado o no a 
terapia de deprivación androgénica durante 2 a 3 años como una 
opción de manejo. (Categoría 2A, NCCN) 

Fuerte a favor 

49. En pacientes con cáncer de próstata localizado de alto riesgo con 
solo síntomas locales y una expectativa de vida corta, se sugiere 
terapia de deprivación androgénica de inicio como una opción de 
manejo. (Nivel de evidencia grado A, AUA/ASTRO/SUO)   

Débil a favor 

50. En pacientes con cáncer de próstata localizado de alto riesgo con 
expectativa de vida < 5  años  y asintomático,  se sugiere 
observación como una opción de manejo. (Nivel de evidencia grado 
C, AUA/ASTRO/SUO) 

Débil a favor 

  B.   Cáncer de próstata localmente avanzado  

51. En pacientes con cáncer de próstata  localmente avanzado, se 
recomienda prostatectomía radical con linfadenectomía pélvica 
ampliada como una opción de manejo. (Categoría 2A, NCCN) (Nivel 
de evidencia 2b, EUA/ASTRO/SIOG)(Nivel de evidencia 2-,  GPC- 
Colombia) 

Fuerte a favor 

52. En pacientes con cáncer de próstata  localmente avanzado con 
características adversas pero sin compromiso ganglionar luego de la 
cirugía, se sugiere radioterapia externa como una opción de manejo. 
(Categoría 2A, NCCN)  

Débil a favor 

53. En pacientes con cáncer de próstata localmente avanzado con 
características adversas pero sin compromiso ganglionar luego de la 
cirugía, se sugiere observación como una opción de manejo. 
(Categoría 2A, NCCN) 

Débil a favor 

54. En pacientes con cáncer de próstata localmente avanzado con 
compromiso ganglionar luego de la cirugía, se recomienda terapia 

Fuerte a favor 
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de deprivación androgénica durante 2 a 3 años como una opción de 
manejo. (Categoría 1, NCCN)(Nivel de evidencia 1b, 
EUA/ASTRO/SIOG) 

55. En pacientes con cáncer de próstata  localmente avanzado con 
compromiso ganglionar luego de la cirugía, se  sugiere terapia de 
deprivación androgénica durante 2 a 3 años con radioterapia externa 
como una opción de manejo. (Categoría 2B, NCCN)(Nivel de 
evidencia 2b, EUA/ASTRO/SIOG) 

Débil a favor 

56. En pacientes con cáncer de próstata  localmente avanzado con ≤ 2 
ganglios microscópicos, PSA < 0.1 ng/ml y ausencia de extensión 
extranodal luego de la cirugía, se sugiere observación como una 
opción de manejo. (Categoría 2A, NCCN)(Nivel de evidencia 2b, 
EUA/ASTRO/SIOG) 

Débil a favor 

57. En pacientes con cáncer de próstata localmente avanzado, se 
recomienda radioterapia externa con terapia de deprivación 
androgénica durante 2 a 3 años como una opción de manejo. 
(Categoría 1, NCCN)(Nivel de evidencia 1a, EUA/ASTRO/SIOG) 
(Nivel de evidencia 2++,  GPC- Colombia) 

Fuerte a favor 

58. En pacientes con cáncer próstata localmente avanzado con 
indicación de radioterapia externa y TDA durante 2 a 3 años, se 
recomienda radioterapia a la próstata a una dosis de  78 Gy - 81 Gy 
en 39 - 41 fracciones, a la vesícula seminal a dosis de 54 Gy  (dosis 
de 81 Gy de estar afectada) y a ganglios linfáticos a dosis de 45 - 50 
Gy (dosis de 55 Gy de estar afectados).  

Punto de buena 
práctica 

59. En pacientes con cáncer de próstata localmente avanzado, se 
sugiere radioterapia externa con braquiterapia asociado o no a 
terapia de deprivación androgénica durante 2 a 3 años como una 
opción de manejo. (Categoría 2A, NCCN) 

Débil a favor 

60. En pacientes con cáncer de próstata localmente avanzado sometidos 
a radioterapia asociado a terapia de deprivación androgénica con un 
riesgo > 15% de compromiso ganglionar, se recomienda 
radioterapia pélvica. (Recomendación, NICE)(Nivel de evidencia 
2++,  GPC- Colombia)  

Fuerte a favor 

61. En pacientes con cáncer de próstata  localmente avanzado con 
compromiso ganglionar regional, se recomienda radioterapia 
externa con extensión pélvica asociado a terapia de deprivación 
androgénica durante 2 a 3 años como una opción de manejo. (Nivel 
de evidencia 2b, EUA/ASTRO/SIOG) 

Fuerte a favor 

  C.   Cáncer de próstata metastásico de novo 

i. Cáncer de próstata metastásico no expuestos a castración  

62. En pacientes con cáncer de próstata metastásico con o sin síntomas, 
se recomienda terapia de deprivación androgénica 
(agonistas/antagonistas LHRH) como una opción de manejo. 
(Categoría 2A, NCCN)(Recomendación,  NICE)(Nivel de 
evidencia 1b, EUA/ASTRO/SIOG)(Nivel de evidencia 1++, GPC- 
Colombia) 

Fuerte a favor 
(Preferido) 

63. En pacientes con cáncer de próstata metastásico sintomático, se 
recomienda terapia de deprivación androgénica y Docetaxel 75 
mg/m2 con o sin Prednisona por 6 ciclos como una opción de 
manejo. (Categoría 1, NCCN)(Nivel de evidencia 1a, 
EUA/ASTRO/SIOG) 

Fuerte a favor 
(Preferido) 



 
Manejo Multidisciplinario de Cancer de Prostata (MMCP) 

 

GA.DC.G.07 

64. En pacientes con cáncer de próstata metastásico asintomático, se 
recomienda terapia de deprivación androgénica más Abiraterona 
con o sin Prednisona como una opción de manejo. (Categoría 1, 
NCCN)  

Fuerte a favor 
(Preferido) 

65. En pacientes con cáncer de próstata metastásico con indicación de 
un agonista LHRH, se recomienda un antiandrógeno por corto 
tiempo para reducir el riesgo del fenómeno “flare up”. (Nivel de 
evidencia 2a, EUA/ASTRO/SIOG) 

Fuerte a favor 

66. En pacientes con cáncer de próstata metastásico sin gran carga 
tumoral, no se recomienda bloqueo androgénico combinado como 
tratamiento de primera línea. (Recomendación,  NICE) 

Fuerte en contra 

67. En pacientes con cáncer de próstata metastásico, no se 
recomienda monoterapia con un antiandrógeno. (Nivel de 
evidencia 1a, EUA/ASTRO/SIOG) 

Fuerte en contra 

68. En pacientes con cáncer de próstata metastásico que rechacen 
castración por mantener su función sexual, se sugiere monoterapia 
con Bicalutamida como una opción de manejo. (Recomendación,  
NICE) 

Débil a favor 

69. En pacientes con cáncer de próstata metastásico asintomáticos que 
luego de 6 a 7 meses de TDA  logren un valor de PSA < 4 ng/ml, se 
sugiere continuar con TDA intermitente. (Nivel de evidencia 1b, 
EUA/ASTRO/SIOG) 

Débil a favor 

 D. Cáncer de próstata recurrente o con enfermedad en progresión  

i. Recurrencia post-prostatectomía radical  

70. En pacientes con cáncer de próstata con recurrencia post-
prostatectomía sin metástasis a distancia, se recomienda 
radioterapia externa como una opción de manejo. (Categoría 2A, 
NCCN)(Recomendación, CCO)(Nivel de evidencia 1+,  GPC- 
Colombia) 

Fuerte a favor 

71. En pacientes con cáncer de próstata con recurrencia post-
prostatectomía sin metástasis a distancia, se recomienda 
radioterapia externa con terapia de deprivación androgénica como 
una opción de manejo. (Categoría 2A, NCCN) 

Fuerte a favor 

72. En pacientes con cáncer de próstata con recurrencia post-
prostatectomía sin metástasis a distancia, se sugiere observación 
como una opción de manejo. (Categoría 2A, NCCN) 

Débil a favor 

73. En pacientes con cáncer de próstata con recurrencia post-
prostatectomía con metástasis a distancia, se sugiere terapia de 
deprivación androgénica como una opción de manejo. (Categoría 
2A, NCCN) 

Débil a favor 

74. En pacientes con cáncer de próstata con recurrencia post-
prostatectomía con metástasis a distancia, se recomienda terapia 
de deprivación androgénica con radioterapia externa en el sitio de la 
metástasis si hay síntomas o en estructuras óseas que soportan 
peso como una opción de manejo. (Categoría 2A, NCCN) 

Fuerte a favor 

75. En pacientes con cáncer de próstata con recurrencia post-
prostatectomía con metástasis a distancia, se sugiere observación 
como una opción de manejo. (Categoría 2A, NCCN)(Nivel de 
evidencia 2b, EUA/ASTRO/SIOG) 

Débil a favor 
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ii. Recurrencia post-radioterapia 

76. En pacientes con cáncer de próstata con recurrencia post-
radioterapia candidatos a terapia local con biopsia positiva por 
ultrasonido transrectal (UTR) y sin metástasis a distancia, se sugiere 
observación como una opción de manejo. (Categoría 2A, 
NCCN)(Nivel de evidencia 2+,  GPC- Colombia) 

Débil a favor 

77. En pacientes con cáncer de próstata con recurrencia post-
radioterapia candidatos a terapia local con biopsia positiva por UTR y 
sin metástasis a distancia, se sugiere prostatectomía radical y 
linfadenectomía pélvica como una opción de manejo. (Categoría 2A, 
NCCN) 

Débil a favor 

78. En pacientes con cáncer de próstata con recurrencia post-
radioterapia candidatos a terapia local  con biopsia positiva por UTR 
y sin metástasis a distancia, se recomienda braquiterapia como una 
opción de manejo. (Categoría 2A, NCCN) 

Fuerte a favor 

79. En pacientes con cáncer de próstata con recurrencia post-
radioterapia candidatos a terapia local con biopsia negativa por UTR 
y sin metástasis a distancia, se sugiere observación como una 
opción de manejo. (Categoría 2A, NCCN) 

Débil a favor 

80. En pacientes con cáncer de próstata con recurrencia post-
radioterapia no candidatos a terapia local, se sugiere observación 
como una opción de manejo. (Categoría 2A, NCCN)(Nivel de 
evidencia 2b, EUA/ASTRO/SIOG) 

Débil a favor 

E. Cáncer de próstata resistente a la castración (CPRC) 

i. Cáncer de próstata resistente a la castración sin evidencia de metástasis 

81. En pacientes con cáncer de próstata resistente a la castración sin 
evidencia de metástasis con un tiempo de duplicación PSA > 10 
meses, se recomienda continuar con la terapia de deprivación 
androgénica instalada como una opción de manejo. (Categoría 2A, 
NCCN)(Recomendación, ASCO)(Recomendación, ASCO - 
CCO)(Nivel de evidencia grado C, AUA) 

Fuerte a favor 

82. En pacientes con cáncer de próstata resistente a la castración sin 
evidencia de metástasis con un tiempo de duplicación PSA < 10 
meses, se recomienda Enzalutamida como una opción de manejo. 
(Categoría 1, NCCN) 

Fuerte a favor 
(Preferido) 

83. En pacientes con cáncer de próstata resistente a la castración sin 
evidencia de metástasis con un tiempo de duplicación PSA < 10 
meses, se sugiere antiandrógenos o inhibidores de la síntesis de 
andrógenos de primera generación como una opción de manejo. 
(Categoría 2A, NCCN)(Nivel de evidencia grado C, AUA) 

Débil a favor 

ii. Cáncer de próstata resistente a la castración con evidencia de metástasis sin compromiso 
visceral 

84. En pacientes con cáncer de próstata resistente a la castración con 
evidencia de metástasis ósea, se recomienda Ácido Zoledrónico o 
Denosumab como opciones de manejo. (Categoría 1, NCCN)(Nivel 
de evidencia 1a, EUA/ASTRO/SIOG) (Nivel de evidencia grado C, 
AUA) 

Fuerte a favor 
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85. En pacientes con cáncer de próstata resistente a la castración con 
evidencia de metástasis sin compromiso visceral mínimamente 
sintomático o asintomático, se recomienda Abiraterona con 
Prednisona como una opción de manejo. (Categoría 1, 
NCCN)(Recomendación, ASCO)(Recomendación, ASCO - 
CCO)(Nivel de evidencia grado A, AUA)  

Fuerte a favor 
(Preferido) 

 

86. En pacientes con cáncer de próstata resistente a la castración con 
evidencia de metástasis sin compromiso visceral, se recomienda 
Docetaxel con Prednisona como una opción de manejo solo si tienen 
un buen estado funcional. (Categoría 1, NCCN)(Recomendación,  
NICE)(Recomendación, ASCO - CCO)(Nivel de evidencia 1a, 
EUA/ASTRO/SIOG)(Nivel de evidencia grado B, AUA) 

Fuerte a favor 

87. En pacientes con cáncer de próstata resistente a la castración con 
evidencia de metástasis  sin compromiso visceral mínimamente 
sintomático o asintomático, se recomienda Enzalutamida como una 
opción de manejo. (Categoría 1, NCCN)(Recomendación, 
ASCO)(Recomendación, ASCO - CCO)(Nivel de evidencia grado 
A, AUA)(Fuerte a favor) 

Fuerte a favor 

iii. Cáncer de próstata resistente a la castración con evidencia de metástasis con compromiso 
visceral 

88. En pacientes con cáncer de próstata resistente a la castración con 
evidencia de metástasis con compromiso visceral, se recomienda 
Docetaxel con Prednisona  como una opción de manejo solo si 
tienen un buen estado funcional. (Categoría 1, 
NCCN)(Recomendación,NICE)(Nivel de evidencia 1a, 
EUA/ASTRO/SIOG)(Nivel de evidencia grado B, AUA)(Nivel de 
evidencia 1++,  GPC-Colombia)  

Fuerte a favor 
(Preferido) 

89. En pacientes con cáncer de próstata resistente a la castración con 
evidencia de metástasis con compromiso visceral, se recomienda 
Enzalutamida como una opción de manejo. (Categoría 1, NCCN) 
(Nivel de evidencia grado A, AUA)  

Fuerte a favor 

90. En pacientes con cáncer de próstata resistente a la castración con 
evidencia de metástasis con compromiso visceral, se sugiere 
Abiraterona con Prednisona como una opción de manejo. (Categoría 
2A, NCCN)(Nivel de evidencia grado A, AUA)  

Débil a favor 

91. En pacientes con cáncer de próstata resistente a la castración con 
evidencia de metástasis con compromiso visceral, se sugiere 
Mitoxantrona con Prednisona como una opción de manejo. 
(Categoría 2A, NCCN)(Recomendación, ASCO - CCO)(Nivel de 
evidencia grado B, AUA)  

Débil a favor 

F. Tratamiento sistémico subsiguiente en pacientes con CPRC 

i. Con exposición previa a Abiraterona/Enzalutamida 

92. En pacientes con cáncer de próstata resistente a la castración con 
evidencia de metástasis sin compromiso visceral y exposición previa 
a Abiraterona, se recomienda Docetaxel con Prednisona como una 
opción de manejo solo si tienen un buen estado funcional. 
(Categoría 1, NCCN)  

Fuerte a favor 
(Preferido) 

93. En pacientes con cáncer de próstata resistente a la castración con 
evidencia de metástasis y exposición previa a Enzalutamida, se 
sugiere Abiraterona con Prednisona como una opción de manejo. 

Débil a favor  
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(Categoría 2A, NCCN) 

94. En pacientes con cáncer de próstata resistente a la castración con 
evidencia de metástasis con compromiso visceral y exposición previa 
a Abiraterona, se recomienda Enzalutamida como una opción de 
manejo. (Categoría 2A, NCCN) 

Fuerte a favor 
(Preferido) 

ii. Con exposición previa a Docetaxel 

95. En pacientes con cáncer de próstata resistente a la castración con 
evidencia de metástasis sin compromiso visceral y exposición previa 
a Docetaxel, se recomienda Enzalutamida como una opción de 
manejo. (Categoría 1, NCCN) (Nivel de evidencia 1a, 
EUA/ASTRO/SIOG) (Nivel de evidencia grado A, AUA) 

Fuerte a favor 
(Preferido) 

96. En pacientes con cáncer de próstata resistente a la castración con 
evidencia de metástasis con compromiso visceral y exposición previa 
a Docetaxel, se recomienda Abiraterona con Prednisona como una 
opción de manejo. (Categoría 1, NCCN)(Nivel de evidencia 1a, 
EUA/ASTRO/SIOG)(Nivel de evidencia grado A, AUA)   

Fuerte a favor 
(Preferido) 

97. En pacientes con cáncer de próstata  resistente a la castración con 
evidencia de metástasis y exposición previa a Docetaxel, se sugiere 
re-exposición a Docetaxel como una opción de manejo. (Categoría 
2A, NCCN)(Nivel de evidencia grado C, AUA)  

Débil a favor 

98. En pacientes con cáncer de próstata resistente a la castración con 
evidencia de metástasis y exposición previa a Docetaxel, se sugiere 
Mitoxantrona con Prednisona como una opción de manejo. 
(Categoría 2A, NCCN) 

Débil a favor 

99. En pacientes con cáncer de próstata resistente a la castración con 
evidencia de metástasis y exposición previa a 
Enzalutamida/Abiraterona/ Docetaxel, se sugiere Pembrolizumab en 
tumores con deficiencia de los genes reparadores del DNA o  con 
alta inestabilidad microsatelital como una opción de manejo. 
(Categoría 2B, NCCN) 

Débil a favor 

G. Opciones de terapia hormonal secundaria en pacientes con CPRC 

100. En pacientes con cáncer de próstata  resistente a la castración, se 
recomienda un antiandrógeno como una opción de manejo. 
(Categoría 2A, NCCN)(Recomendación, ASCO-CCO) 

Fuerte a favor 

101. En pacientes con cáncer de próstata resistente a la castración, se 
sugiere corticoides como una opción de manejo. (Categoría 2A, 
NCCN)(Recomendación, NICE)(Recomendación, ASCO-CCO) 

Débil a favor 

102. En pacientes con cáncer de próstata resistente a la castración, se 
sugiere DES u otro estrógeno como una opción de manejo. 
(Categoría 2A, NCCN) 

Débil a favor 

H. Cáncer de próstata con histología de células pequeñas  

103. En pacientes con cáncer de próstata que progresan durante la 
terapia de deprivación androgénica con evidencia de metástasis  de 
histología de células pequeñas, se recomienda Cisplatino/Etopósido 
como una opción de manejo. (Categoría 2A, NCCN) 

Fuerte a favor 
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104. En pacientes con cáncer de próstata que progresan durante la 
terapia de deprivación androgénica con evidencia de metástasis  de 
histología de células pequeñas, se recomienda 
Carboplatino/Etopósido como una opción de manejo. (Categoría 2A, 
NCCN) 

Fuerte a favor 

105. En pacientes con cáncer de próstata que progresan durante la 
terapia de deprivación androgénica con evidencia de metástasis de 
histología de células pequeñas, se recomienda 
Docetaxel/Carboplatino como una opción de manejo. (Categoría 2A, 
NCCN) 

Fuerte a favor 
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ABREVIATURAS 

 

Abreviatura Significado 

AJCC (siglas en inglés) American Joint Committee on Cancer 

ALT (siglas en inglés) Alanina aminotransferasa  

AR Agente radioprotector  

AR Alto riesgo 

ASS (siglas en inglés) Administración de Seguridad Social  

AST (siglas en inglés) Aspartato aminotransferasa 

AUA (siglas en inglés) American Urological Association  

AZ Ácido Zoledrónico 

BAC Bloqueo androgénico combinado 

BP Biopsia prostática  

BQ Braquiterapia 

BR Bajo riesgo 

CB Control bioquímico  

CDC (siglas en inglés) Centro para el Control y Prevención de la 
Enfermedad  

CMP Comité de Prácticas Clínicas  

CP Cáncer de próstata 

CPHR  Cáncer de próstata hormono refractario 

CPm Cáncer de próstata metastásico 

CPRC Cáncer de próstata resistente a la castración 

CPRCm Cáncer de próstata resistente a la castración 
metastásico  

CRI Cociente de riesgos instantáneos  

CV Calidad de vida  

DBE Dosis biológicamente efectiva 

DES Dietilestilbestrol  

EAU (siglas en inglés) European Association of Urology  

EC Estadio clínico 

ECA  Ensayos controlados aleatorizados   

ECG Electrocardiograma 

EEV Estimación de la expectativa de vida  

EMA  (siglas en inglés) Agencia Europea de Medicamentos   

EOR Evento óseo relacionado 

ERC Estudios/ ensayos randomizados controlados 

ESMO  (siglas en inglés) European Society of Medical Oncology  

et al  Colaboradores 

EV Endovenoso 

FBC Falla bioquímica o clínica  

GEG Grupo Elaborador de  las Guías  

GI Gastrointestinal 

GnRH (siglas en inglés) Hormona liberadora de gonadotropina  

GO Gammagrafía ósea 

GS (siglas en inglés) Gleason Score 

HBP Hiperplasia benigna de próstata 

HIFU (siglas en inglés) Ultrasonido focal de alta intensidad  

HR (siglas en inglés) Hazard ratio 

HT Hormonoterapia 

IC Intervalo de confianza 

ISUP (siglas en inglés) Sociedad Internacional de Patología Urológica  

kV Kilovoltaje 

LHRH (siglas en inglés) Hormona liberadora de la hormona luteinizante 

LP Linfadenectomía pélvica  

m Meses 

MECP  Mortalidad específica por cáncer de próstata  
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MMCP Manejo Multidisciplinario del Cáncer de Próstata 

MMCP Manejo Multidisciplinario del Cáncer de Próstata  

MQ Márgenes quirúrgicos 

MRC (siglas en inglés) Medical Research Country 

MSKCC (siglas en inglés) Memorial-Sloan-Kettering Cancer Center  

NCCN (siglas en inglés) National Comprehensive Cancer Network  

NICE (siglas en inglés) National Institute for Health and Clinical Excellence  

NIH (siglas en inglés) National Institutes of Health 

NIP Neoplasia intraepitelial prostática  

NS No significativo 

OMS Organización Mundial de la Salud 

OR  (siglas en inglés) Odds ratio  

PCWG2  (siglas en inglés) Prostate Cancer Clinical Trials Working Group 2  

PE Progresión de enfermedad  

PR Prostatectomía radical 

PRA Prostatectomía radical abierta 

PRAR Prostatectomía radical asistida por robot  

PRL Prostatectomía radical laparoscópica 

PSA (siglas en inglés) Antígeno prostático especifico 

PVN  Paquetes vasculo nerviosos 

RA Receptor androgénico  

RB Recurrencia bioquímica 

RC Remisión completa  

RI Riesgo intermedio 

RMCE Resonancia magnética de cuerpo entero  

RMNmp Resonancia magnética nuclear multiparamétrica  

RR Riesgo Relativo 

RS Revisión(es) sistemática(s)  

RT Radioterapia externa 

RTA Radioterapia ablativa 

RTC Radioterapia externa conformacional 

RTC - 3D RT conformacional tridimensional 

RTGI RT guiada por imágenes 

RTIM   Radioterapia externa de intensidad modulada 

RTOG  (siglas en inglés) Radiation Therapy Oncology Group  

RTU Resección transuretral  

SC Subcutáneo 

SEC Sobrevida específica por cáncer  

SEER (siglas en inglés) Surveillance, Epidemiology and End Results 

SG Sobrevida global  

SLE Sobrevida libre de enfermedad 

SLEB Sobrevida libre de enfermedad bioquímica 

SLF  Sobrevida libre de falla 

SLP Sobrevida  libre de progresión  

SLPR Sobrevida libre de progresión radiográfica 

SLRB Sobrevida libre de recurrencia bioquímica  

SLS Sobrevida libre de síntomas 

SRC Sistema de referencia y contrarreferencia 

TC Tomografía computada 

TD - PSA Tiempo de duplicación del PSA  

TDA Terapia de deprivación androgénica 

TR Tacto rectal 

UICC  (siglas en inglés) Union for International Cancer Control 

UTR Ultrasonido transrectal 

VA Vigilancia activa 

VEGF  (siglas en inglés) Factor de crecimiento vascular endotelial  

VO Vía oral 

VOC volumen objetivo clínico 
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VOP Volumen objetivo de planificación  

vs. Versus 

VTB Volumen tumoral bruto 
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I. FINALIDAD 
 
La GPC Manejo Multidisciplinario de Cáncer de Próstata (MMCP) tiene como finalidad brindar 
las recomendaciones, en base a la mejor evidencia científica disponible para la toma de 
decisiones en la atención sanitaria de los pacientes con diagnóstico de cáncer de próstata.  

 
II. OBJETIVOS  
 

- Realizar el diagnóstico y tratamiento oportuno de los pacientes con cáncer de próstata, 
según las recomendaciones de la GPC, como estrategia para mejorar la calidad de la 
atención.  

- Servir de guía de apoyo en las tomas de decisiones en salud dentro del marco del 
manejo multidisciplinario. 

- Reducir la variabilidad en el manejo del cáncer de próstata.  
- Servir de sustento científico para la aprobación de los medicamentos de alto costo.  

 
III.  POBLACIÓN DIANA  
 
La presente GPC tiene como población diana a los pacientes adultos con sospecha clínica y/o 
diagnóstico patológico de cáncer de próstata. No se abordará en esta guía recomendaciones 
para lesiones pre malignas o neoplasias benignas ni programas de cribado.    
 
IV.  USUARIOS DIANA Y ÁMBITO DE APLICACIÓN 
 
Los usuarios a los que se dirige esta guía son profesionales de la salud vinculados con la 
atención de pacientes con sospecha clínica o diagnóstico patológico confirmado de cáncer de 
próstata. El ámbito de aplicación de la GPC será en todas las sedes asistenciales del Grupo 
AUNA involucradas en el manejo de pacientes con diagnóstico de cáncer de próstata.  

 
El médico especialista dentro de un entorno multidisciplinario tomará decisiones para la 
asistencia médica de los pacientes en base a criterios clínicos y a las recomendaciones 
vertidas en la presente guía, primando el juicio clínico en caso de existir controversias. 
 
V.  PROCESO A ESTANDARIZAR  
 
Manejo Multidisciplinario de Cáncer de Próstata (MMCP).  

 
5.1 NOMBRE Y CÓDIGO CIE 10: 

 
Cáncer de próstata - Código CIE 10: C61 
 
VI.  CONSIDERACIONES GENERALES  

 
6.1 Definición 
 

El cáncer de próstata se inicia con el crecimiento no controlado de las células de la glándula 
prostática. La mayor parte de las neoplasias malignas de próstata son adenocarcinomas y en 
menor medida pueden ser sarcomas, carcinoma de células pequeñas, tumores 
neuroendocrinos y carcinomas de células transicionales(8). 

 
 
 

https://paperpile.com/c/V7z35n/qb4S
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6.2 Etiología 
 

Existe evidencia sobre el rol de la inflamación e infección en la etiología del cáncer de 
próstata; sin embargo, la inflamación evidenciada en la biopsia no siempre se ha 
correlacionado con cáncer de próstata, por lo que, la susceptibilidad genética y el entorno 
pueden contribuir al desarrollo de esta neoplasia(9).   

 
6.3 Fisiopatología  

 
La próstata es un órgano que acumula zinc y produce citrato. La proteína ZIP1 es 
responsable del transporte activo de zinc dentro de la próstata. Un rol importante del zinc es 
cambiar el metabolismo de las células con el objetivo producir citrato, un importante 
componente del semen. Este proceso de acumulación de zinc, alteración del metabolismo y 
la producción de citrato necesita una gran cantidad de ATP. Las células de cáncer de próstata 
carecen de zinc, esto permite a las células guardar energía y utilizarla para su crecimiento y 
expansión. La falta de acumulación de zinc, ocurre por silenciamiento del gen que produce el 
transporte de la proteína del ZIP1(10), llamado gen supresor tumoral SLC39A1. La causa del 
silenciamiento epigenético es desconocida. Además, se conoce que el zinc inhibe las vía de 
BF-kB, una vía que controla la proliferación e induce la apoptosis en las células anormales. 

 
Por otro lado, RUNX2 es un factor de transcripción que evita que las células del cáncer entren 
en apoptosis, contribuyendo al desarrollo del cáncer de próstata(11). El receptor de 
andrógeno ayuda a las células del cáncer de próstata a sobrevivir y es  blanco de varios 
estudios de investigación(12). El antígeno especifico de la membrana prostática, estimula el 
desarrollo del cáncer de próstata, debido al incremento de los niveles de folato en las células 
cancerígenas(13).   

 
6.4 Aspectos epidemiológicos 
 

El cáncer de próstata es la cuarta neoplasia más frecuente en la población.  La incidencia y 
mortalidad de esta neoplasia varían según el área geográfica, con mayor incidencia y 
mortalidad en Estados Unidos y Europa(14,15). Aproximadamente, 1.1 millones de varones 
en todo el mundo han sido diagnosticados de cáncer de próstata, lo cual representa el 15% 
de todas las neoplasias diagnosticadas(16) con 307 000 muertes para  el 2012. 

 
En la población americana, el cáncer de próstata representa, la segunda neoplasia más 
frecuente entre los varones (14,15), mientras que en Europa es una de las neoplasias más 
frecuentes en varones ancianos(17,18).  

 
La incidencia de cáncer de próstata es mayor en nueva Zelanda/Australia y el Norte de  
América (111.6 y 97.2 por 100 000 hombres, respectivamente)(14,15) y en el Noroeste de 
Europa (>200 por 100 000 hombres), en cambio las tasas en el Sureste de Europa se 
encuentran en incremento. Por otro lado, las tasas de incidencia también son considerables 
en regiones en desarrollo como el Caribe, Sudáfrica y Sudamérica (79.8, 61.8 y 60.1, 
respectivamente)(16). En general la sobrevida a 5 años ha mejorado con los años de 73.4% 
entre los años de 1999-2001 a 83.4% del 2005-2007(19).  

 
Según Globocan 2012, en el Perú la incidencia de cáncer de próstata se registró en 30.4 
varones por 100 000 y una tasa de mortalidad de 14.9 por 100 000 habitantes. La incidencia 
se incrementa de forma considerable en Lima - Metropolitana, mientras que la mortalidad fue 
similar. En Oncosalud-AUNA, la tasa de incidencia de cáncer de próstata se incrementa 

https://paperpile.com/c/V7z35n/e1xj
https://paperpile.com/c/V7z35n/a6Gw
https://paperpile.com/c/V7z35n/7ojo
https://paperpile.com/c/V7z35n/ylDn
https://paperpile.com/c/V7z35n/HibS
https://paperpile.com/c/V7z35n/oyQa+bTxy
https://paperpile.com/c/V7z35n/Bnuz
https://paperpile.com/c/V7z35n/oyQa+bTxy
https://paperpile.com/c/V7z35n/qO2U+QTUM
https://paperpile.com/c/V7z35n/oyQa+bTxy
https://paperpile.com/c/V7z35n/Bnuz
https://paperpile.com/c/V7z35n/Vwz7
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marcadamente en esta población, y alcanza 56.1 hombres por 100 000 habitantes con una  
sobrevida global a 5 años similar a lo mostrado en Europa (Tabla Nº 10). 

 
Tabla N° 10: Incidencia y mortalidad en Perú, Lima-Metropolitana y en Oncosalud-
AUNA   
 

Perú
a
 Lima - Metropolitana

b
 Oncosalud - Auna

c
 

Incidencia Mortalidad Incidencia Mortalidad Incidencia 

(2008-2013) 

SG 
(2000 - 2005) 

30.4 14.9 48.6 15.7 56.1 Mediana: no 
alcanzada 

Tasa a 5 años: 
81.4% 

Tasa a 10 años: 
65.9% 

a
Globocan 2012, 

b
Lima Metropolitana 2000 - 2012, 

c
Reporte Interno Oncosalud, SG: sobrevida global. 

La incidencia y la mortalidad son tasas estandarizadas por edad (por 100 000 habitantes). 

 
6.5 Factores de riesgo 
 

Los factores hereditarios son los más importantes en la determinación del riesgo de 
desarrollar cáncer de próstata, así como también los factores exógenos(20). La pregunta 
clave es, si existe suficiente evidencia para recomendar cambios en el estilo de vida con el 
objetivo de disminuir el riesgo. A continuación se describen algunos de los factores de riesgo 
modificables y no modificables más estudiados.  
 

6.5.1 Factores no modificables 
 

- Edad 
 
Según el Centro para el Control y Prevención de la Enfermedad (CDC), el riesgo de cáncer de 
próstata se incrementa con la edad. La Tabla N° 11 muestra el porcentaje de hombres, que 
adquieren cáncer de próstata en diferentes periodos de tiempo. Por ejemplo, a la edad de 60 
años el 5.84% de los hombres tendrán cáncer de próstata en los siguientes 10 años(21). 
 
Tabla N° 11: Porcentaje de varones que desarrollan cáncer de próstata a intervalos de 
10, 20 y 30 años, acorde a su edad actual, 2010-2012. 
 

Edad actual 10 años 20 años 30 años 

30 0.01 0.32 2.31 

40 0.31 2.33 7.47 

50 2.09 7.41 12.50 

60 5.84 11.43 13.50 

https://paperpile.com/c/V7z35n/gWFe
https://paperpile.com/c/V7z35n/8ZQ5
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70 6.91 9.46 N/A 

Fuente: Howlader N, Noone AM, Krapcho M, Garshell J, Miller D, Altekruse SF, Kosary CL, Yu M, Ruhl 
J, Tatalovich Z, Mariotto A, Lewis DR, Chen HS, Feuer EJ, Cronin KA (eds). SEER Cancer Statistics 
Review, 1975–2012, National Cancer Institute. Bethesda, MD.  

 
 

- Raza y Migración 
 
El cáncer de próstata muestra una gran variación en su incidencia en todo el mundo. Por 
ejemplo, la tasa de incidencia en afroamericanos es 60 veces más alta que en hombres de 
China(14). Aunque parte de esta diversidad es debido a diferencias en la tasa de diagnóstico, 
el tamizaje y mortalidad de cada región. A pesar de estas diferencias, la mortalidad aumenta 
cada vez más rápido en la región occidentalizada de Asia, lo que proporciona mayor soporte 
para pensar que las influencias relacionadas al estilo de vida occidental, son factores 
causales de cáncer de próstata(22). Los japoneses americanos tienen una incidencia 43 
veces más alta que con otros japoneses, y hay datos que indican que los migrantes 
desarrollan un patrón de alto riesgo dentro de una generación(23). 
 

6.5.2 Factores modificables  
 

- Dieta 
 
Una de las características de la dieta occidental es la alta cantidad de calorías y grasas; se ha 
encontrado una fuerte asociación entre el consumo per capita de grasa y la tasa de 
mortalidad por cáncer de próstata. Esta correlación fue fuerte para la grasa saturada(24), el 
cual mayormente proviene de fuente animal. Así también, la ingesta de carnes rojas está 
relacionado con mayor riesgo de cáncer, independiente del consumo de grasas, la explicación 
sería su efecto sobre la secreción hormonal y los efectos carcinogénicos que la temperatura 
genera en la sobrecocción.  

 
El consumo de calcio mayor de 2000 mg/día en forma de suplementos o antiácidos 
incrementan el riesgo de cáncer de próstata hasta en 4.6 veces comparado con la ingesta de 
menores cantidades de calcio. La racional radica en que el calcio disminuye los niveles del 
metabolito de la vitamina D (1,25-dihidroxivitamina D), que ha demostrado propiedades 
anticarcinogénicas(25).  
 

- Antropometría y actividad física 
 
La obesidad y la talla han sido ampliamente estudiados como factores de riesgo de cáncer de 
próstata. Los estudios nos indican una importante asociación entre la obesidad o la talla y el 
cáncer de próstata(26). En ese sentido se menciona que los niveles del factor de crecimiento 
de somatotropina similar a la insulina está asociado al riesgo de cáncer de próstata; por otro 
lado, la obesidad reduce los niveles de hormonas sexuales unidas a globulina, lo cual puede 
conllevar a un incremento en la biodisponibilidad de la testosterona e incremento tanto de la 
insulina y del factor de crecimiento de la insulina IGF-1, los cuales son mutagénicos para el 
cáncer de próstata. 
 

- Hormonal  
 
La próstata requiere andrógenos para su funcionamiento, los estudios de los pacientes que 
son sometidos a orquiectomía y bloqueo androgénico, han demostrado que la deprivación 

http://seer.cancer.gov/csr/1975_2012/
http://seer.cancer.gov/csr/1975_2012/
https://paperpile.com/c/V7z35n/oyQa
https://paperpile.com/c/V7z35n/S9D4
https://paperpile.com/c/V7z35n/dn1B
https://paperpile.com/c/V7z35n/1g7j
https://paperpile.com/c/V7z35n/uqBK
https://paperpile.com/c/V7z35n/3AlQ
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androgénica puede causar regresión del cáncer de próstata. Lo que hace suponer que las 
variaciones de las concentraciones de andrógenos durante la vida de los varones puede tener 
un rol en la génesis del cáncer de próstata(22).      
  

6.5.3 Factores hereditarios  
 

- Historia familiar/hereditaria 
  

La identificación de factores de riesgo según historia familiar y sospecha de predisposición 
genética deben ser parte de la evaluación inicial de un paciente con diagnóstico de cáncer de 
próstata.  

  
Los riesgos por historia familiar, no solo dependerá del grado de parentesco sino también de 
la edad al diagnóstico y el número de familiares afectados; por ejemplo, tener un familiar de 
primer grado diagnosticado después de los 60 años, incrementa el riesgo en 1.63; mientras 
que si el diagnóstico es antes de los 60 años será 2.47. El tener más de dos familiares 
diagnosticados después de los 60 años incrementa el riesgo hasta 3.46; siendo el riesgo 
máximo de 5.68 el antecedente de dos o más familiares diagnosticados antes de los 60 años; 
lo cual se cataloga dentro de la estratificación como riesgo alto(27,28).  

 
El número de familiares afectados también significa incremento de riesgo; el riesgo cuando 
hay familiares de primer grado afectados ira de 2.46 (un familiar de primer grado afectado) 
hasta 7.65 (4 familiares de primer grado afectados); en el caso de los familiares de segundo 
grado va de 1.51 (>1 familiar) a 3.09 (>5 familiares), dichos riesgos se cumplen tanto para la 
historia paterna y la materna(29). 

  

Los cánceres de próstata por predisposición genética (hereditarios) se caracterizan por 
presentar una variante patogénica en línea germinal (mutaciones genéticas).  Inicialmente se 
describieron asociaciones con genes de predisposición conocidos como BRCA2/BRCA1, así 
como casos de cáncer de próstata familiar asociados a variantes patogénicas en el gen 
HOXB13.  
 
Bajo la evidencia actual múltiples genes, los cuales tienen en común la función de 
reparadores de ADN, como BRCA2, ATM, CHEK2, BRCA1, RAD51D, PALB2, ATR y otros 
como NBN, PMS2, GEN1, MSH2, MSH6, RAD51C, MRE11A, BRI P1 o FAM175A(30).  
 
Según los grupos estudiados, los riesgos asociados a BRCA2 varían entre 1.6 a 3.8 y 
comparado a BRCA1, BRCA2 demostró que incrementa 6 veces más el riesgo mientras que 
BRCA1 no presentó asociación. Además el cáncer de próstata en portadores BRCA2 tiene 
una presentación más temprana y un curso más agresivo. Mientras que en el síndrome 
Lynch, el riesgo para cáncer de próstata se asocia con un incremento de dos veces el 
riesgo(31). 

 

Frente a la sospecha de predisposición genética en cáncer de próstata, estos pacientes 
deben ser referidos a un manejo de diagnóstico y asesoría genética; la sospecha de 
predisposición se da en los pacientes con cáncer de próstata con historia familiar relacionada 
a algún síndrome de predisposición genética (síndrome de cáncer de mama hereditario, 
cáncer de próstata hereditario o síndrome de Lynch), si tiene dos o más familiares cercanos 
con cáncer de próstata, todos los casos con cáncer de próstata metastásico y otros(30). 
  

https://paperpile.com/c/V7z35n/S9D4
https://paperpile.com/c/V7z35n/7Zqf+LTlq
https://paperpile.com/c/V7z35n/SlLK
https://paperpile.com/c/V7z35n/qpAs
https://paperpile.com/c/V7z35n/M5oY
https://paperpile.com/c/V7z35n/qpAs
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VII. CONSIDERACIONES ESPECÍFICAS  
 

7.1 Cuadro clínico  
 
7.1.1 Signos y síntomas 
 

El cáncer de próstata temprano de bajo grado no causas síntomas a diferencia del cáncer de 
próstata localmente avanzado que se caracteriza por signos y síntomas urinarios, similar a 
condiciones benignas de la próstata como disuria, polaquiuria, nicturia, retención urinaria, 
disminución en la fuerza del flujo urinario y hematuria terminal. En el escenario metastásico o 
avanzado se observa además pérdida de peso, fatiga y dolor óseo, entre otros(32).  
 

7.1.2 Interacción cronológica  

   

El cáncer de próstata en el 95% de los casos es adenocarcinoma y la región que más se 
afecta es la zona periférica; inicialmente pequeños grupos de células cancerígenas 
permanecen confinadas a la glándula prostática, en forma de carcinoma in situ o neoplasia 
intraepitelial prostática. Con el tiempo, las células cancerígenas comienzan a multiplicarse y 
expandirse alrededor del tejido estromal prostático llegando a invadir órganos contiguos o a 
distancia por vía hematógena y linfática. El cáncer de próstata comúnmente hace metástasis 
a hueso, ganglios linfáticos, recto, vejiga y uréteres. La ruta de diseminación para metástasis 
óseas es el plexo venoso ya que este plexo se conecta con las venas vertebrales(33).  
 

7.2 Diagnóstico  
 
7.2.1 Criterios diagnósticos 
 

La sospecha diagnóstica se basa en tacto rectal (TR) y/o el valor del PSA(32). El diagnóstico 
definitivo se realiza con la verificación histológica de adenocarcinoma en la biopsia core, 
especímenes de una resección transuretral (RTU) de próstata o una pieza patológica post 
prostatectomía tras el diagnóstico de hiperplasia benigna de próstata (HBP). 
 

- Tacto rectal (TR): 
 
La mayoría de los casos de CP están localizados en la periferia y pueden ser detectados 
gracias al TR cuando el volumen es > 0.2 ml. En aproximadamente el 18% de los casos, el 
CP puede ser detectado por un TR sospechoso a pesar de un nivel de PSA adecuado(34). Si 
el nivel de PSA es < 2ng/ml, el TR sospechoso tiene un valor predictivo positivo que varía 
entre 5 - 30%(35). Un TR anormal está asociado con un riesgo de obtener un Gleason alto y 
es una indicación para biopsia prostática(36,37).  
 

- Antigeno prostático especifico (PSA):   
 
El PSA es una serina proteasa a fin a la calicreína que se produce casi exclusivamente en las 
células epiteliales de la próstata (órgano específico), entonces tiene especificidad de órgano 
más no de cáncer, tal es así que se puede encontrar elevado en la HBP, prostatitis, biopsia 
prostática, TR o en otras condiciones no malignas. Tiene mejor valor predictivo comparado 
con el TR o el ultrasonido transrectal(38) (Tabla Nº 12). Al momento, no existe un consenso 
con respecto al valor  umbral del PSA(39), debido a que es un parámetro continuo donde los 
valores más altos son indicativos de mayor probabilidad de CP donde incluso muchos 

https://paperpile.com/c/V7z35n/2eID
https://paperpile.com/c/V7z35n/2etL
https://paperpile.com/c/V7z35n/2eID
https://paperpile.com/c/V7z35n/dToM
https://paperpile.com/c/V7z35n/7JKr
https://paperpile.com/c/V7z35n/y9e8+pRSs
https://paperpile.com/c/V7z35n/f9jS
https://paperpile.com/c/V7z35n/FTkF
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pacientes pueden tener un valor de PSA normal a pesar de tener CP(38,40). Se abordará los 
niveles de PSA en el apartado N° 7.3.2.  
 
Tabla N° 12: Riesgo de CP según el valor de PSA(41) 
 

Nivel de PSA (ng/ml) Riesgo de CP (%) Riesgo de Gleason > 7 (%) 

0.0 - 0.5 6.6 0.8 

0.6 - 1.0 10.1 1.0 

1.1- 2.0 17 2.0 

2.1 - 3 23.9 4.6 

3.1 - 4 26.9 6.7 

 
7.2.2 Diagnóstico diferencial 
 

Dentro de los diagnósticos diferenciales con elevación del PSA debemos considerar las 
entidades benignas como la hiperplasia benigna próstata (HBP) y los procesos inflamatorios 
de la próstata clasificados según la Red Internacional de Colaboración en Prostatitis y el NIH 
en prostatitis aguda bacteriana, prostatitis bacteriana crónica, prostatitis crónica inflamatoria y 
prostatitis crónica no inflamatoria(42). Otros factores a considerar son un masaje prostático 
vigoroso, la instrumentación uretral, infarto prostático, entre otros. 

 
La HBP se define como un crecimiento no neoplásico de la glándula prostática que ocurre en 
las células epiteliales y estromales de la zona transicional o central, a diferencia del cáncer de 
próstata que se origina en la parte periférica de la glándula (43). Determinar si es un factor 
asociado de riesgo para el desarrollo de cáncer es un tema aún controversial, debido a que 
comparten el mismo grupo etáreo y síntomas asociados  que podrían llevar a una evaluación 
más pronta por el especialista y  a una detección precoz de CP. Un análisis del brazo de 
placebo del ensayo de prevención del cáncer de próstata, donde se realizaron biopsias de 
rutina a hombres sanos, no encontró una asociación entre la HBP y el cáncer de próstata(44).  

 
Al examen físico, si palpamos una glándula prostática indurada debemos sospechar en CP 
sin dejar de  considerar otras causas como una prostatitis granulomatosa crónica, cálculo 
prostático, antecedente de resección transuretral o una biopsia previa(45).   

Las lesiones escleróticas óseas y la elevación de la fosfatasa alcalina, presentes en el cáncer 
de próstata metastásico (CPm), también se encuentran en la enfermedad de Paget donde 
mayormente los niveles de PSA se encuentra en rangos adecuados y las lesiones óseas 
además muestran un engrosamiento de la cortical subperióstica no evidenciado en el 
CPm(46).  

 

7.3 Exámenes auxiliares  
 
7.3.1 Procedimientos 

 
- Biopsia prostática (BP) 

 

https://paperpile.com/c/V7z35n/f9jS+xCi8
https://paperpile.com/c/V7z35n/JScP
https://paperpile.com/c/V7z35n/CYfn
https://paperpile.com/c/V7z35n/kCci
https://paperpile.com/c/V7z35n/JJlC
https://paperpile.com/c/V7z35n/Iixf
https://paperpile.com/c/V7z35n/7g3i
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La BP es un procedimiento mínimamente invasivo indicado tras un TR con presencia de 
nódulos, induración o asimetría. Se puede realizar de forma manual, en caso de lesiones 
evidentes, o guiada por imágenes. El UTR es la modalidad más ampliamente usada en parte 
por su precisión, fácil uso y en general buena tolerancia. Otras técnicas son la RM y la 
tomografía computada (TC) que comparten una mejor resolución siendo capaz de ubicar 
lesiones de próstata a nivel anterior(47). Dentro de las limitaciones de estas últimas, son el 
requerir personal calificado, su alto costo y mayor tiempo de realización. En casos de 
resección rectal previa o estenosis severas donde el UTR se encuentre limitado, la RM y/o TC  
permiten realizar biopsias trans perineales.  

 
Se puede considerar re-biopsia en caso de tener una biopsia inicial inadecuada, biopsia con 
proliferación microacinar atípica, ante la sospecha de un falso negativo como la elevación del 
PSA y otros parámetros como el aumento de la velocidad o densidad del PSA(48).  

 
Cuando la sospecha clínica de CP persiste a pesar de biopsias de próstata negativas, puede 
utilizarse resonancia magnética multiparamétrica (RMmp) para investigar la posibilidad de un 
cáncer próstata de localización anterior(47). 
 

- Abordaje, técnica y anestesia local  
 
Los principales abordajes de la BP son transrectal y transperineal. La biopsia transrectal es la 
más utilizada ya que solo requiere ultrasonido y anestesia local. Previo al procedimiento se 
debe realizar un UTR y un TR para confirmar los hallazgos previos.  

 
El paciente debe ubicarse en posición decúbito lateral con las rodillas flexionadas hacia las 
caderas en un ángulo de  90 grados(49). Introducir la sonda del ultrasonido en el recto con 
previa lubricación. La administración de anestesia local reduce el dolor durante el 
procedimiento, especialmente en hombres jóvenes(50–53), sin elevar las tasas de 
complicaciones(54,55).    

 
Generalmente, se aplica lidocaína 2.5 ml al 1 o 2% a nivel de la unión entre la vesícula 
seminal y la próstata dirigido al bloqueo del nervio peri-prostático(56,57).  

 
- Focos de obtención de muestras y número de cilindros 

 
En las biopsias basales, los focos de obtención de muestras deben ser lo más posteriores y 
laterales posibles de la zona periférica de la glándula. Han de obtenerse cilindros adicionales 
a partir de las áreas sospechosas según el TR o UTR. 
 
La biopsia por sextantes (una muestra a nivel del ápex, base y parte media de cada lado de la 
próstata), no se considera adecuada ya que con este método se podría perder 
aproximadamente un 30% de casos de CP(58,59).  

 
Una revisión sistemática con 87 estudios encontró que un mayor número de biopsias cores se 
correlacionó con un incremento en la detección de CP. Un total de 12 biopsias cores detectan 
31% más lesiones malignas comparado con la biopsia por sextantes(60).  

  
- Profilaxis antibiótica  

 

Se recomienda el uso de una fluoroquinolona como ciprofloxacino en dosis única una hora 
antes de la biopsia prostática con el objetivo de reducir el riesgo de bacteriuria post 
biopsia(61).  

https://paperpile.com/c/V7z35n/UewX
https://paperpile.com/c/V7z35n/oFFi
https://paperpile.com/c/V7z35n/UewX
https://paperpile.com/c/V7z35n/aQ6R
https://paperpile.com/c/V7z35n/qKNf+9UzP+UGSZ+g4Zo
https://paperpile.com/c/V7z35n/ZI53+YTGA
https://paperpile.com/c/V7z35n/8kOO+s7Yo
https://paperpile.com/c/V7z35n/ntYB+02fQ
https://paperpile.com/c/V7z35n/3pVz
https://paperpile.com/c/V7z35n/OUea
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- Complicaciones 

 
Las tasas de complicaciones son bajas y bien toleradas(62). Entre las complicaciones leves 
figuran hematuria y hematospermia. Se han comunicado infecciones graves después del 
procedimiento en < 1 % de los casos, una tasa reducida debido al uso de antibióticos de 
forma profiláctica(63).  

  
7.3.2 Patología clínica 

 
Dentro de los exámenes de laboratorio debemos considerar un hemograma completo, perfil 
hepático, renal y el PSA sérico total. El PSA a su vez forma parte de los criterios diagnósticos 
del CP,  descrito en el apartado N° 7.2.1.   
 
En relación a los niveles del PSA, se han descrito varias modificaciones del valor de PSA en 
suero, lo que podría mejorar la especificidad del PSA en la detección precoz del cáncer de 
próstata. Entre ellas figuran la densidad del PSA, densidad del PSA de la zona de transición, 
intervalos de referencia específicos de la edad y formas moleculares del PSA. Sin embargo, 
estos derivados y ciertas isoformas del PSA (cPSA, proPSA, BPSA, iPSA) tienen utilidad 
limitada en el contexto clínico habitual, por lo que no se ha considerado su inclusión en esta 
guía clínica. 

 
7.3.3 Imágenes 
 

Una vez establecido el diagnóstico de CP, se requiere determinar la extensión local, 
ganglionar regional y a distancia a través de estudios de imágenes.  A continuación se 
describe cada una de las modalidades de imágenes existentes.  
 

- Ecografía o ultrasonido transrectal (UTR)  
 
El UTR bidimensional permite la medición del volumen prostático según su longitud alta y 
ancha de los planos longitudinal y transverso. La glándula prostática normal tiene una 
ecotextura homogénea y ante la presencia de un TR anormal y lesiones hipoecogénicas 
existe una alta probabilidad de estar frente a un CP. Aunque, un tercio de las lesiones pueden 
ser hiperecogénicas(64) y algunas áreas hipoecogénicas son zonas de calcificación 
(cálculos).  
 
Técnicas de ultrasonido mejoradas como el doppler color y la elastosonografía permiten 
identificar áreas de vascularidad alta(65) y focos de células neoplásicas, respectivamente;  
con la limitante de ser operador dependiente y requerir sondas de ultrasonido 
especializadas(66).  
 

- Resonancia magnética nuclear multiparamétrica (RMNmp)  
 
La RNMmp de alta resolución de próstata es un método de diagnóstico por imágenes que se 
caracteriza  por ser no invasivo y que no utiliza radiaciones ionizantes, ventajas a considerar 
dado el grupo etario de esta patología. Las imágenes se realizan en tres cortes axial, coronal 
y sagital, siguiendo un protocolo que consiste en imágenes ponderadas en T2 de alta 
resolución en tres planos: secuencia de supresión grasa o STIR, T1 con contraste dinámico y 
espectroscopia(67). 
 

https://paperpile.com/c/V7z35n/s7Zt
https://paperpile.com/c/V7z35n/9ibT
https://paperpile.com/c/V7z35n/dVGn
https://paperpile.com/c/V7z35n/IfTz
https://paperpile.com/c/V7z35n/l5DV
https://paperpile.com/c/V7z35n/8Jv0
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La sensibilidad para evaluar la extensión extracapsular varía desde el 13 al 95% con una 
especificidad del 49 al 97%; en cambio valorar  la invasión de vesículas seminales con el uso 
de secuencias convencionales de T1 y T2 tiene una sensibilidad del 23 al 80% y una 
especificidad del 81 - 99%(68–72).  

 
Las guías europeas y americanas recomiendan el uso de la RNMmp, con un grado de 
recomendación A y un nivel de evidencia 2A, respectivamente.  
 

- Gammagrafía ósea (GO) con Tecnecio 99  
 
Es la técnica gold standard para determinar metástasis ósea y está indicada en pacientes 
sintomáticos o asintomáticos de alto riesgo para metástasis oculta (grupo pronóstico IIB, III o 
IV: PSA > 20 ng/ml o PSA > 10 ng/ml con un T2 o un Gleason 8, T3 ó T4). Una GO positiva 
en ausencia de características de alto riesgo podría representar un falso positivo. Una 
revisión basada en 23 estudios retrospectivos con GO inicial para evaluar el rol del estadiaje 
en el pronóstico; encontró que la tasa de detección según los niveles de PSA <10, 10.1 - 19.9 
y 20 - 50 ng/ml  fueron 2, 5 y 16 %, respectivamente(73). Otra serie nos brinda otra ventaja 
sobre el uso del Gleason, PSA y el EC, donde solo 3 de 308 pacientes tuvieron GGO con 
características de bajo riesgo(74). 
 

- Resonancia magnética de cuerpo entero (RMCE)  
 
Esta técnica de imagen aún no es ampliamente utilizada pero las ventajas comparadas a la 
gammagrafía ósea y tomografía radica en realizarse en una sola sesión,  no utilizar sustancia 
de contraste y  evaluar de forma adecuada la médula ósea, ganglios linfáticos y órganos 
viscerales.  El tiempo de sesión varía entre 30 a 45 minutos y las secuencias incluyen T1 y 
T2, supresión grasa o STIR y difusión(67). 
 
La sensibilidad, especificidad y exactitud diagnóstica de la RMCE es de 94.9, 90 y 92%, 
marcadamente superior si la comparamos con la gammagrafía ósea con 72%, 75% y 74%, 
respectivamente (p < 0.005)(75). La RMCE identifica metástasis en el 30% de gammagrafías 
óseas negativas.  
  

- PET CT  
 
Es una técnica que fusiona la tomografía y la gammagrafía, que brinda información sobre 
morfología y actividad metabólica usando radio trazadores de actividad osteoblástica como 
Tc99 y F18 y de actividad metabólica como C11/18F. El radiotrazador 18 FDG 
(fluorodesoxiglucosa) no es captada con avidez por el tejido prostático a diferencia del 
radiotrazador 11C-Colina(67). Se puede indicar al confirmarse recurrencia bioquímica > 1 
ng/ml post prostatectomía permitiendo diferenciar cicatriz operatoria o recurrencia 
locorregional. Tiene una sensibilidad del 85.6% y una especificidad del 92.6%(76).   
 

7.3.4 Anatomía patológica 
 
El diagnóstico de cáncer de próstata se basa en el examen histológico, donde debemos 
confirmar la presencia de adenocarcinoma, el tipo histológico más frecuente,  así como 
describir el sistema de graduación de Gleason en el reporte final.  
 

- Grado de Gleason 
 

https://paperpile.com/c/V7z35n/fHUW+ZOZb+1OkD+ZxaV+ySWy
https://paperpile.com/c/V7z35n/4JG3
https://paperpile.com/c/V7z35n/jrxp
https://paperpile.com/c/V7z35n/8Jv0
https://paperpile.com/c/V7z35n/dg6Z
https://paperpile.com/c/V7z35n/8Jv0
https://paperpile.com/c/V7z35n/7056
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El grado de Gleason se basa en las características estructurales de la célula prostática 
maligna. Una puntuación alta indica mayor probabilidad de enfermedad no confinada al 
órgano así como mayor riesgo de recurrencia luego del tratamiento local(77,78). Según el 
patrón de crecimiento y el grado de diferenciación, los tumores son graduados del 1 al 5, 
donde 1 es más diferenciado y 5 menos diferenciado(79).    
 
Los dos patrones de diferenciación (graduación) más prevalentes de la muestra son utilizados 
para crear la puntuación de Gleason, adoptado por el nuevo sistema de graduación (grupo 
grado).  
 

- Composición de la puntuación de Gleason 
 
La puntuación de Gleason adopta los valores numéricos de los dos patrones de 
diferenciación (graduación) más prevalentes (grado primario y secundario).  

 
Ejemplo: Una biopsia tiene de forma predominante el grado 3 (grado primario) y en segundo 
lugar el grado 4 (grado secundario), la puntuación de Gleason combinada sería 3 + 4 o 7.  

 
Fue incorporado como factor pronóstico desde el año 2010 por el sistema TNM. En la octava 
edición (2017), la puntuación de Gleason forma parte del nuevo sistema de graduación grupo 
grado histológico con el objetivo de establecer grupos de estadios pronósticos (Ver apartado 
N 7.4).  
 

- El nuevo sistema de graduación (grupo grado) 
 
La Sociedad Internacional de Patología Urológica (ISUP) adoptó un nuevo sistema basado en 
la modificación de la puntuación de Gleason, aceptada por la Organización Mundial de la 
Salud (OMS) en el año 2016(80).    
 
El nuevo sistema no ha sido diseñado para reemplazar el sistema de graduación de Gleason, 
al contrario este es basado en la puntuación de Gleason modificada brindando una mejor 
forma de estratificar los riesgos. Este sistema ha sido validado tras un análisis de 
aproximadamente 20 000 pacientes seguidos post PR en cinco centros durante los años 2005 
al 2014(81). 

 
Se recomienda brindar el reporte patológico de la siguiente manera: 

 
Ejemplo: Adenocarcinoma de próstata, Puntuación de Gleason 3 + 4 (ISUP grado grupo 2). 
 

7.4 Estadificación según la AJCC y la UICC (8va edición)  
 

El sistema de estadiaje ha sido diseñado por la American Joint Committee on Cancer (AJCC) 
en colaboración con la Union for International Cancer Control (UICC) (Tabla Nº 13).  

 
La 8va edición incorpora información sobre la extensión del tumor primario (T), el compromiso 
ganglionar (N) y la presencia o ausencia de enfermedad a distancia (M). Además, el nivel del 
pSA y el grado histológico, basado en el Gleason  del tumor primario, nos permitirá 
determinar el riesgo de recurrencia de acuerdo a los grupos pronósticos. 

 
El estadiaje clínico se determina a través del tacto rectal, el ultrasonido transrectal con biopsia 
dirigida y los estudios de imagen que determinan los grupos pronósticos clínicos que difiere 
en parte a los hallazgos en la pieza patológica. De realizarse una prostatectomía, las 

https://paperpile.com/c/V7z35n/UNv2+VyAF
https://paperpile.com/c/V7z35n/4lHo
https://paperpile.com/c/V7z35n/pg9T
https://paperpile.com/c/V7z35n/MW7s
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decisiones del manejo se basaran en el  estadiaje patológico “p” basado en la histología de la 
pieza quirúrgica.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Tablas N° 13: Estadificación AJCC y la UICC (8va edición)  
 

Tumor primario clínico (cT) 

Tx No puede evaluarse el tumor primario 

T0 No hay evidencia de tumor primario 

T1 Tumor no evidente clínicamente, no palpable  

T1a  Tumor detectado como hallazgo histológico incidental en 5% o menos del tejido 
resecado 

T1b Tumor detectado como hallazgo histológico incidental en > 5% del tejido resecado 

T1c Tumor identificado mediante biopsia en uno o ambos lados, pero no palpable   

T2 Tumor palpable y limitado dentro de la próstata 

T2a  El tumor abarca a la mitad de un lóbulo o menos  

T2b El tumor abarca más de la mitad de un lóbulo pero no ambos lóbulos 

T2c El tumor abarca ambos lóbulos  

T3 Tumor extra prostático que no es fijo o no invade estructuras adyacentes 

T3a Extensión extra prostática (unilateral o bilateral) 

T3b Tumor que invade la(s) vesícula(s) seminal(es)  

T4 Tumor fijo o que invade estructuras adyacentes distintas de las vesículas 
seminales: esfínter externo, recto, vejiga, músculos elevadores del ano y/o pared 
pélvica   

Tumor primario patológico (pT) 

pT2 Tumor confinado a la próstata 
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pT3 Extensión extra prostática 

pT3a Extensión extra prostática (unilateral o bilateral) o invasión microscópica del cuello 
vesical  

pT3b Invasión de vesículas seminales 

pT4 Tumor fijo o que invade estructuras adyacentes distintas de las vesículas 
seminales: esfínter externo, recto, vejiga, músculos elevadores del ano y/o pared 
pélvica  

No hay T1 patológico. 
Los márgenes quirúrgicos positivos se deben indicar como R1 (enfermedad microscópica residual).   

Ganglios linfáticos regionales (N) 

Nx No se pueden evaluar los ganglios linfáticos regionales 

N0 No ganglionares linfáticos regionales positivos 

N1 Metástasis en ganglio(s) linfático(s) regional(es) 

Metástasis  a distancia (M) 

M0 No hay metástasis a distancia 

M1 Metástasis a distancia 

M1a Ganglio(s) linfático(s) no regional(es) 

M1b Metástasis ósea 

M1c Otra(s) localización(es) con o sin compromiso óseo 

* Cuando existe más de una localización metastásica se usa la categoría más avanzada M1c.   

Antígeno prostático específico (PSA) 

Valor PSA 

< 10 

> 10 < 20 

< 20 

> 20 

Cualquier valor 

Grado Grupo Histológico  
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Recientemente, el sistema de Gleason ha sido inserto dentro de grupos 

Grado grupo 
(GG)  

Score de Gleason Patrón de Gleason 

1 < 6 < 3 + 3 

2 7 3 + 4 

3 7 4 + 3 

4 8 4 + 4, 3 + 5, 5 + 3 

5 9 o 10 4 + 5, 5 + 4 ó 5 + 5 

Manual de Estadiaje del Cáncer del AJCC, 8va edición (2017) publicado por Springer Internacional.  

 
- Grupos de estadiaje pronóstico 

 
La  AJCC y la UICC basado en lo expuesto, considera el estadiaje en grupos pronóstico.La 
adición del nivel de PSA pretratamiento y el Gleason al TNM original se basa en múltiples 
estudios que demuestran el impacto de estos determinantes en el pronóstico de los pacientes 
con cáncer de próstata tipo adenocarcinoma y carcinoma escamoso (Tabla N° 14). 
 
Tabla N° 14: Grupos de estadiaje pronóstico AJCC /UICC (8va edición) 
 

T  N  M PSA* Grado grupo 
(GG)* 

Grupo de 
estadiaje 

cT1a-c, cT2a N0 M0 < 10 1 I 

pT2 N0 M0 < 10 1 I 

cT1a-c, cT2a, pT2 N0 M0 > 10 < 20 1 IIA 

cT2b-c N0 M0 < 20 1 IIA 

T1-2 N0 M0 < 20 2 IIB 

T1-2 N0 M0 < 20 3 IIC 

T1-2 N0 M0 < 20 4 IIC 

T1-2 N0 M0 > 20 1-4 IIIA 

T3-4 N0 M0 Cualquier PSA 1-4 IIIB 

Cualquier T N0 M0 Cualquier PSA 5 IIIC 

Cualquier T N1 M0 Cualquier PSA Cualquier GG IVA 
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Cualquier T Cualquier 
N 

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 Cáncer del AJCC, 8va edición (2017) publicado por Springer Internacional.  
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7.5 Clasificación de riesgo  
 

Se han evaluado varios parámetros asociados a la eficacia del tratamiento en cáncer de 
próstata, ya sean clínicos, quirúrgicos o bioquímicos. El nivel de PSA previo al tratamiento, el 
tamaño tumoral (T) y el valor de Gleason, han mostrado ser factores predictivos 
independientes a una diversidad de tratamientos administrados en el escenario no 
metastásico(82) (Tabla Nº 15).  
 
Basado en estas variables se han diseñado diferentes sistemas de estratificación de riesgo. 
En 1998, D'Amico propuso el primer sistema de estratificación de riesgo, el cual tiene por 
objetivo predecir la tasa de recaída bioquímica posterior a la prostatectomía radical y 
radioterapia externa en pacientes con cáncer de próstata localizado. Este sistema divide a los 
pacientes con enfermedad no metastásica en bajo, intermedio y alto riesgo; basado en el 
nivel de PSA basal, T clínico y el valor de Gleason en la biopsia(83).  
 
Además, sistemas de clasificación de riesgo organizacionales han sido desarrollados, estas 
incluyen a la National Comprehensive Cancer Network (NCCN, USA), National Institute for 
Health and Clinical Excellence (NICE-UK), European Society of Medical Oncology (ESMO), 
American Urological Association (AUA) y la European Association of Urology (EAU). Las 
guías NICE son consistentes con la clasificación del consenso canadiense, mientras que la 
AUA y EUA han adoptado la clasificación de D'Amico(84). Se debe señalar que NCCN 2017 
agrega los grupos de muy bajo y muy alto riesgo, este último, sin embargo; lo clasifica como 
enfermedad localmente avanzada. 
 
En el 2014, la Sociedad Internacional de Patología Urológica (ISUP) desarrolló un nuevo 
sistema de graduación de riesgo. este sistema realizó cambios en el asignamiento del 
Gleason(80). El nuevo sistema adopta el grado de Gleason del 1 al 5, derivado de la 
puntuación de Gleason. Los expertos creen que esta graduación del Gleason, refleja más el 
verdadero nivel de riesgo y así evitar el sobretratamiento.       
 
Tabla N° 15: Sistemas de estratificación de riesgo de cáncer de próstata pretratamiento 
 

Organización/ 
Institución 

Bajo riesgo Riesgo intermedio Riesgo Alto 

Harvad (D’Amico)(83) T1-T2a y GS ≤6 y PSA 
≤10 

T2b y/o GS =7 y/o PSA 
>10–20 no bajo riesgo 

≥T2c o PSA >20 o GS 
8–10 

AUA(85) PSA <10 y grado grupo 
1 y T1-T2a 
 
Muy bajo riesgo: PSA 
<10 y grado grupo 1 y 
T1-T2a y <34% de la 
biopsia core positiva 
y no >50% compromiso 
en la biopsia core y 
densidad del PSA 
<0.15 ng/ml/cc 

PSA 10-20 o grado 
grupo 3 o T2b-c. 
 
Favorable: grado grupo 
1 (con PSA 10-20) o 
grado grupo 2 (con 
PSA<10) 
Desfavorable: grado 
grupo 2 (con PSA 10-
20 o T2b-c) o grado 
grupo 2 (con PSA < 20) 

PSA >20 o grado grupo 
4-5 o  >T3* 

https://paperpile.com/c/V7z35n/FBaZ
https://paperpile.com/c/V7z35n/xjTX
https://paperpile.com/c/V7z35n/imxU
https://paperpile.com/c/V7z35n/pg9T
https://paperpile.com/c/V7z35n/xjTX
https://paperpile.com/c/V7z35n/zfHm
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EUA((17) PSA <10 ng/ml 
y GS<7 
y cT1-2a 

PSA 10-20 ng/ml 
o GS 7 
o cT2b 

PSA >20 ng/ml 
o GS>7 
o cT2c 

NICE(86) T1-T2a y GS ≤6 y PSA 
≤10 

T1-T2 y/o Gleason ≤7 
y/o PSA ≤20 no bajo 
riesgo 

≥T3a o PSA >20 o GS 
8–10 

CAPSURE(87) 
(Capra score) 

T1-T2a y GS ≤6 y PSA 
≤10 

T2b y/o GS =7 y/o PSA 
>10–20 no bajo riesgo 

T3-4 o PSA >20 o GS 
8–10 

NCCN(87,88) T1-T2a y GS 2–6 y 
PSA ≤10 no muy bajo 
riesgo 
y muy bajo riesgo: T1c 
y GS ≤6 y PSA <10 y < 
3 biopsia core positiva 
y ≤50% de células 
cancerígenos en cada 
core. 

T2b o T2c y/o GS =7 
y/o PSA >10–20 no 
bajo riesgo 

T3a o PSA >20 o GS 
8–10 no muy alto 
riesgo 
y muy alto riesgo: T3b-
4 

GS: Gleason score , PSA: antígeno prostático específico, *estadio clínico T3, se considera enfermedad 
localmente avanzada. La valoración del tamaño tumoral (t) es basado en la AJCC, 7° Ed. 

Fuente: Adaptado de Pre-treatment risk stratification of prostate cancer patients: A critical review(84). 

 

Por consenso, los colaboradores expertos acordaron  emplear la clasificación de D’Amico en 
el CP localizado, la cual también es adoptada por la Sociedad Europea de Urología (Tabla Nº 
16).  
 
Tabla Nº 16: Sistema de estratificación de riesgo, según la Sociedad Europea de 
Urología 
 

Riesgo Bajo riesgo Riesgo intermedio Riesgo alto 

Definición  PSA <10 ng/ml 
y Gleason<7 
y cT1-2a 
 

PSA >10-20 ng/ml 
o Gleason 7 
o cT2b 
 

PSA >20 ng/ml 
o Gleason >7 
o cT2c 

cualquier PSA 
cualquier Gleason cT3-4 o 
cN+ 

Enfermedad Localizado   Localmente avanzado 

Fuente: Guia de cáncer de próstata de EAU-ESTRO-SIOG, 2016. 

 
7.6 Manejo según nivel de complejidad y capacidad resolutiva  
 
7.6.1 Manejo multidisciplinario del cáncer de próstata 

 
La historia natural del cáncer de próstata que va desde una enfermedad localizada 
asintomática hasta la enfermedad avanzada resistente a la castración, describe bien la 

https://paperpile.com/c/V7z35n/qO2U
https://paperpile.com/c/V7z35n/rqgn
https://paperpile.com/c/V7z35n/kmNy
https://paperpile.com/c/V7z35n/kmNy+zr5l
https://paperpile.com/c/V7z35n/imxU
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necesidad de colaboración entre las disciplinas involucradas, aunado a la variedad de 
opciones terapéuticas que hacen complejo el manejo del paciente urológico.  
 
El Manejo Multidisciplinario del Cáncer de Próstata (MMCP) permite que todas las disciplinas  
puedan contribuir en tiempo real con la atención del paciente oncológico. Tiene como objetivo 
realizar un plan único en base a todas las recomendaciones del equipo conformado por 
representantes de oncología médica, radioterapia, urología oncológica, patología, diagnóstico 
por imágenes, cuidados paliativos, enfermería, nutrición, servicio social entre otros.  

 
El MMCP contribuye a asegurar la realización de pruebas diagnósticas apropiadas, a la toma 
de decisiones terapéuticas pertinentes y sobre todo a la elaboración de un plan terapéutico 
integral y prospectivo. Así mismo, existen otros beneficios como contribuir con la educación 
continua del staff médico, médicos en entrenamiento y del personal de salud que participe de 
los mismos(89). Además, favorece el desarrollo y aplicación de guías de manejo 
estandarizadas, facilitando la investigación y participación de los pacientes en ensayos 
clínicos. 
 
La implementación de manera satisfactoria del modelo clínico multidisciplinario es de gran 
interés por las escuelas europeas, americanas y gran parte de Latinoamérica debido a los 
resultados obtenidos. Un estudio prospectivo que evaluó el manejo multidisciplinario en una 
unidad urológica reportó una variación en el diagnóstico o tratamiento en el 38% de los 
pacientes, los cambios fueron más frecuentes en cáncer de vejiga (44%), renal (36%), 
testicular (29%) y prostático (22%)(90).  
 
Un informe de evaluación a 15 años de un modelo multidisciplinario de CP, informó que los 
datos de supervivencia a 10 años para los cánceres de próstata en estadio III y IV tenían una 
tasa de supervivencia institucional que excede al SEER gubernamental, esto asociado a una 
alta satisfacción del paciente(91).  
 
Por lo expuesto, la implementación del manejo multidisciplinario ha demostrado beneficios 
que incluyen la  satisfacción del paciente, mayor precisión en la atención, menor tiempo de 
seguimiento y tratamiento, mejor calidad de vida y una mejor supervivencia en múltiples 
cánceres siendo pieza clave para el éxito durante la elaboración de una guía de práctica 
clínica.  
 

A. Principios quirúrgicos  
 
La PR es el tratamiento quirúrgico del CP, que consiste en la extirpación de la glándula en su 
totalidad así como la resección de ambas vesículas seminales y un tejido adyacente para 
asegurar bordes negativos. A principios del siglo XX, Young realiza la primera PR con 
abordaje perineal(92) y Memmelaar y Millin realizaron el primer abordaje retropúbico(93). 
Tras la descripción anatómica del complejo venoso dorsal y de los paquetes vasculonerviosos 
(PVN) por Walsh y Donker se logró reducir de forma significativa la pérdida de sangre, 
mejorando las tasas de continencia y potencia(94).   
 
Es el único tratamiento que ha demostrado un beneficio en SEC en el CP localizado en 
comparación con el manejo conservador(95). La experiencia quirúrgica ha logrado reducir en 
parte las tasas de complicaciones y ha mejorado las cifras de curación(96).  
 
Dentro de las incisiones abiertas, contamos con la PR retropúbica, mayormente empleada, y 
la PR perineal. El abordaje retropúbico permite una evaluación simultánea de los ganglios 

https://paperpile.com/c/V7z35n/dT4n1
https://paperpile.com/c/V7z35n/df7k
https://paperpile.com/c/V7z35n/gj3J
https://paperpile.com/c/V7z35n/wa5a
https://paperpile.com/c/V7z35n/DbaJ
https://paperpile.com/c/V7z35n/ia4m
https://paperpile.com/c/V7z35n/8Q4d
https://paperpile.com/c/V7z35n/pMYm
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linfáticos y el abordaje perineal se ha asociado con una mayor frecuencia de bordes 
quirúrgicos positivos, aunque faltan más estudios para confirmar esta observación(97).  
 
La PR laparoscópica (PRL) mínimamente invasiva  y la PR con asistencia robótica (PRAR) se 
han desarrollado recientemente. Una revisión sistemática no demostró superioridad con  
algunas de las técnicas, aunque si un menor número de transfusiones y sangrado en el grupo 
de PRL y PRAR(98). Sin embargo,la necesidad de RT de rescate y/o TDA a los 6 meses de 
la PR es mayor en el grupo de PRL y PRAR(99). En otro estudio los pacientes con PRL o 
PRAR cursaron con una menor estancia hospitalaria, menores complicaciones quirúrgicas 
postoperatorias pero más complicaciones genitourinarias, de incontinencia y disfunción eréctil 
(100).  
 
Los colaboradores expertos reconocen la incisión abierta como la técnica de elección en su 
práctica diaria. Al momento, no contamos con el instrumento y/o equipo para ofrecer la PRL 
y/o PRAR limitando las recomendaciones en esta área.    
 

B. Principios de radioterapia  
 
Según el consenso de la National Institutes of Health (NIH), la RT obtiene los mismos 
resultados en cuanto sobrevida a largo plazo comparado con cirugía y con una calidad de 
vida similar(101,102).   
 
Aunque hay pocos ensayos aleatorizados que comparen RT con prostatectomía radical, los 
ensayos completados hasta la fecha y los datos observacionales sugieren que los resultados 
con RT de haz externa o braquiterapia, utilizando esquemas de dosificación adecuados y 
técnicas conformacionales contemporáneas, son similares a la prostatectomía radical cuando 
los hombres con lesiones clínicamente localizadas se estratifican en función del estadio del 
tumor clínico (T), el antígeno prostático específico (PSA) sérico pretratamiento y el puntaje de 
Gleason(103,104). 
 
Las técnicas conformales, particularmente la RT de intensidad modulada (RTIM) y la RT 
guiada por imágenes, son el estándar de cuidado cuando la RT de haz externo se usa para 
tratar el cáncer de próstata localizado. Estas técnicas conformacionales permiten dosis más 
altas mientras que minimizan la radiación a los tejidos normales en comparación con los 
enfoques bidimensionales más antiguos. Esta mejora de la orientación permite una 
disminución de la toxicidad y una mejora en el índice terapéutico(105).   
 
La RT conformacional tridimensional (RTC-3D), administra radiación a un volumen 
tridimensional utilizando estudios de imágenes y un software de computadora para apuntar 
con precisión la RT al delinear la glándula prostática y sus estructuras circundantes. Debido a 
que los márgenes de tratamiento son más pequeños que con las técnicas más antiguas, se 
reduce el volumen de tejido normal que recibe radiación de forma clínicamente significativa. 
 
La próstata, el recto y la vejiga se identifican en imágenes de tomografía computarizada (TC) 
pélvica axial. Las computadoras de planificación de tratamiento luego calculan la dosis en tres 
dimensiones y las disposiciones del haz se planifican para el volumen objetivo de próstata (el 
volumen tumoral bruto (VTB) más un margen de tejido circundante extremadamente normal, 
denominado volumen objetivo clínico (VOC)(106).  
 
El volumen objetivo de planificación (VOP) es el volumen de tratamiento final que abarca el 
VTB, VOC y un margen para cualquier error que resulte de la configuración diaria y el 
movimiento prostático. (Michalski et al. 2000; Melian et al. 1997). Se utilizan colimación 

https://paperpile.com/c/V7z35n/ufIU
https://paperpile.com/c/V7z35n/eo2b
https://paperpile.com/c/V7z35n/rjtY
https://paperpile.com/c/V7z35n/tIZn
https://paperpile.com/c/V7z35n/EK56+Wh4w
https://paperpile.com/c/V7z35n/3zJA+tEL5
https://paperpile.com/c/V7z35n/Krxy
https://paperpile.com/c/V7z35n/Wis0
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multiláminas o bloques para dar forma a los portales de tratamiento. Los histogramas del 
volumen de dosis, que son la representación visual de la dosis recibida por un volumen diana 
particular, permiten al radiooncólogo asignar una dosis RT específica a un volumen particular 
de tejido, maximizando la administración de las dosis más altas a las áreas de mayor riesgo. 
 
La RT de intensidad modulada (RTIM), es una forma avanzada de RTC-3D que puede crear 
una distribución de dosis alrededor de un volumen objetivo complejo e irregular(107). La 
RTIM proporciona intensidades de haz no uniformes al volumen objetivo al cambiar la 
intensidad del haz, en contraste con RTC-3D, en el que se administra una intensidad 
uniforme a un campo definido. La intensidad del haz no uniforme se puede generar variando 
la apertura del haz de RT (colimador) con una posición de pórtico fija o cambiando la apertura 
del haz durante un arco(108). Alternativamente, la intensidad del haz en RTIM también puede 
ser modulada por la velocidad del pórtico como en los enfoques de entrega rotacional de 
arco.  
 
La RTIM puede elevar de forma segura la dosis a la próstata al tiempo que reduce las 
complicaciones de la irradiación del tejido normal circundante, especialmente el recto. El alto 
grado de conformabilidad del campo de RT permite un aumento adicional de la dosis al 
objetivo tumoral en comparación con la RTC-3D. 
 
La RT guiada por imágenes (RTGI), es una técnica de RTC-3D que adquiere imágenes 
bidimensionales o tridimensionales antes de cada tratamiento, y así rastrea la ubicación del 
tumor y los órganos circundantes. Los enfoques de imágenes comúnmente utilizados para la 
RTGI de próstata incluyen el seguimiento del marcador de oro con imágenes de portales de 
megavoltaje, imágenes de kilovoltaje (kV), ultrasonido abdominal o TC. La RTGI proporciona 
una localización precisa de la glándula prostática, que puede variar a diario. 
 
En los últimos años, el uso de la RTGI en el cáncer de próstata ha crecido sustancialmente. 
La mayoría de los investigadores han concluido que permite que los médicos clínicos 
reduzcan los volúmenes objetivo y puede ser útil para reducir los síntomas relacionados con 
el tratamiento(109,110) 
 
Independientemente de la técnica, la elección del tratamiento se debe basar en un enfoque 
multidisciplinario considerando los siguientes puntos: la clasificación TNM, puntuación de 
Gleason, la clasificación de riesgo de D’Amico, el valor basal de PSA, edad del paciente, 
expectativa de vida y existencia de  comorbilidades.  
 

C. Principios de tratamiento sistémico  
 
i. Terapia de deprivación androgénica  
 

La TDA es administrada como tratamiento sistémico primario en pacientes con enfermedad 
avanzada o como terapia adyuvante, neoadyuvante (TDA neoadyuvante para prostatectomía 
radical es fuertemente desaconsejado fuera de ensayo clínico) o concurrente con radioterapia 
en enfermedad localizada o localmente avanzada. Se consideran niveles de castración los 
valores de testosterona <50 ng/dl (< 1.7 nmol/L), valores por debajo de este han mostrado 
estar asociados con mejora en la sobrevida específica por cáncer(111).  
 
La TDA se logra con orquiectomía bilateral (castración quirúrgica) o un agonista o antagonista 
de la hormona liberadora de la hormona luteinizante (LHRH) conocida como castración 
química, ambas se consideran igualmente efectivas(112). 
 

https://paperpile.com/c/V7z35n/Ak5X
https://paperpile.com/c/V7z35n/xK9v
https://paperpile.com/c/V7z35n/Ly4V+EFPv
https://paperpile.com/c/V7z35n/DISD
https://paperpile.com/c/V7z35n/TLxt
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El tiempo de administración puede ser corto (4-6 meses) o largo (2-3 años), la desición del 
tiempo de la TDA dependerá del tipo de riesgo en la enfermedad localizada. 
 
Dentro de las consideraciones para el tratamiento de la recurrencia bioquímica sin 
enfermedad metastásica, debemos de definir el inicio del tratamiento. El tiempo de inicio de la 
TDA para los pacientes en los que solo se evidencia elevación del PSA es influenciada por la 
velocidad de elevación de PSA, ansiedad del paciente, los efectos colaterales a corto y largo 
plazo y las comorbilidades del paciente.  
 
El inicio temprano de la TDA puede ser mejor que la TDA diferida o tardía, aunque las 
definiciones de temprana y tardía, son controversiales. Esto debido a que el beneficio del 
inicio temprano no está claro y el tratamiento debe ser individualizado.  
 
En los pacientes que son elegidos para TDA se debe considerar una administración 
intermitente en lugar de administración continua, ya que la evidencia ha mostrado la no 
inferioridad del tratamiento intermitente con respecto a la sobrevida(113,114). La justificación 
del uso de TDA intermitente es basado en los efectos colaterales importantes, los cuales se 
incrementan con la duración del tratamiento. La TDA intermitente es un abordaje de 
administración de TDA en ciclos seguido de la re-exposición, lo cual puede reducir la 
morbilidad del tratamiento y mejorar la calidad de vida(115).   
 
En el escenario metastásico, la TDA es el estándar de tratamiento. En pacientes con 
abundante enfermedad metastásica con riesgo de desarrollar síntomas asociados con la 
tormenta de testosterona generado con la administración de solo agonistas de la LHRH, la 
terapia con anti andrógenos debería preceder o ser co-administrada con agonistas de LHRH 
por al menos 7 días con el objetivo de disminuir el ligando de unión al receptor de 
andrógeno(116,117). Los antagonistas de la LHRH en forma rápida y directa inhiben la 
liberación de andrógenos, diferente a los agonistas de LHRH que inicialmente estimulan los 
receptores de LHRH, previos a generar hipogonadismo. En ese sentido, al no generar la 
tormenta hormonal con estos agentes, no es necesario la co-administración de un 
antiandrógeno. En este escenario la evidencia también ha mostrado la no inferioridad del 
tratamiento intermitente con respecto al tratamiento continuo, en términos de sobrevida(113).  
 
La terapia hormonal secundaria puede ser considerada cuando se comienza a evidenciar 
resistencia a la TDA inicial, existe una variedad de alternativas disponibles de comprobado 
beneficio clínico. Las opciones disponibles están basadas en la evidencia de metástasis por 
imágenes; es decir, en cáncer de próstata resistente a la castración M0 o para cáncer de 
próstata resistente a la castración M1 y además si el pacientes está sintomático.  
 
En el escenario donde el paciente no tiene o presenta síntomas mínimos, la administración de 
terapia hormonal secundaria incluirá la adición o el cambio a un antiandrógeno diferente 
(Flutamida, Bicalutamida, Nilutamida, Enzalutamida), la adición de un inhibidor de la síntesis 
paracrina/adrenal de andrógenos (Ketoconazol con o sin Hidrocortisona o Abiraterona con 
Prednisona), o el uso de un estrógeno, tal como DES puede ser considerado. No se 
recomienda el uso de Ketoconazol con o sin Hidrocortisona, si la enfermedad ha progresado 
con Abiraterona.  
 
A continuación se describen la TDA según escenarios de la enfermedad (Tabla Nº 17). 
 
Tabla Nº  17: Terapia de deprivación androgénica, según escenarios clínicos 
 

https://paperpile.com/c/V7z35n/t7X1+alAY
https://paperpile.com/c/V7z35n/v9vd
https://paperpile.com/c/V7z35n/JIDX+cHe2
https://paperpile.com/c/V7z35n/t7X1


 
 Manejo Multidisciplinario de Cancer de Prostata (MMCP) 

 

22 
GA.DC.G.07 

 

TDA para el manejo de la enfermedad regional, tratamiento adyuvante de metástasis 
ganglionar o para pacientes en observación que requieren tratamiento 

Orquiectomía 

Agonistas de la LHRH Goserelina 
Histrelina 
Leuprolide 
Triptorelina 

La terapia de deprivación androgénica para enfermedad localizada, tratamiento neoadyuvante, 
concurrente y/o adyuvante 

Agonistas de LHRH Goserelina 
Histrelina 
Leuprolide 
Triptorelina  

Agonistas LHRH asociado a antiandrógenos de 
primera generación. 

Agonista de LHRH más Nilutamida 
Agonistas de LHRH más Flutamida 
Agonistas de LHRH más Bicalutamida 

TDA para enfermedad no expuesta a castración M0 o M1 

Orquiectomía (para M1) 

Agonistas de LHRH (Antiandrógenos de primera 
generación deben ser brindados por más de 7 
días para prevenir la tormenta de testosterona, si 
la metástasis ósea es importante ) 

Goserelina 
Histrelina 
Leuprolide 
Triptorelina  

Agonistas LHRH asociado a antiandrógenos de 
primera generación. 

Agonista de LHRH más Nilutamida 
Agonistas de LHRH más Flutamida 
Agonistas de LHRH más Bicalutamida 

Antagonistas de LHRH  Degarelix 

Orquiectomía, agonista de LHRH o antagonista de la LHRH más Abiraterona y Prednisona. 

La terapia de deprivación androgénica secundaria para cáncer de próstata recurrente a 
castración M0 o M1. Se debe continuar un agonista de la LHRH o antagonista para mantener los 
niveles de testosterona en niveles de castración (< 50 ng/ml) 

Antiandrógeno de primera generación Nilutamida 
Flutamida  
Bicalutamida 

Antiandrógeno de segunda generación (para 
enfermedad M1) 

Enzalutamida  

Inhibidor de la biosíntesis de andrógeno*  (para 
enfermedad M1) 

Abiraterona más Prednisona  

Ketoconazol - 
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Ketoconazol asociado a Hidrocortisona  - 

Corticosteroides Hidrocortisona 
Prednisona 
Dexametasona 

DES u otro estrógeno  - 

*Categoría 2A para el tratamiento inicial de enfermedad metastásica visceral o si fue previamente tratada con 
enzalutamida. 
DES: dietilestilbestrol, LHRH: hormona liberadora de la hormona luteinizante. 

Fuente: GPC NCCN de cáncer de próstata v2.2017. 

 
La TDA continua e intermitente en enfermedad no metastásica recurrente,  es un abordaje 
basado en la premisa que la administración de ciclos de deprivación androgénica seguido por 
exposición puede retrasar la resistencia al tratamiento, reducir la morbilidad al tratamiento y 
mejorar la calidad de vida(118,119).  
 
El estudio fase III Canadian-Ied PR.7(120), evaluó TDA intermitente vs. TDA continua, en 
pacientes con CP no metastásico que experimentaron recurrencia bioquímica después de la 
prostatectomía radical. Un total de 1386 pacientes con PSA > 3 ng/ml después del RT fueron 
randomizados a ambos brazos de tratamiento. Después de un seguimiento de 6.9 años, el 
abordaje intermitente no fue inferior a la terapia continua con respecto a la sobrevida global 
(8.8 vs. 9.1 años, respectivamente. (HR 1.02, IC 95% 0.86-1.21). La mayoría de los pacientes 
que murieron pertenecieron al grupo de terapia intermitente, sin embargo esto fue balanceado 
por las muertes no relacionadas a la neoplasia en el grupo de terapia continua. La función 
física, fatiga, problemas urinarios, flushing, libido y disfunción eréctil mostraron discreta 
mejora en el grupo de tratamiento intermitente. La población fue heterogénea, así que no se 
esclareció si aquellos pacientes asintomáticos se beneficiaron del tratamiento. 
 
Un subanálisis de este mismo ensayo(121), mostró que los varones con Gleason > 7 en el 
grupo de TDA continua tuvieron mejor sobrevida global (8 años) que fue 14 meses mayor que 
en aquellos con igual Gleason en el grupo de tratamiento intermitente (6.8 años). Por ello, los 
pacientes pueden ser manejados con TDA intermitente como una opción de manejo, 
sopesando los efectos de la TDA sobre la calidad de vida, en contra de su posible impacto en 
la sobrevida.   
 
El estudio fase III ICELAND(122), aleatorizó 702 pacientes con cáncer de próstata localmente 
avanzado o con recurrencia bioquímica a recibir TDA continua o intermitente. Los resultados 
clínicos, los cuales incluyeron el tiempo a la progresión de PSA, SLP PSA, SG, calidad de 
vida y los efectos adversos fueron similares en ambos brazos de tratamiento. Finalmente un 
metanálisis del 2015(122,123), identificó 6 estudios randomizados controlados que 
compararon TDA intermitente y continua en pacientes con cáncer de próstata localmente 
avanzado y no encontró diferencia en la mortalidad y progresión, además encontró una 
ventaja de la TDA intermitente en términos de calidad de vida y efectos secundarios. 
 
TDA continua e intermitente en enfermedad metastásica, el estudio fase III SWOG 9346(113), 
comparó TDA intermitente con TDA continua, en pacientes con cáncer próstata con 
enfermedad metastásica. Después de 7 meses de TDA de inducción, 1535 pacientes con 
PSA por debajo de 4 ng/ml fueron aleatorizados a ambos grupos de tratamiento. Con una 
mediana de 9.8 años, la mediana de SG fue 5.1 años en el grupo que recibió TDA 
intermitente y 5.8 años en el grupo de TDA continua. Además, el estudio mostró que los 
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pacientes del grupo de tratamiento intermitente presentaron mejor función eréctil y salud 
mental a los 3 meses, pero esta diferencia no fue significativa posteriormente, debido a que 
algunos pacientes en TDA intermitente pasaron a recibir tratamiento continuo. Algunos 
metanálisis de estudios randomizados, no han reportado diferencia en la sobrevida entre 
ambos abordajes de tratamiento; por lo que, la TDA intermitente es un abordaje recomendado 
en este escenario, principalmente por su efecto benéfico sobre la calidad de vida. 
 
Una manera de determinar a qué grupo de pacientes podemos recomendar TDA intermitente, 
es estratificando según grupos de riesgo. Se consideran de bajo riesgo aquellos pacientes 
con PSA < 0.2 ng/ml (mediana de sobrevida de 75 meses), de riesgo intermedio aquellos con 
PSA entre 0.2 - 4 ng/ml (mediana de sobrevida de 44 meses) y de alto riesgo, aquellos con 
PSA mayor de 4 mg/ml (mediana de sobrevida de 13 meses). Los pacientes de alto riesgo 
con poco o sin síntomas relacionados a la TDA después de 7 meses de tratamiento podrían 
no beneficiarse del abordaje intermitente en términos de calidad de vida y aquellos de bajo o 
intermedio riesgo, que presenten efectos colaterales importantes de la TDA podría 
considerarse tratamiento intermitente, previa discusión de su repercusión sobre la sobrevida. 
Esta recomendación se apoya en el análisis de subgrupo del S9346(124), donde se sugirió 
que los pacientes con dolor importante tiene mejor sobrevida con el tratamiento continuo que 
con la terapia intermitente.  
 

ii. Quimioterapia  
 

Para los hombres con cáncer de próstata metastásico, la TDA por lo general puede 
proporcionar control de la enfermedad durante un período de tiempo considerable. Sin 
embargo, la gran mayoría de los hombres eventualmente desarrollan una enfermedad 
progresiva que es resistente a un tratamiento hormonal adicional. 
 
Antes del desarrollo de los taxanos, la quimioterapia citotóxica se consideraba relativamente 
ineficaz en los hombres con cáncer de próstata resistente a la castración. En los ensayos 
iniciales, las tasas de respuesta objetiva fueron del 10 al 20%, y la supervivencia media 
generalmente no excedió los 12 meses(125). 
 
La actividad de los taxanos en los hombres con cáncer de próstata resistente a la castración 
fue sugerida inicialmente por múltiples estudios de fase II en los que Docetaxel, con o sin 
Prednisona, se administraba en un programa semanal o cada tres semanas. Estos ensayos 
llevaron a la evaluación de Docetaxel en una serie de combinaciones, incluida una 
comparación de fase III con Mitoxantrona, que estableció la combinación de Docetaxel más 
Prednisona como el estándar de atención para la quimioterapia inicial en hombres con cáncer 
de próstata resistente a la castración(126).  
 
Actualmente, los regímenes basados en taxanos se han asociado con mayores tasas de 
regresión objetiva del tumor y respuesta bioquímica, así como una mayor supervivencia 
general. Como se analizará en las recomendaciones, el Docetaxel tiene un papel establecido 
en pacientes que no habían recibido quimioterapia, y un taxano de segunda generación, 
Cabazitaxel, es activo en pacientes que recibieron Docetaxel previamente. 

 
D. Principios de estimación de la expectativa de vida  

 
La estimación de la expectativa de vida (EEV) permite tomar una mejor decisión al momento 
de plantear las opciones de tratamiento al paciente como vigilancia activa vs. observación, 
esta estimación aplica para un grupo de varones siendo difícil extrapolar para un solo 
individuo.  LA EEV puede ser calculado usando las tablas del Seguro de Vida de Minnesota, 
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de la Administración de Seguridad Social (ASS) o las tablas de la Organización Mundial de la 
Salud (OMS) según cada país. La EEV debe ser ajustada según corresponda, si se encuentra 
en el mejor cuartil de salud agregar 50%, peor cuartil restar el 50% y al medio de los cuartiles 
no ajustar(127). Ejemplo: La EEV para la ASS es varones de 65 años es de 17.7 años. Si se 
considera que está en el cuartil superior de salud, se asigna una EEV de 26.5 años. En 
cambio si se considera que está en el cuartil inferior de salud, se asigna una expectativa de 
vida de 8.8 años. 
   

7.6.2 Tratamiento 
 
A. Cáncer de próstata localizado 

 
Dentro del manejo de los pacientes con CP localizado debemos considerar la probabilidad de 
recurrencia o metástasis según la clasificación de riesgo (bajo, intermedio o alto), la edad y la 
expectativa de vida del paciente, la presencia y/o ausencia de comorbilidad así como las 
preferencias del paciente. Las opciones de manejo en este escenario son prostatectomía 
radical, radioterapia externa con o sin braquiterapia y en pacientes seleccionados 
observación.   
 
En este apartado, abordaremos las recomendaciones generales del CP localizado. 
 
Recomendaciones:  
 

1. En pacientes con cáncer de próstata localizado, se recomienda prostatectomía 
radical o radioterapia como alternativas de manejo con intención curativa. (Nivel de 
evidencia 2a, EUA/ASTRO/SIOG)(Nivel de evidencia 1+, GPC-Colombia)(Fuerte a 
favor) 

 

Resumen de la evidencia: Un estudio observacional identificó 5845 pacientes con CP 
localizado/localmente avanzado según la base datos SEER, tras una mediana de seguimiento de 11 
años se observó que la tasa de SG fue superior en los pacientes candidatos a PR (81.0%, IC 95%  
79.4–82.4%)  comparado con RT sola (60.5%; 58.3–62.6%)(128). Resultados similares  se 
observaron en un estudio observacional prospectivo comparativo que evaluó la mortalidad específica 
ajustada por factor de riesgo de las modalidades de tratamiento con intención curativa;  7538 
pacientes con CP localizado fueron analizados. El HR de la  mortalidad específica por cáncer para 
PR comparado con  RT fue de 2.21 (IC 95%, 1.50-3.24) y comparado con TDA fue de 3.22 (IC 95%, 
2.16-4.81). Las diferencias absolutas entre PR y RT fue menor en CP de BR a diferencia de RI y 
AR(129). Sin embargo, un estudio retrospectivo observacional comparó la SLP bioquímica a 5 años 
con RT vs. PR en pacientes con CP localizado según estratificación de riesgos. Los pacientes con 
CP localizado de alto riesgo tuvieron una SLP bioquímica significativamente superior en el grupo RT 
vs. PR (79.7%, p=0.002). Con respecto a los eventos adversos, el grupo de PR obtuvo un mayor 
score en disfunción urinaria y sexual comparado con RT (p< 0.001 y p< 0.001, respectivamente(130). 
Otro estudio observacional con 243,082 pacientes de la base de datos SEER, demostró un riesgo 
relativo superior de cáncer de vejiga y recto para RT independiente de la modalidad  comparado con 
PR(131). Al momento no contamos con estudios randomizados siendo necesario tomar la decisión 
en conjunto con el  paciente y según la capacidad técnica y profesional disponible. 

 
2. En pacientes con cáncer próstata localizado que son elegidos para prostatectomía 

radical, se recomienda como primera alternativa la cirugía. (Nivel de evidencia 2+, 
GPC-Colombia) (Fuerte a favor) 

 

Resumen de la evidencia: Existen 3 modalidades de prostatectomía radical: abierta (PRA), 
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laparoscópica (PRL) y asistida por robot (PRAR). Una revisión sistemática basado en 37 estudios 
comparativos y uno randomizado no han demostrado diferencias significativas en desenlaces 
oncológicos (márgenes quirúrgicos libres) y funcionales entre las 3 modalidades. Además, el tiempo 
perioperatorio fue mayor en la PRL y PRAR, especialmente al inicio de la curva de aprendizaje.  Sin 
embargo, la PRL y PRAR se han asociado a menor pérdida de sangre, tasas de transfusiones,  
menor tiempo de retiro de la sonda, menor estancia hospitalaria y todas las tasas de complicaciones 
favorecieron a la PRL. La evidencia al momento no es suficiente para demostrar superioridad de 
algunas de estas modalidades sobre la PRA; entonces se requiere la existencia de estudios 
prospectivos, de alta calidad, multicéntricos y comparativos(98). 

 

3. En pacientes con cáncer próstata  localizado en quienes se decida radioterapia 
externa como tratamiento con intención curativa, se recomienda la realización de 
radioterapia conformacional o de intensidad modulada garantizando una dosis de 
radiación que supere los 72 Gy. (Nivel de evidencia 1+, GPC- Colombia)(Fuerte a 
favor)  

 

Resumen de la evidencia: Una revisión sistemática más evaluación económica de costo efectividad 
sobre la radioterapia de intensidad modulada (RTIM) comparado con la radioterapia ablativa (RTA) y 
radioterapia conformacional (RTC), evidenció 13 estudios no randomizados comparando RTIM vs. 
RTC. Con respecto a la sobrevida libre de recurrencia bioquímica (RB) no hubo diferencias, salvo 
cuando hay diferencias en las dosis entre grupos, en cuyo caso altas dosis de RTIM fueron 
favorables sobre bajas dosis de RTC. La mayoría de estudios reportó una ventaja con respecto a  
toxicidad GI tardía para RTIM vs. RTC, particularmente con respecto al volúmen de recto tratado. En 
relación a la evaluación económica, el costo adicional de la RTIM comparado con RTC fue estimado 
en 1100 euros, basado en un aumento en el tiempo laboral del médico, radiólogo y tecnólogo. Si se 
asume una diferencia en toxicidad GI tardía del 15%,  la probabilidad de que la RTIM sea más 
rentable que la RTC es solo  cierto para un incremento máximo de relación costo-efectividad de 
≥30,000 euros(132). Los datos más completos sobre el impacto de las dosis provienen del ensayo 
Radiation Therapy Oncology Group (RTOG) 0126, en el que 1499 pacientes elegibles con CP 
localizado fueron asignados aleatoriamente al tratamiento con 79.2 Gy en 44 fracciones o 70.2 Gy en 
39 fracciones. Con una mediana de seguimiento de siete años, las tasas de falla bioquímica a 10 
años utilizando los criterios del Consenso Phoenix RTOG-ASTRO, fueron 26 y 43% para los 
regímenes de 79.2 Gy y 70.2 Gy, respectivamente. Las tasas de progresión local a 10 años fueron 4 
vs. 8%, respectivamente y las tasas de metástasis a 10 años a distancia fueron 5 vs. 8%, 
respectivamente. Sin embargo, no hubo diferencias estadísticamente significativas en la SG a 10 
años (67 vs. 66%). Las dosis más altas de RT se asociaron con una mayor incidencia de toxicidad 
tardía(133). La GPC-Colombia considera como dosis apropiada para las modalidades 
conformacional y de intensidad modulada dosis superiores a 72 Gy.  

 

4. En pacientes con cáncer próstata localizado, no se recomienda la realización de 
radioterapia convencional como opción de manejo curativo. (Nivel de evidencia 1+, 
GPC- Colombia)(Fuerte en contra)   

 

Resumen de la evidencia: Dos ensayos clínicos randomizados evidencian una reducción 
significativa de la toxicidad genitourinaria(134) y gastrointestinal tardía así como progresión 
bioquímica en pacientes con RT conformacional en comparación con la RT convencional(135). Sin 
embargo, revisiones sistemáticas en su mayoría observacionales, no muestran diferencias en los 
desenlaces oncológicos entre las dos modalidades de tratamiento(132,136).  

 

5. En pacientes con cáncer próstata localizado, no se recomienda el uso de agentes 
radioprotectores en los pacientes que van a ser sometidos a radioterapia externa. 
(Nivel de evidencia 1+, GPC- Colombia)(Fuerte en contra)   
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Resumen de la evidencia: Un estudio fase III randomizado evalúo el uso del agente radioprotector 
(AR) (SpaceOAR System), único aprobado por la FDA, el cual crea un espacio entre la próstata y el 
recto con el fin de reducir la toxicidad y disminuir el impacto en la calidad de vida en los  pacientes 
con indicación de RT con escalamiento de dosis. Un total de 222 hombres fueron aleatorizados 2:1, 
con indicación de RT 79.2 Gy en fracciones de 1.8 Gy a la próstata con o sin las vesículas 
seminales. La incidencia a 3 años de toxicidad rectal grado 1 (9.2% vs. 2.0%, p=0.028) y grado 2 
(5.7% vs. 0%, p=0.012) favoreció al AR. La incontinencia urinaria grado 1 también fue menor con el 
AR (15% vs. 4%; p=0.046), sin diferencias en toxicidad urinaria de grado 2 (7% frente a 7%; p=0.7). 
A partir de los 6 meses, la calidad de vida (CV) intestinal favoreció consistentemente al AR 
(p=0.002), con una diferencia a los 3 años  de 5.8 puntos (p<0.05), con respecto a la CV urinaria el 
grupo control obtuvo 3.9 puntos menos que el grupo con AR (p<0.05). Entonces, los resultados a 3 
años, evidencian una disminución en la toxicidad GI y menor disfunción urinaria e intestinal 
comparado con el grupo control(137). Al momento ninguna de las Guías en mención considera o 
recomienda el uso de agentes radioprotectores.  

 

6. En pacientes con cáncer próstata localizado elegibles para  tratamiento curativo local y 
con corta expectativa de vida, se sugiere observación como una opción de manejo. 
(Nivel de evidencia 1b, EAU/ESTRO/SIOG)(Débil a favor) 

 

Resumen de la evidencia: La racional de la observación  es que el CP es una enfermedad  con una 
tasa de replicación neoplásica lenta; la mortalidad de pacientes con CP no tratados pero con un  
Gleason 5 - 7 podría ser tan baja como del 7% tras un seguimiento de 15 años(138). Además el 
adulto mayor presenta un alto riesgo de comorbilidad y otras causas de mortalidad no relacionadas al 
CP per se (139).  Entonces, la observación es una opción de manejo a considerar cuando la 
expectativa de vida es corta el cual limita un tratamiento con intención curativa.  

 

7. En pacientes con cáncer de próstata localizado sometidos a prostatectomía radical y 
linfadenectomía pélvica con < 2 ganglios microscópicos, PSA < 0.1 ng/ml y ausencia 
de extensión extraganglionar, se sugiere observación como una opción de manejo. 
(Nivel de evidencia 2b, EAU/ESTRO/SIOG)(Débil a favor)  

 

Resumen de la evidencia: El estudio PIVOT permite considerar la observación como una opción de 
manejo en pacientes con CP localizado durante 19.5 años de seguimiento (mediana 12.7 años); 
fallecieron 223 de 364 hombres (61.3%) asignados a cirugía y 245 de 367 (66.8%) asignados a 
observación (diferencia absoluta en riesgo, 5.5 puntos porcentuales, IC 95% -1.5 a 12.4, razón de 
riesgo, 0.84, IC 95%, 0.70 a 1.01, p=0.06). La muerte atribuida al cáncer de próstata o al tratamiento 
se produjo en 27 hombres (7.4%) asignados a cirugía y en 42 hombres (11.4%) asignados a 
observación (diferencia absoluta en el riesgo, 4.0 puntos porcentuales, IC 95% -0.2 a 8.3, cociente 
de riesgo  0.63, IC 95% 0.39 a 1.02, p=0.06). La cirugía puede haber estado asociada con una 
menor mortalidad por todas las causas que la observación entre hombres con enfermedad de riesgo 
intermedio (diferencia absoluta, 14.5 puntos porcentuales, IC 95% 2.8 a 25.6) pero no entre aquellos 
con enfermedad de bajo riesgo (diferencia absoluta, 0.7 puntos porcentuales, IC 95% -10.5 a 11.8) o 
enfermedad de alto riesgo (diferencia absoluta, 2.3 puntos porcentuales, IC 95% -11.5 a 16.1) 
(p=0.08 para la interacción). El tratamiento para la progresión de la enfermedad fue menos frecuente 
con la cirugía que con la observación (diferencia absoluta, 26.2 puntos porcentuales, IC 95% 19.0 a 
32.9); el tratamiento fue principalmente para la progresión asintomática, local o bioquímica (antígeno 
prostático específico). La incontinencia urinaria y la disfunción eréctil y sexual fueron cada vez 
mayores con la cirugía que con la observación durante 10 años. Las limitaciones relacionadas con la 
enfermedad o relacionadas con el tratamiento en las actividades de la vida diaria fueron mayores con 
la cirugía que con la observación hasta los 2 años (140).  

  

8. En pacientes con cáncer de próstata localizado sometidos a prostatectomía radical 
con linfadenectomía pélvica y no se detecta compromiso ganglionar patológico (pN0),  
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no se recomienda terapia adyuvante de deprivación androgénica. (Nivel de 
evidencia 1a, EAU/ESTRO/SIOG) (Nivel de evidencia 1++, GPC- Colombia)(Fuerte 
en contra) 

 

Resumen de la evidencia: Una revisión sistemática analizó estudios randomizados que evaluaron la 
efectividad de la HT adyuvante. Se realizó la búsqueda en MEDLINE, EMBASE, Cochrane, SCI, 
LILACS y SIGLE de estudios que compararon HT adyuvante más terapia primaria (RT o 
prostatectomía radical) vs. solo terapia primaria. Los datos sobre el diseño del estudio, las 
intervenciones de los participantes y los resultados se extrajeron de los estudios relevantes y, 
cuando fue posible, se agruparon para realizar el metanálisis. Solo 3 estudios con 4906 pacientes 
reportaron HT adyuvante seguida de PR. La mediana de edad fue de 64 a 66 años y los estadios 
fueron T3, T4, N0 o N1 con cualquier nivel de PSA y grado histológico. La HT adyuvante luego de PR 
no alcanzó significancia estadística en SG (OR 1.59, IC 95% 0.89 - 2.84) y solo un estudio reportó 
mejora significativa en sobrevida específica de enfermedad (HR 4.09, p=0.0004). La SLE también fue 
mejor con HT adyuvante (OR 3.73, IC 95% 2.3 - 6.03, p<0.00001). La HT adyuvante se asoció con 
toxicidades GI, hematológicas, ginecomastia e impotencia sexual (141).  

 

9. En pacientes con cáncer de próstata localizado sometidos a prostatectomía radical 
con linfadenectomía pélvica y se detecta compromiso ganglionar patológico (pN1), se 
recomienda terapia adyuvante de deprivación androgénica como una opción de 
manejo. (Nivel de evidencia 1b, EAU/ESTRO/SIOG)(Fuerte a favor) 

 

Resumen de la evidencia: Un estudio fase III multicéntrico donde 98 pacientes con CP clínicamente 
localizado sometidos a prostatectomía y linfadenectomía pélvica fueron asignados aleatoriamente a 
TDA inmediatamente después de la prostatectomía o a observación con indicación posterior de TDA 
si hay presencia de metástasis a distancia o recurrencia sintomática. Con una mediana de 
seguimiento de 12 años, los pacientes asignados a TDA inmediata tuvieron mejoras significativas en 
comparación con la TDA tardía en  SG (HR 1.84, IC 95% 1.01–3.35, p=0.04), SEC (HR 4.09, IC 95% 
1.76–9.49, p=0.0004) y SLP (HR 3.42, IC 95% 1.96–5.98], p<0.0001). Sin embargo, la aplicabilidad 
de estos resultados puede ser limitada ya que los pacientes en este ensayo podrían haber tenido una 
enfermedad ganglionar más extensa de lo que se ve comúnmente en la era de seguimiento con PSA 
y porque TDA no se utilizó en el brazo de observación hasta que los pacientes tenían metástasis a 
distancia o recurrencia (142). 

 

10. En pacientes con cáncer de próstata localizado sometidos a prostatectomía radical 
con linfadenectomía pélvica en quienes se detecta compromiso ganglionar, se sugiere 
terapia adyuvante de deprivación androgénica con radioterapia adicional  como una 
opción de manejo. (Nivel de evidencia 2b, EAU/ESTRO/SIOG)(Débil a favor) 

 

Resumen de la evidencia: No hay grandes ensayos aleatorizados que evalúen el papel de la RT 
adyuvante después de la PR en hombres con ganglios linfáticos positivos. Sin embargo, los datos 
retrospectivos de grandes series sugieren que este enfoque puede mejorar los resultados en algunos 
pacientes Un estudio de cohortes retrospectivo con 1338 hombres con afectación ganglionar post PR  
en tres centros durante los años 1988 y 2010, analizó la SG para aquellos cuyo tratamiento inicial fue 
la observación (n=387, 28%), TDA (n=676, 49%) o RT más TDA (n=325, 23%). Hubo diferencias 
sustanciales en la población de pacientes tratados, con un puntaje de Gleason patológico más alto, 
un estadio patológico más alto y un mayor número de ganglios linfáticos comprometidos en el grupo 
que recibió TDA con o sin RT. La combinación de TDA más RT se asoció con una SG 
significativamente mejor en comparación con la observación (HR 0.41, IC 95% 0.27 a 0.64) o con 
TDA sola (HR 0.46, IC 95% 0.32 a 0.66). Los pacientes de alto riesgo se beneficiaron más de TDA y 
RT que los pacientes de bajo riesgo. La mortalidad por cualquier causa a 10 años con TDA más RT 
varió de 12 a 31% según el grado patológico de Gleason, el estadio, el estado de los márgenes y el 
número de ganglios positivos. Para aquellos manejados solo con TDA, la mortalidad por todas las 
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causas a 10 años varió del 17 al 71% en función de los factores de riesgo asociados(143). 

 

i. Cáncer de próstata localizado de bajo riesgo 
 

El CP localizado de BR, basados en la clasificación de D´Amico (83), se define como 
pacientes con PSA < 10 ng/ml, Gleason < 7 y cT1-2a.  
Dentro de las opciones de manejo en este escenario consideramos la observación en casos 
seleccionados, vigilancia activa (VA), prostatectomía radical, radioterapia externa y 
braquiterapia.  
 
La observación y la VA son decisiones que se toman de forma conjunta con el paciente, 
explicando los pro y contra de adoptar alguno de los seguimientos. La observación consiste 
en monitorear el curso del CP y ofrecer manejo paliativo ante la presencia de síntomas o 
cambios en el tacto rectal (TR) o valor del PSA que sugieran que los síntomas son 
inminentes. El objetivo es mantener una calidad de vida evitando tratamientos no curativos 
cuando el riesgo de morbimortalidad es baja por el riesgo que conllevan sus  efectos 
adversos, sin embargo los pacientes pueden desarrollar retención urinaria o fractura 
patológica sin síntomas previos o incluso un incremento del nivel de PSA. La observación 
debe incluir PSA y TR cada 6 meses, sin el uso de biopsias seriadas.     
 
La vigilancia activa es una opción de manejo inicial que debe llevarse a cabo en instituciones 
con capacidad de garantizar el estricto seguimiento así como un  tratamiento oportuno ante la 
presencia de signos o síntomas que sugieran progresión. La vigilancia activa consta de 
medición sérica del PSA (trimestral/semestral), TR y biopsia guiada por ecografía  
(semestral/anual).  A diferencia de la observación, la VA permite ofrecer un manejo con 
intención curativa debido a que estos pacientes tienen una expectativa de vida larga.  
 

Recomendaciones:  
 

11. En pacientes con cáncer próstata localizado de bajo riesgo con expectativa de vida < 
10 años, se recomienda observación como una opción de manejo.(Categoría 2A, 
NCCN)(Fuerte a favor) 

 

Resumen de la evidencia:  La observación es una opción de manejo en pacientes de bajo riesgo, la 
guia de la Sociedad Americana Urología y la AUA/ASTRO/SUO también lo contempla como una 
opción, pero en aquellos con expectativa de vida menor de 5 años. Esto basado en que el 
tratamiento del cáncer de próstata no mejora la sobrevida en 5 años de seguimiento(144). En este 
escenario, los pacientes que desarrollen síntomas de progresión de enfermedad, se les puede 
ofrecer tratamiento para paliar sus síntomas. El estudio fase III PIVOT (145,146)), randomizó 731 
pacientes con cáncer de próstata localizado T1-2, Nx, M0 con al menos 10 años de expectativa de 
vida a observación o prostatectomía radical, aunque el estudio no alcanzó el reclutamiento planeado, 
no se evidenció diferencia en sobrevida global entre ambos abordajes y los pacientes sometidos a 
cirugía tuvieron una sobrevida libre de metástasis ósea (10.6% vs. 4.7%, p<0.001); además la 
prostatectomía radical prolongó la sobrevida específica por cáncer de próstata en 251 pacientes con 
PSA >10 ng/ml (HR 0.36, IC 95% 15-89%), con una tendencia hacia los pacientes de alto riesgo (T2c 
o PSA< 20 ng/ml o Gleason mayor o igual a 8, HR 0.40, IC 95% 0.16-1.00) a diferencia de bajo 
riesgo.  

 

12. En pacientes con cáncer próstata localizado de bajo riesgo con expectativa de vida > 
10 años, se recomienda prostatectomía radical  como una opción de manejo.(Nivel 
de evidencia 1b,  EUA/ASTRO/SIOG)(Fuerte a favor)  
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Resumen de la evidencia: El estudio escandinavo fase III SPCG-4, randomizó pacientes con cáncer 
de próstata T1-2 a prostatectomía radical u observación, este estudio mostró que a 15 años, la 
prostatectomía radical disminuyó la mortalidad específica por cáncer de próstata (14.6% vs. 20.7%, 
p=0.01) y la incidencia acumulada de metástasis ósea (21.7% vs. 33.4%, p<0.001) en comparación a 
la observación(147). Un estudio randomizado asignó 695 hombres con CP localizado a PR u 
observación. Tras un seguimiento de 23.2 años, 200 de 347 hombres en el grupo de PR y 247 de 
348 del grupo observación fallecieron, donde 63 y 99, respectivamente fue por CP. La incidencia 
acumulada de muerte por CP a los 18 años fue de 17.7% para PR  y de 28.7% en el grupo 
observación (una diferencia de 11 puntos porcentuales, IC 95%, 4.5 a 17.5), correspondiente a un 
riesgo relativo de muerte para PR de 0.56 (IC 95%, 0.41 a 0.77, p=0.001). La incidencia acumulada 
de metástasis a distancia a 18 años de seguimiento fue del 26.1% con PR y 38.3% en observación, 
con una diferencia de 12.2 puntos porcentuales (IC 95%, 5.1 a 19.3), que corresponde a un riesgo 
relativo de metástasis a distancia con PR de 0.57 (IC 95%, 0.44 a 0.75, p<0.001). En el grupo de 
bajo riesgo, hay una reducción absoluta significativa en la tasa de muerte por cualquier causa de 
15.6 puntos porcentuales y de 10.6 puntos porcentuales en el riesgo de metástasis; la reducción de 
3.8 puntos porcentuales en la tasa de muerte por cáncer de próstata no fue significativa(147). 

 

13. En pacientes con cáncer próstata localizado de bajo riesgo con indicación de 
prostatectomía radical, no se sugiere la realización de linfadenectomía pélvica.(Nivel 
de evidencia 2b,  EAU/ESTRO/SIOG)(Nivel de evidencia 2-, GPC- Colombia)(Débil 
en contra) 

 

Resumen de la evidencia: La necesidad de disección de ganglios linfáticos (DGL) pélvicos junto 
con la prostatectomía radical está determinada por el riesgo de afectación de los ganglios linfáticos 
regionales, que se basa en la extensión del tumor local (estadio T), PSA sérico o el puntaje Gleason, 
criterios que son bajos en este escenario y por consiguiente no se recomienda(148).  Se revisaron 
retrospectivamente los registros médicos de 1268 pacientes sometidos a prostatectomía radical 
abierta entre enero de 2000 y diciembre de 2009 que no habían recibido tratamiento neoadyuvante. 
Los pacientes con enfermedad de bajo riesgo (n=222, PSA < 10 ng/ml, Gleason ≤ 6, T1c o T2a) se 
clasificaron según la realización de DGL pélvicos (n=147) o no (n=75). La DGL pélvicos se llevó a 
cabo de forma limitada, incluyendo la vena ilíaca externa y la fosa obturatriz. La invasión de los 
ganglios linfáticos en las enfermedades de bajo riesgo, intermedio y alto fue del 0.7% (1/147), 1.2% 
(7/595) y 6.1%, respectivamente(23/374). Las tasas de supervivencia bioquímica sin recurrencia a 5 
años para pacientes con enfermedad de bajo riesgo fueron del 87.6% en el grupo DGL y del 87.1% 
en el grupo no DGL (p=0.65, log-rank). Ningún paciente en el grupo DGL pélvicos excedió el 2% del 
riesgo de invasión de los ganglios linfáticos con nomogramas japoneses y de Partin. Con el 
nomograma de Kattan, el 22.4% (33/147) del grupo de DGL pélvicos excedió el 2% del riesgo de 
invasión de los ganglios linfáticos, y un paciente había documentado la invasión de los ganglios 
linfáticos, pero ninguno superó el 2.5%(148). 

 

14. En pacientes con cáncer próstata localizado de bajo riesgo con expectativa de vida ≥ 
10 años, se recomienda prostatectomía radical con linfadenectomía pélvica, si la 
probabilidad de metástasis ganglionar es ≥ 2% como una opción de manejo. 
(Categoría 2A, NCCN)(Nivel de evidencia grado B, AUA/ASTRO/SUO)(Fuerte a 
favor) 

 

Resumen de la evidencia: La guía NCCN utiliza la probabilidad del 2% de metástasis ganglionar  
para brindar una indicación de LP, ya que  este punto de corte evita el 47.7% de LP innecesarias y 
se asocia a una falla de detección de compromiso ganglionar del 12.1%(149). Un análisis de  la base 
de dato SEER con 26 713 pacientes tratados con PR y LP entre los años 2010 y 2013, encontró que 
el punto de corte de 2% en el nomograma evitaría el 22.3% de las LP a un costo de perder el 3.0% 
de los casos con compromiso ganglionar(150). Información basada en el nomograma desarrollado en 
el Memorial Sloan Kettering Cancer Center, quienes utilizan PSA pretratamiento, estadio clínico y la 

https://paperpile.com/c/V7z35n/y5Ek
https://paperpile.com/c/V7z35n/y5Ek
https://paperpile.com/c/V7z35n/pcrl
https://paperpile.com/c/V7z35n/pcrl
https://paperpile.com/c/V7z35n/pecW
https://paperpile.com/c/V7z35n/g0xa


 
 Manejo Multidisciplinario de Cancer de Prostata (MMCP) 

 

31 
GA.DC.G.07 

 

suma de Gleason para predecir el riesgo de metástasis ganglionar(149).  

 

15. En pacientes con cáncer de próstata localizado con evaluacion prequirurgica de bajo 
riesgo para compromiso extracapsular (T1c, GS < 7 y PSA < 10 ng/mL o según 
nomogramas), se recomienda cirugía con preservación  de nervios. (Nivel de 
evidencia 2b, EAU/ESTRO/SIOG) (Fuerte a favor) 

 

Resumen de la evidencia: La función eréctil después de la prostatectomía radical depende de la 
preservación de los nervios cavernosos autónomos, localizados dentro de los paquetes 
neurovasculares. Se deben hacer todos los esfuerzos posibles para preservar los paquetes 
neurovasculares bilaterales siempre que el control del cáncer no se vea comprometido. La 
prostatectomía radical preservadora de nervios se puede realizar de forma segura en hombres con 
extensión extra-prostática patológica, siempre que los haces neurovasculares no estén involucrados. 
La decisión de realizar un abordaje de preservación de nervios se realiza durante la cirugía según la 
inspección visual y la palpación de la glándula así como su relación con el paquete nervioso. Si 
existe una sospecha clínica de extensión extra-prostática que involucre los haces neurovasculares, el 
análisis intraoperatorio de secciones congeladas puede ser útil. La resonancia magnética 
multiparamétrica (RNMmp) de la próstata también puede ser útil para guiar el abordaje 
quirúrgico(151).  

 

16. En pacientes con cáncer próstata localizado de bajo riesgo con expectativa de vida ≥ 
10 años y características adversas pero sin compromiso ganglionar luego de la 
cirugía, se recomienda observación como una opción de manejo. (Categoría 2A, 
NCCN) (Fuerte a favor) 

 

Resumen de la evidencia: Las características adversas incluyen la invasión de la vesícula seminal, 
márgenes quirúrgicos positivos y la extensión extra-prostática, en este escenario la indicación de RT 
adyuvante está avalado en la mayoría de guías(152,153). Sin embargo, los pacientes con margen 
quirúrgico focalmente positivo y sin otro factor de riesgo  presentan un riesgo de recurrencia 
bioquímica y/o clínica baja. Aunque no hay ensayos aleatorios con respecto a este subgrupo de 
pacientes, se sugiere una observación cuidadosa con RT de rescate inmediata cuando el PSA sea 
detectable, ya que la radiación adyuvante parece afectar adversamente la continencia urinaria. Este 
enfoque evita las complicaciones de RT en aquellos que nunca requerirán tratamiento adicional y 
puede minimizar la toxicidad de RT. 

 

17. En pacientes con cáncer próstata localizado de bajo riesgo con expectativa de vida ≥ 
10 años y características adversas pero sin compromiso ganglionar luego de la 
cirugía, se recomienda radioterapia externa como una opción de manejo. (Categoría 
2A, NCCN)(Fuerte a favor) 

 

Resumen de la evidencia: Los resultados del estudio SWOG 8794, donde se enrolaron  425 
hombres con CP (T3N0M0) post PR, se asignaron a  RT adyuvante u observación; tras un 
seguimiento de 12.6 años, la supervivencia libre de metástasis fue significativamente mayor con la 
radioterapia (93 de 214 eventos en el brazo de radioterapia vs. 114 de 211 eventos en observación; 
HR 0.71, IC 95% 0.54- 0.94, p=0.016). La supervivencia mejoró significativamente con RT adyuvante 
(88 muertes de 214 en el brazo de radioterapia frente a 110 muertes de 211 en observación (HR 
0.72, IC 95% 0.55-0.96; p= 0.023)(169).  

 

 
18. En pacientes con cáncer próstata localizado de bajo riesgo con expectativa de vida ≥ 

10 años y compromiso ganglionar luego de la cirugía, se recomienda observación 
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como una opción de manejo. (Categoría 2A, NCCN)(Fuerte a favor) 
 

Resumen de la evidencia: La presencia de compromiso ganglionar no implica necesariamente un 
mal pronóstico, ya que  algunos  pacientes pueden permanecer libres de enfermedad durante 
períodos prolongados incluso sin ningún tratamiento adicional. Una cohorte consecutiva, 
retrospectiva, de una única institución analizó los resultados de 369 hombres con ganglios linfáticos 
positivos identificados después de la PR y DGL extendida, tratados entre 1988 y 2010. En esta serie, 
el 59% tenía solo un ganglio comprometido y solo el 22% tenía tres o más ganglios afectados. 
Ninguno de los pacientes recibió RT adyuvante; 40 recibieron TDA adyuvante y se excluyeron del 
análisis posterior. La tasa de SEC a 10 años, la ausencia de metástasis a distancia y la ausencia de 
recurrencia bioquímica fueron del 72, 65 y 28%, respectivamente. En el análisis multivariado, los 
factores principales asociados con la recurrencia bioquímica y el desarrollo de metástasis a distancia 
fueron un puntaje de Gleason patológico > 7 y la presencia de ≥3 ganglios positivos(154). Entonces, 
la observación expectante es una opción de manejo en pacientes seleccionados.  

 
 

19. En pacientes con cáncer próstata localizado de bajo riesgo con una expectativa de 
vida ≥ 10 años, se recomienda radioterapia externa o braquiterapia como una opción 
de manejo. (Categoría 2A, NCCN)(Nivel de evidencia grado B, 
AUA/ASTRO/SUO)(Fuerte a favor) 

 

Resumen de la evidencia: El objetivo de la RT para los hombres con cáncer de próstata localizado 
es administrar una dosis terapéutica de radiación al tumor mientras se minimiza la radiación a los 
tejidos normales. Tanto la RT de haz externo como la braquiterapia se usan ampliamente como 
modalidad única para el cáncer de próstata de bajo riesgo clínicamente localizado. Cuando se usa 
como modalidad de tratamiento primario, el control de la enfermedad con RT es similar al de la 
prostatectomía radical. Los únicos datos a gran escala provienen del ensayo Prostate Testing for 
Cancer and Treatment (ProtecT) que se realizó en el Reino Unido, en el que los pacientes fueron 
asignados aleatoriamente a vigilancia activa, prostatectomía radical o RT definitiva. En el informe 
inicial de este ensayo, no hubo diferencias significativas en la supervivencia específica del cáncer a 
10 años o las tasas de supervivencia general entre las diferentes modalidades de tratamiento. Sin 
embargo, hubo una mayor frecuencia de enfermedad metastásica y progresión clínica con vigilancia 
activa, y hubo solo un número muy limitado de muertes relacionadas con el cáncer de próstata(104). 

 

20. En pacientes con cáncer próstata localizado de bajo riesgo, se recomienda una dosis 
de radioterapia externa a la próstata > 76 Gy en 38 fracciones. (Punto de buena 
práctica) 

 

Resumen de la evidencia: El escalamiento de dosis según estratificación de riesgos es una 
modalidad de manejo aceptada, según la Sociedad Americana de Radiooncología (ASTRO). La 
evidencia que avala las dosis superiores a 76 Gy se basa en 3 estudios. Un estudio randomizado 
controlado, estratificó el manejo de RT según riesgo en 393 pacientes con CP, donde el 58% 
correspondía a CP de  bajo riesgo, asignados aleatoriamente a dosis de 70.2 Gy vs. 79.2 Gy en 
modalidad 3D. Ningún paciente recibió TDA con radiación. Tras una mediana de seguimiento de 8.9 
años,  los hombres que recibieron dosis altas de radioterapia tuvieron una probabilidad 
significativamente menor de tener falla local, con una razón de riesgo de 0.57. Los porcentajes a 10 
años de falla bioquímica  fueron 32.4% para dosis convencionales y 16.7% para dosis altas de 
radioterapia (p<0.0001). Esta diferencia se mantuvo cuando solo se examinaron las personas con 
enfermedad de bajo riesgo (n=227, 58% del total): 28.2% para dosis convencionales y 7.1% para 
dosis altas (p<0.0001). No existen diferencias en las tasas de SG entre los brazos de tratamiento 
(78.4% vs. 83.4%, p=0.41). El 2% de los pacientes en ambos brazos experimentaron toxicidad 
genitourinaria de grado tardío > 3 y el 1% de los pacientes en el grupo de dosis altas experimentaron 
toxicidad GI tardía de grado > 3(155). Un estudio randomizado desarrollado por el Md Anderson 
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Cancer Center enroló un total de 301 pacientes con cáncer de próstata en estadio T1b a T3 donde el 
20% era bajo riesgo y fueron asignados aleatoriamente a una dosis de 70 Gy frente a 78 Gy.  Para 
todos los pacientes, la ausencia de falla bioquímica o clínica fue superior para el brazo de 78 Gy, 
78%, en comparación con 59% para el brazo de 70 Gy (p=0.004) y se observó un beneficio aún 
mayor en pacientes con PSA inicial > 10 ng/ml (78% frente a 39%, p = 0.001). La tasa de fracaso 
clínico también se redujo significativamente en el grupo de 78 Gy (7% frente a 15%, p=0,014), ya que 
muchos pacientes murieron de cáncer de próstata o están vivos con cáncer en el brazo de 70 Gy. La 
toxicidad gastrointestinal de grado 2 o mayor ocurrió dos veces más en pacientes de dosis alta (26% 
vs. 13%), aunque la toxicidad genitourinaria de grado 2 o mayor fue menor (13% vs. 8%) y no 
estadísticamente significativamente diferente(156). Un ensayo Holandés incluyó un total de 669 
pacientes con cáncer de próstata localizado donde el 18% tenía CP BR; asignados aleatoriamente 
para recibir 68 vs. 78 Gy. El objetivo primario fue la ausencia de falla (clínica o bioquímica). Se 
utilizaron dos definiciones de falla bioquímica: la definición de la Sociedad Estadounidense de 
Radiología Terapéutica y Oncología (tres aumentos consecutivos en el nivel de antígeno prostático 
específico) y la definición de Phoenix (nadir más 2 puntos de fracaso clínico, supervivencia general,  
toxicidad genitourinaria y gastrointestinal). Después de una mediana de seguimiento de 70 meses, la 
falla bioquímica  usando la definición de Sociedad Americana de Radiología Terapéutica y Oncología 
fue significativamente mejor en el grupo de 78 Gy que en el brazo de 68 Gy (tasa a 7 años de 54% 
vs. 47%, respectivamente, p = 0.04). Usando la definición de Phoenix también fue significativamente 
mejor en el brazo de 78 Gy que en el brazo de 68 Gy (tasa a 7 años, 56% frente al 45%, 
respectivamente, p=0,03). Sin embargo, no se observaron diferencias en la ausencia de fracaso 
clínico o SG. La incidencia de toxicidad genitourinaria tardía de grado 2 o superior fue similar en 
ambos grupos (40% y 41% a los 7 años, p=0.6). Sin embargo, la incidencia acumulada de toxicidad 
gastrointestinal tardía de grado 2 o mayor,  aumentó en el brazo de 78 Gy en comparación con el 
brazo de 68 Gy (35% frente a 25% a los 7 años, p=0.04)(157). Según consenso del Departamento de 
Radioterapia Oncosalud - Auna, se recomienda una dosis de RT externa > 76 Gy en 38 fracciones 
que logra una  dosis biológicamente efectiva (DBE) de 177.3. 

 

21. En pacientes con cáncer próstata localizado de bajo riesgo con expectativa de vida ≥ 
10 años, se recomienda braquiterapia como una opción de manejo. (Categoría 2A, 
NCCN)(Nivel de evidencia grado A, AUA/ASTRO/SUO)(Fuerte a favor) 

 

Resumen de la evidencia: La evidencia científica que compara braquiterapia con prostatectomía,  
radioterapia externa y/o ningún tratamiento curativo se basa en revisiones sistemáticas(RS). Una RS 
incluyó un total de 75 estudios comparativos durante los periodos 2007 - 2011, donde solo un estudio 
prospectivo  de cohortes evaluó BQ vs. RT, sin lograr demostrar diferencias en los desenlaces 
oncológicos de interés estudiados (sobrevida, recurrencia bioquímica, toxicidad genitourinaria y 
gastrointestinal)(158). Otra RS evaluó la eficacia y seguridad de BQ a dosis bajas comparado con 
otras modalidades de radiación, en base a una búsqueda con estudios publicados hasta el año 2010 
pero con un  alto riesgo de sesgo en los 31 estudios identificados(136,159). Solo un estudio no 
randomizado reportó una mejora en SG y SEC para pacientes con CP localizado expuestos a BQ vs. 
ningún tratamiento del primario(159). Con respecto a la toxicidad genitourinaria tardía grado 2 - 3 
reportada por urólogos fue más frecuente con BQ vs. RT y según el reporte del paciente se 
obtuvieron mejores scores para función sexual e intestinal así como una menor incontinencia urinaria 
en el grupo que recibió BQ vs. RT(136,159). Según consenso del Departamento de Radioterapia 
Oncosalud - Auna, la dosis de Braquiterapia es de 20.5 Gy en 1 fracción asegurando una dosis 
biológicamente efectiva (DBE) de 300.7. En el caso se opte por la modalidad del hipofraccionamiento 
se brindará una dosis de 70 Gy en 28 fracciones con un DBE de 186.7 o una dosis de 69 Gy en 20 
fracciones con un DBE de 180.    

 

22. En pacientes con cáncer próstata localizado de bajo riesgo sin resección transuretral 
de próstata, buen score internacional de síntomas prostáticos (< 20 puntos) y un 
volumen prostático < 50 ml, se recomienda braquiterapia como una opción de 
manejo.(Nivel de evidencia 2a, EUA/ESTRO/SIOG)(Fuerte a favor) 
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Resumen de la evidencia: Los resultados oncológicos con BQ han mejorado sustancialmente 
debido a una mejor selección de los pacientes gracias a la reclasificación de Gleason y mejoras en 
las técnicas de implantación(160–163). Varios ensayos han comparado retrospectivamente los 
resultados luego de braquiterapia vs. radioterapia de haz externo a dosis altas; estos resultados 
sugieren que la braquiterapia puede ser más efectiva(164–167). No hay estudios randomizados que 
comparen braquiterapia con otras modalidades de manejo inicial en pacientes con CP localizado. El 
estudio SPIRIT fue diseñado para comparar BQ con PR pero fue cerrado tempranamente por pobre 
reclutamiento. Con respecto al análisis de la calidad de vida en 168 hombres que completaron una 
encuesta de seguimiento durante cinco años, la braquiterapia fue significativamente mejor en 
términos de función urinaria y sexual(168). Entonces, la elección de BQ generalmente se basa en 
una combinación de factores, incluidas las complicaciones relacionadas con el tratamiento, así como 
las preferencias del médico y del paciente. 

 

23. En pacientes con cáncer próstata localizado de bajo riesgo, no se recomienda terapia 
de deprivación androgénica de inicio.(Nivel de evidencia 1+, GPC- Colombia)(Fuerte 
en contra) 

 

Resumen de la evidencia: Según un estudio tipo cohorte con 66.717 hombres con tumores T1/T2 
quienes no recibieron terapia local  con intención curativa dentro de los 180 días del diagnóstico de 
CP, no se demostró beneficio en sobrevida a 15 años entre los pacientes con TDA comparado a solo 
observación. Los autores concluyeron que la TDA primaria no está asociada con una mejoría a largo 
plazo en sobrevida global o específica de enfermedad para hombres con cáncer de próstata 
localizado. Entonces, la TDA primaria debe ser utilizado solo para paliar los síntomas de la 
enfermedad o prevenir los síntomas inminentes asociados con enfermedad progresiva(170). De 
forma similar, otro estudio tipo cohorte con 15.170 hombres diagnosticados de CP localizado quienes 
no recibieron tratamiento con intención curativa, reportaron ningún beneficio en SG con TDA luego 
de ajustar las variables clínicas y demográficas(171).   

 

24. En pacientes con cáncer próstata localizado de bajo riesgo, no se sugiere adicionar 
terapia de deprivación androgénica a la radioterapia, excepto si se desea reducir el 
volumen de la próstata durante la braquiterapia.(Nivel de evidencia grado B, 
AUA/ASTRO/SUO)(Débil en contra) 

 

Resumen de la evidencia: El estudio RTOG 9408, aleatorizó 1979 pacientes a recibir radioterapia 
externa con 4 meses de TDA  vs. RT sin TDA, después de una mediana de seguimiento de 9.1 años, 
la SG no fue superior con TDA en el subgrupo de pacientes de bajo riesgo. No existen estudios 
randomizados que soporten el beneficio de añadir TDA a la radioterapia en cáncer de próstata de 
bajo riesgo. Sin embargo, la TDA puede ser usada para reducir el tamaño de la próstata y mejorar la 
dosimetría de la braquiterapia, con el riesgo de causar disfunción sexual a corto plazo y otros efectos 
colaterales asociados (85,172).  

 

25. En pacientes con cáncer próstata localizado de bajo riesgo con expectativa de vida ≥ 
10 años y compromiso ganglionar luego de la cirugía, se sugiere terapia de 
deprivación androgénica como una opción de manejo. (Categoría 1, NCCN)(Débil a 
favor) 

 

Resumen de la evidencia: El rol de la RT adyuvante post PR se limita a pacientes con compromiso 
ganglionar luego de la cirugía, aunque existen estudios contradictorios sobre el tiempo de inicio Un 
estudio randomizado asignó a pacientes con ganglios linfáticos positivos a TDA inmediata vs. 
observación. Tras una mediana de seguimiento de 11.9 años, el grupo con TDA inmediata obtuvo un 
beneficio  significativo en SG (HR 1.84, IC 95% 1.01 - 3.35)(142). Sin embargo,  un análisis tipo 
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cohorte no demostró un beneficio en SG con TDA inmediata comparado con observación(173).  

 

26. En pacientes con cáncer próstata localizado de bajo riesgo con expectativa de vida ≥ 
10 años y compromiso ganglionar luego de la cirugía, se sugiere terapia adyuvante de 
deprivación androgénica con radioterapia externa como una opción de manejo. 
(Categoría 2B, NCCN)(Débil a favor) 

 

Resumen de la evidencia: La adición de TDA a la RT externa está bien definido en los pacientes 
con CP de riesgo intermedio y alto riesgo. En los pacientes con CP de BR que luego de la PR 
presentan compromiso ganglionar, aunque no es lo esperado, una opción de manejo es la 
combinación de RT y TDA; basado en estudios randomizados en el CP RI y AR. Se realizó un 
ensayo aleatorizado de RT primaria con o sin 6 meses de TDA (agonista de GnRH más un 
antiandrógeno) en pacientes con cáncer de próstata con enfermedad T1b-T2b, Gleason ≥ 7, 
evidencia de extensión extra-prostática o un nivel de PSA ≥ 10 ng/ml (n=206). La mayoría de los 
pacientes en este ensayo tenían una enfermedad de riesgo intermedio y aproximadamente un 15% 
con enfermedad de alto riesgo. Los pacientes asignados al azar al brazo de combinación tuvieron 
una supervivencia significativamente mayor (p=0.04), menor mortalidad específica de cáncer de 
próstata (p=0.02) y mayor supervivencia libre de TDA de rescate (p=0.002) después de una mediana 
de seguimiento de 4.5 años(174).  

 

ii. Cáncer de próstata localizado  de riesgo intermedio 
 
El CP localizado de RI se define como un PSA > 10 - 20 ng/ml o un Gleason de 7 o un cT2b, 
según la clasificación de D´Amico(83).  
 
Recomendaciones:  
 

27. En pacientes con cáncer de próstata localizado de riesgo intermedio con expectativa 
de vida > 10 años, se recomienda prostatectomía radical como una opción de 
manejo. (Recomendación, CCO)(Nivel de evidencia 1b,  EAU/ESTRO/SIOG)(Nivel 
de evidencia grado A, AUA/ASTRO/SUO)(Fuerte a favor) 

 

Resumen de la evidencia: En un estudio retrospectivo observacional de la Clínica Mayo, se 
evaluaron 2795 pacientes de riesgo intermedio tratados con PR retropúbica durante los años 1987 y 
el 2003. El 50% de los casos correspondió a un EC T2b y el resto fue clasificado como RI basado en 
un PSA de 10 - 20 ng/ml o un Gleason de 7. Tras una mediana de seguimiento de 7.7 años, el 78% 
se encontró libre de recurrencia bioquímica a 5 años y 65% permaneció libre de recurrencia a 10 
años. Incluso  los pacientes que cursaron con recurrencia bioquímica, el pronóstico también fue 
favorable. Las tasas globales de ausencia de recidiva local fue de 96 y 92% a los 5 y 10 años, 
respectivamente, y la ausencia de progresión sistémica fue del 96 y 89% a los 5 y 10 años, 
respectivamente (175).  

  

28. En pacientes con cáncer de próstata localizado de riesgo intermedio sometido a 
prostatectomía radical con riesgo de compromiso ganglionar > 5%, se recomienda 
linfadenectomía pélvica ampliada. (Nivel de evidencia 2b,  
EAU/ESTRO/SIOG)(Fuerte a favor) 

 

Resumen de la evidencia: El riesgo de presentar ganglios positivos en cáncer de próstata de riesgo 
intermedio varía de 3.7%-20.1%, por lo que se aconseja, la linfadenectomía pélvica ampliada o 
extendida, la cual se recomienda indicar si el riesgo de compromiso ganglionar patológico excede el 
5%(176). Un estudio prospectivo observacional, que tuvo por objetivo actualizar un nomograma que 
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predice la presencia de compromiso ganglionar en pacientes tratados con linfadenectomía pélvica 
ampliada en el momento de realizar la prostatectomía radical, encontró que la mediana del número 
de ganglios removidos y examinados fue 19 y la presencia de invasión linfática fue de 8.3%. Todas 
las características de la enfermedad difirieron significativamente entre aquellos con compromiso 
ganglionar positivo y negativo. La sensibilidad, especificidad y el valor predictivo negativo de este 
nomograma con un punto de corte de 5% fueron 87.8%, 70.3% y 98.4%, respectivamente(176). 

 
29. En pacientes con cáncer de próstata localizado de riesgo intermedio con expectativa 

de vida ≥ 10 años y características adversas pero sin compromiso ganglionar luego de 
la cirugía, se recomienda observación como una opción de manejo.(Categoría 2A, 
NCCN)(Fuerte a favor) 

 

Resumen de la evidencia: Aunque la evidencia ha demostrado mejores resultados cuando se 
administra tratamiento adyuvante en pacientes con características de adversas, aún falta  evidencia 
diseñada para evaluar el valor de la RT adyuvante en este grupo de pacientes, probablemente los 
próximos resultados del estudio RAVES puedan aclarar aún más el panorama. Un estudio 
retrospectivo(177), evaluó 411 pacientes tratados con prostatectomía radical sin RT adyuvante en 
quienes tuvieron PSA indetectable después de la cirugía pero con características adversas como: 
márgenes quirúrgicos positivos, extensión extra prostática y/o invasión de la vesícula seminal. Los 
hombres con Gleason 7 no presentaron mayor tasa de recurrencia bioquímica en forma significativa 
que aquellos con Gleason 6 (p=0.074). Sin embargo; los varones con Gleason ≥ 8 y con compromiso 
de la vesícula seminal vs. los hombres sin estas características tuvieron mayor riesgo de recurrencia 
bioquímica a 3 años (50.4 % vs. 11.9 %, p< 0.001); además otro estudio retrospectivo que evaluó 
248 pacientes operados con alguna característica de riesgo (Gleason 8-10, invasión de la vesícula 
seminal, extravasación extracapsular, márgenes quirúrgicos positivos y/o T4), no evidenció alguna 
ventaja en la SG, la sobrevida libre de metástasis ósea, el inicio de TDA o RT de rescate(178). 
Finalmente, debe considerarse que ante el incremento de PSA mayor a 0.2 ng/ml debería instalarse 
RT de rescate, ya que mejora la sobrevida libre de metástasis a distancia(179).  

 
30. En pacientes con cáncer de próstata localizado de riesgo intermedio con expectativa 

de vida ≥ 10 años y características adversas pero sin compromiso ganglionar luego de 
la cirugía, se recomienda radioterapia externa como una opción de manejo. 
(Categoría 2A, NCCN)(Fuerte a favor) 

 

Resumen de la evidencia: Aunque la observación después de la prostatectomía radical es 
apropiada, la radioterapia adyuvante después de la recuperación quirúrgica es mejor que la 
observación en pT3b, márgenes positivos > 2 mm, ganglios linfáticos positivos, PSA postoperatorio 
>0.05 - <0.1 ng/dl (181,182). Los márgenes positivos son desfavorables especialmente si son difusos 
(mayor de 10 mm de extensión o mayor igual a 3 sitios positivos) o se asocia con niveles de PSA  
persistentes(183). El estudio fase III SPCG-A, sustenta tratamiento adicional a este grupo de 
pacientes; ya que, mostró que el compromiso extracapsular brinda 7 veces más riesgo de muerte en 
aquellos pacientes con cáncer de próstata localizado que fueron sometidos a cirugía(146). Un 
estudio randomizado multi-institucional S8794(184) añadió en forma adyuvante radioterapia en 
pacientes con cáncer de próstata T1-2, que resultaron tener compromiso extra-prostático a nivel 
patológico(pT3) posterior a la prostatectomía radical. De 425 pacientes incluidos, 211 fueron 
observados y 214 recibieron radioterapia adyuvante a dosis de 60-64 Gy, 70 varones al inicio 
observados llegaron a recibir radioterapia. Luego de una mediana de seguimiento de 12.6 años, la 
sobrevida libre de metástasis fue significativamente mayor en los pacientes que recibieron RT (HR 
0.71, IC 95% 0.54-0.94, p=0.016). La sobrevida global mejoró significativamente con aquellos que 
recibieron radioterapia adyuvante (HR 0.72, IC 95% 0.55-0.96. p=0.023). Este estudio demostró que 
los pacientes pT3N0M0 que recibieron radioterapia adyuvante inmediatamente después de la 
prostatectomía redujeron significativamente el riesgo de metástasis e incrementó la sobrevida. El 
estudio fase III EORTC 22911, evaluó 1005 pacientes con pT2-3N0 con invasión de la vesícula 
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seminal, extensión extracapsular o márgenes positivos, que recibieron RT adyuvante, después de un 
seguimiento de 10.6 años se encontró una sobrevida libre de recurrencia bioquímica de 61.8% vs. 
39.4% (HR 0.49), a favor de ofrecer RT adyuvante inmediata, sin embargo no se evidenció un 
beneficio en la sobrevida de forma significativa (185). Otro estudio fase III ARO 96-02/AUO AP 
09/95(186), que evaluó el beneficio de administrar RT posterior a la prostatectomía radical en 
pacientes con pT3 y con niveles indetectables de PSA. Encontró una SLP a 5 años 
significativamente a favor de la radioterapia adyuvante (72% vs. 54%) que la observación posterior a 
cirugía; la tasa de eventos adversos tardíos grados 3-4 fue de 0.3%. Basado en estos tres estudios 
fase III, la RT adyuvante inmediata una alternativa de manejo en pacientes con cáncer de próstata 
operados con características de riesgo con nivel de PSA postoperatorio menor de 0.2 ng/ml. 

 
31. En pacientes con cáncer de próstata localizado de riesgo intermedio con expectativa 

de vida ≥ 10 años y compromiso ganglionar luego de la cirugía, se sugiere 
observación como una opción de manejo. (Categoría 2B, NCCN)(Débil a favor) 

 

Resumen de la evidencia: Los pacientes que son sometidos a prostatectomía radical y presentan 
compromiso ganglionar patológico deben recibir como una opción de manejo, solo la observación; 
ello basado en datos retrospectivos (180). Un estudio retrospectivo (154) evaluó una cohorte de 369 
varones con metastasis linfatica a la prostatectomía radical y linfadenectomía extendida. La 
sobrevida global y la sobrevida específica por cáncer a 10 años fueron 60 % y 72 %, 
respectivamente. La probabilidad de ausencia de metástasis a distancia y la ausencia de recaida 
bioquimica a 10 años fueron 65 % y 28 %, respectivamente. Este estudio mostró que un grupo de 
varones con compromiso ganglionar permanece libre de enfermedad 10 años después de la 
prostatectomía radical y la disección linfática extendida, por lo que observar resulta una alternativa; 
sin embargo, se observó que los pacientes con Gleason mayor a 7 y 3 o más ganglios linfáticos 
comprometidos presentaron mayor riesgo de recurrencia bioquímica en el análisis multivariado.         

 

 
32. En pacientes con cáncer de próstata localizado de riesgo intermedio con  expectativa 

de vida ≥ 10 años y compromiso ganglionar luego de la cirugía, se sugiere terapia 
adyuvante de deprivación androgénica durante 4-6 meses como una opción de 
manejo. (Categoría 1, NCCN)(Débil a favor)  

 

Resumen de la evidencia: El rol de la TDA después de la prostatectomía radical, está restringido a 
los casos donde el compromiso ganglionar pélvico fue encontrado, aunque los reportes en esta área 
han mostrado resultados no concluyentes. Un estudio randomizado prospectivo(142), realizado en 36 
institutos de EE.UU, aleatorizó pacientes a recibir TDA vs. observación en pacientes que fueron 
sometidos a prostatectomía radical y linfadenectomía pélvica que presentaron compromiso 
ganglionar. Después de un seguimiento de 11.9 años, los varones asignados a TDA tuvieron mayor 
SG (HR 1.84, p=0.04), sobrevida específica por cáncer de próstata (HR 4.09, p=0.0004) y sobrevida 
libre de progresión (HR 3.42, p<0.0001). Este estudio concluyó que TDA iniciado en forma temprana 
en pacientes con compromiso ganglionar luego de la prostatectomía más linfadenectomía pélvica 
tienen mejor beneficio que administrarlo en forma diferida. Sin embargo, debido a los resultados de 
un metaanálisis, llevó a la guia del ASCO a no recomendar TDA en este grupo de pacientes(187). 
Por otro lado el análisis retrospectivo de una cohorte de 731 pacientes con ganglios positivos, falló 
en demostrar el beneficio de TDA iniciado dentro de los 4 meses de la prostatectomía radical 
comparado con la observación(173).  

 

33. En pacientes con cáncer de próstata localizado de riesgo intermedio con  expectativa 
de vida ≥ 10 años y compromiso ganglionar luego de la cirugía, se sugiere terapia de 
deprivación androgénica durante 4-6 meses con radioterapia externa como una opción 
de manejo. (Categoría 2B, NCCN)(Débil a favor) 
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Resumen de la evidencia: Esta recomendación es basada en estudios retrospectivos y en el 
análisis de la base nacional de cáncer de los estados unidos, donde se observó que esta 
combinación mejoró la sobrevida libre de recurrencia bioquímica, la sobrevida específica por cáncer 
y la sobrevida por todas las causas, comparado con solo TDA adyuvante en pacientes con 
compromiso ganglionar luego de la cirugía(188–191). Unos de los estudios de más seguimiento, 
evaluó 250 pacientes en forma retrospectiva, todos presentaron compromiso ganglionar metastásico 
luego de la cirugía. Con una mediana de seguimiento de 95.9 meses, la sobrevida libre de 
recurrencia bioquímica y la sobrevida específica por cáncer a 5, 8 y 10 años fueron 72%, 61%, 53% y 
89%, 83%, 80%, respectivamente. En el análisis multivariado, la RT adyuvante y el número de 
ganglios comprometidos fueron predictores independientes de sobrevida libre de recurrencia 
bioquímica así como de sobrevida específica por cáncer(189). 

 
34. En pacientes con cáncer de próstata localizado de riesgo intermedio con expectativa 

de vida ≥ 10 años, se sugiere radioterapia externa como una opción de manejo. 
(Categoría 2A, NCCN)(Recomendación, CCO)(Nivel de evidencia grado B, 
AUA/ASTRO/SUO)(Débil a favor) 

 

Resumen de la evidencia: La radioterapia puede ser considerada como una opción de tratamiento 
apropiado en pacientes con cáncer de próstata de riesgo intermedio, las opciones para administrar 
esta modalidad de tratamiento son radioterapia de intensidad modulada, radioterapia de haz externo, 
braquiterapia de bajas dosis y braquiterapia a altas dosis, así también, la terapia combinada de 
radioterapia externa con braquiterapia. La racional de la combinación, puede ser la mejor cobertura 
del espacio periprostatico y/o la región ganglionar pélvica en pacientes de riesgo intermedio 
desfavorable. Un estudio de cohortes retrospectivo(192), tuvo por objetivo evaluar la sobrevida global 
en 268 378 pacientes con cáncer de próstata de riesgo intermedio (T2b-T2c o Gleason 7 (Grado 
grupo 2 ó 3) o PSA 10-20 ng/mL), encontró que los varones sin tratamiento inicial tuvieron mayor 
riesgo de mortalidad que los varones que recibieron RT externa (HR 0.41, IC 95% 0.39-0.43, 
p<0.001), RT con TDA (HR 1.73, IC 95% 1.64-1.81, p<0.001) o cirugía (HR 4.18, IC 95% 3.94-4.43, 
p<0.001). Los hombres que fueron sometidos cirugía, tuvieron menor riesgo de mortalidad que los 
varones que recibieron radioterapia o RT con TDA. No se observaron diferencias entre los  que 
recibieron RT o RT con TDA (HR 1.01, CI 95% 0.97-1.05, p=0.624).  RT representa una alternativa 
de tratamiento curativo brindando menor riesgo de muerte que observación. Por otro lado, un 
metaanálisis(193) que tuvo por objetivo determinar la sobrevida global y la mortalidad específica por 
cáncer en pacientes tratados con prostatectomía radical o radioterapia para cancer de prostata 
localizado. Evaluó 19 estudios que incluyeron 118 830 pacientes, los criterios de inclusión variaron 
entre los estudios. La mayoría de estudios incluyeron pacientes tratados con radioterapia externa, 
algunos administraron solo braquiterapia o asociada a radioterapia externa. El riesgo de mortalidad 
global (HR 1.63, IC 95% 1.54-1.73, p<0.00001) y específica a cáncer de próstata (HR 2.08, IC 95% 
1.76-2.47, p<0.00001) fue mayor para pacientes tratados con radioterapia comparado con los 
tratados con cirugía. El análisis por subgrupo, según el grupo de riesgo, el régimen de radiación, el 
periodo de seguimiento, no alteró la dirección de los resultados. Este meta-análisis concluyó, que la 
radioterapia en pacientes con cáncer de próstata está asociado con un incremento de riesgo de 
mortalidad global y mortalidad específica por cáncer de próstata comparado con cirugía, 
considerando los sesgos bajos o moderados. La crítica posterior a este estudio fue que los estudios 
incluidos fueron observacionales de baja calidad, en la mayor parte, los pacientes más jóvenes 
fueron sometidos a cirugía mientras que los mayores a radioterapia y que solo se trabajó con riesgos 
relativos(193). 

 

35. En pacientes con cáncer próstata localizado de riesgo intermedio favorable con 
indicación de radioterapia externa, se recomienda radioterapia externa a la próstata a 
una dosis de 78 Gy - 81 Gy en 39 - 41 fracciones y radioterapia a la vesícula seminal a 
dosis de 54 Gy.  (Punto de buena práctica) 
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Resumen de la evidencia: La guia colombiana de cáncer de próstata menciona que la dosis mínima 
recomendada es 72 Gy y la dosis debe ser ajustada según el riesgo, siendo la dosis a administrar en 
riesgos intermedios de 72 - 78 Gy. Un estudio fase III elaborado por el M. D. Anderson(135), que 
tuvo por objetivo comparar la eficacia de 70 Gys vs. 78 Gy en pacientes con cáncer de próstata T1-3, 
150 pacientes fueron asignados a 70 Gy y 151 a 78 Gy. Se encontró que la tasa de ausencia de 
recaída para 70 Gy y 80 Gy a 6 años fue 64% y 70%, respectivamente (p=0.03). El escalamiento de 
dosis a 78 Gy beneficio especialmente a aquellos con PSA >10 ng/mL, con una tasa de ausencia de 
enfermedad a 6 años de 43% para los de 70 Gy y 62% para los de 78 Gy (p=0.01). En pacientes con 
PSA menor de 10 no se encontraron diferencias. Aunque no se encontró diferencias en la sobrevida 
global, la tasa de ausencia de metástasis a distancia fue mayor en aquellos con PSA >10 ng/mL en 
quienes fueron tratados con 78 Gy (98% vs. 88% a 6 años, p=0.056). Los efectos a nivel rectal 
fueron también significativamente mayores en el grupo de 78 Gy. La toxicidad rectal grado 2 o mayor 
a 6 años fueron 12% y 26% para 70 Gy y 78 Gy, respectivamente (p=0.001). Para los pacientes con 
78 Gy, la toxicidad rectal grado 2 o mayor, se correlacionó con una alta proporción de pacientes 
tratados a nivel rectal a dosis mayores de 70 Gy. Los datos más completos sobre el impacto de la 
dosis provienen del ensayo fase III Radiation Therapy Oncology Group (RTOG) 0126, en el que 1499 
pacientes con cáncer de próstata localizado de riesgo intermedio fueron asignados aleatoriamente al 
tratamiento con 79.2 Gy en 44 fracciones o 70.2 Gy en 39 fracciones. Con una mediana de 
seguimiento de siete años, las tasas de fracaso bioquímico a 10 años utilizando los criterios de 
Phoenix fueron 26 y 43% para los regímenes de 79.2 Gy y 70.2 Gy, respectivamente. Las tasas de 
progresión local a 10 años fueron 4 vs. 8%, respectivamente, y las tasas de metástasis a 10 años a 
distancia fueron 5 vs. 8%, respectivamente. Sin embargo, no hubo diferencias estadísticamente 
significativas en la supervivencia global (supervivencia general a 10 años 67 vs. 66 %).  Sin 
embargo, las dosis más altas de RT se asociaron con una mayor incidencia de toxicidad tardía (194). 
Los expertos de Oncosalud-Auna en base a la evidencia recomiendan radioterapia externa a la 
próstata a una dosis de 78 Gy - 81 Gy en 39 - 41 fracciones con una dosis biológica efectiva (DBE) 
mayor a 182 y radioterapia a la vesícula seminal a dosis de 54 Gy en pacientes con cáncer de 
próstata localizado de riesgo intermedio.  

 

36. En pacientes con cáncer próstata localizado de riesgo intermedio desfavorable con 
indicación de radioterapia externa, se recomienda radioterapia a la próstata a una 
dosis de 78 Gy - 81 Gy en 39 - 41 fracciones, a la vesícula seminal a dosis de 54 Gy  
(dosis de 81 Gy de estar afectada) y a ganglios linfáticos a dosis de 45 - 50 Gy (dosis 
de 55 Gy de estar afectados). (Punto de buena práctica) 

 

Resumen de la evidencia: Según consenso del Departamento de Radioterapia Oncosalud - Auna, 
para el grupo de pacientes con cáncer de próstata localizado de riesgo intermedio desfavorable, la 

dosis recomendadas son RT externa a dosis de 78 Gy - 81 Gy en 39 - 41 fracciones, a la 
vesícula seminal a dosis de 54 Gy  (dosis de 81 Gy de estar afectada) y a ganglios linfáticos 
a dosis de 45 - 50 Gy (dosis de 55 Gy de estar afectados), estas dosis son iguales a las 

recomendadas en el escenario de alto riesgo, esto basado en que el escalamiento de dosis en este 
escenario ha demostrado un beneficio en la sobrevida libre de recurrencia bioquímica, evidenciado 
en el estudio fase III, EORTC 2299 (195). Además, los datos más completos sobre el impacto de la 
dosis provienen del estudio fase III RTOG 0126, en el que 1499 pacientes con cáncer de próstata 
localizado de riesgo intermedio fueron asignados aleatoriamente al tratamiento con 79.2 Gy en 44 
fracciones ó 70.2 Gy en 39 fracciones. Con una mediana de seguimiento de siete años, las tasas de 
fracaso bioquímico a 10 años utilizando los criterios de Phoenix fueron 26 y 43% para los regímenes 
de 79.2 Gy y 70.2 Gy, respectivamente. Las tasas de progresión local a 10 años fueron 4 vs. 8%, 
respectivamente, y las tasas de metástasis a 10 años a distancia fueron 5 vs. 8%, respectivamente. 
Sin embargo, no hubo diferencias estadísticamente significativas en la supervivencia global 
(supervivencia general a 10 años 67 vs. 66 %).  Sin embargo, las dosis más altas de RT se asociaron 
con una mayor incidencia de toxicidad tardía(194).  

 

37. En pacientes con cáncer de próstata localizado de riesgo intermedio con expectativa 
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de vida < 10 años, se sugiere radioterapia externa con braquiterapia como una opción 
de manejo. (Categoría 2A, NCCN)(Débil a favor) 

 

Resumen de la evidencia: Un estudio retrospectivo(196) evaluó 3546 pacientes no tratados 
previamente con hormonoterapia que recibieron un implante prostático retropúbico y después 
transperineal seguido de RT con braquiterapia, se definió recurrencia como el incremento del PSA 
mayor de 0.2 ng/ml o PSA nadir. Todos los varones presentaron una sobrevida libre de enfermedad 
a 10, 15, 20 y 25 años de 75%, 73%, 73% y 73%, respectivamente. El mayor tiempo a la recurrencia 
fue a los 15.5 años de seguimiento y los varones que se les colocó el implante con el método 
transperineal tuvieron una sobrevida libre de enfermedad a 15 años de 79%. Este estudio mostró una 
SLP sostenida con esta modalidad de tratamiento. Según consenso del Departamento de 
Radioterapia Oncosalud - Auna, la dosis recomendadas son RT externa a dosis de 46 Gy en 23 
fracciones más braquiterapia (boost) a dosis de 15 Gy en 1 sola fracción  asegurando una dosis 
biológicamente efectiva (DBE) de 272.3 o RT externa a dosis de 37.5 Gy en 15 fracciones más 
braquiterapia (boost) a dosis de 15 Gy en 1 sola fracción  asegurando una dosis DBE de 265.  

 

38. En pacientes con cáncer de próstata localizado de riesgo intermedio, se recomienda 
radioterapia externa con terapia de deprivación androgénica durante 4 a 6 meses 
como una opción de manejo.(Categoría 2A, NCCN)(Nivel de evidencia 1b, 
EUA/ESTRO/SIOG)(Nivel de evidencia grado B, AUA/ASTRO/SUO)(Fuerte a favor) 

 

Resumen de la evidencia: La combinación de radioterapia con TDA con análogos de LHRH, ha 
probado su superioridad comparado con solo RT, seguido de TDA al relapso, en estudios fase III 
(197,198). Estos ensayos incluyeron principalmente paciente de alto riesgo y la mayor parte con CP 
localmente avanzado. El estudio fase III RTOG 9910(199,200), se estudiaron 1579 pacientes con 
cáncer de riesgo intermedio que fueron randomizados a antagonistas de LHRH 8 semanas antes de 
la RT seguido por 8 ó 28 semanas de tratamiento anti-hormonal. supresión hormonal extendida no 
mejoró significativamente la tasa de progresión bioquímica (ambos brazos 27 %), locorregional (6% 
vs. 4%) o a distancia (ambos brazos 6%), así como la sobrevida libre de enfermedad (96% vs. 95%) 
y la sobrevida global (66% vs. 67%) a 10 años. El estudio fase III MRC RT01(199), tenía el objetivo 
de comparar RT a dosis escalada (74 Gy) con RT dosis estándar (64 Gy en 32 fracciones) en 862 
pacientes con T1b-3a N0 M0 con PSA menor de 50 ng/ml. Todos los pacientes recibieron TDA 
neoadyuvante por 3 a 6 meses antes de iniciar la RT y continuaron hasta terminar la RT. La SG a 10 
años fue 71% en cada grupo, sin embargo se observó una diferencia significativa en la sobrevida 
libre de progresión bioquímica a favor del grupo de RT a dosis escalada (55% vs. 43%, HR 0.69, IC 
95% 0.56-0.84, p=0.0003). Este último estudio avala combinación de dosis escalada de RT con TDA 
como un arma para el control de la progresión de enfermedad en cáncer de próstata de riesgo 
intermedio. Por otro lado, en la recomendación siguiente se profundiza más el uso de RT con TDA 
para este grupo de pacientes. La guia de la sociedad americana manda a que los clínicos deben 
informar a los pacientes con cáncer de próstata de riesgo intermedio favorable pueden ser tratados 
solo con radioterapia y existe poca evidencia para añadir TDA a radioterapia. Dos estudios 
randomizados sustentan la adición de TDA  a radioterapia en pacientes con cáncer de próstata de 
riesgo intermedio. El estudio fase III RTOG 94-08(172), tuvo por objetivo determinar si la TDA antes y 
durante la radioterapia mejora el control y la sobrevida global en 1979 pacientes con cáncer de 
próstata localizado T1b-1c y T2a-2b y PSA ≤ 20 aleatorizados a recibir solo RT o RT con 4 meses de 
TDA iniciado 2 meses antes de la RT (dosis total de RT 66 Gy), después de 9.1 años de 
seguimiento, se mostró una  sobrevida global a 10 años de 62% entre los que recibieron la terapia 
combinada, significativamente mayor a 57% de los que solo recibieron RT  (p=0.03). La adición de 
TDA de curso corto fue asociado con disminución a 10 años de la mortalidad específica por la 
enfermedad de 8% a 4% (HR 1.87, p=0.001). La RT asociado a TDA mejoró significativamente, la 
recaída bioquímica y la metástasis a distancia. La incidencia de efectos tóxicos grado 3 o mayores 
fueron menores del 5%. El análisis acorde al riesgo mostró una reducción en la mortalidad global y 
específica por enfermedad principalmente en pacientes de riesgo intermedio, sin reducción 
significativa en pacientes de bajo riesgo.  Un estudio más pequeño fase III(201), comparó RT y TDA 
por 6 meses vs. solo RT en 206 pacientes con cáncer de próstata T1b a T2bN0M0 (dosis de RT 70 
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Gy), se evidenció un incremento significativo en el riesgo de muerte por todas las causas (HR 1.8, IC 
95% 1.1-2.9; p=0.01) en los varones que recibieron solo RT comparado con RT y TDA. Sin embargo, 
el incremento del riesgo de muerte por todas las causas fue solo en varones aleatorizados a RT con 
ninguna o mínima comorbilidad (31 vs. 11 muertes, HR 4.2, IC 95% 2.1-8.5, p<0.001). Entre los 
varones con comorbilidad moderada o severa, no se evidenció un incremento en riesgo de muerte, 
según el tratamiento recibido(201). Una advertencia de estos estudios fue que el uso de bajas dosis 
de radiación, no son el estándar hoy en dia. Al menos 4 estudios randomizados compararon la dosis 
bajas de radiación de 68-70 Gy con altas dosis de 74-80 Gy y todos demostraron que altas dosis de 
RT lograba el mejor control de la neoplasia(156,157,199,202). El estudio EORTC 22991(195), 
aleatorizó 819 pacientes (75% de riesgo intermedio) a RT (dosis entre 70-78 Gy) vs. RT asociado a 
TDA. La adición de TDA mejoró la SLP, inclusive en pacientes que recibieron 78 Gy de RT. 

 

39. En pacientes con cáncer de próstata localizado de riesgo intermedio con expectativa 
de vida ≥ 10 años, se sugiere braquiterapia como una opción de manejo. (Categoría 
2A, NCCN)(Recomendación, ASCO)(Débil a favor) 

 

Resumen de la evidencia: El NCCN, recomienda braquiterapia como una opción de tratamiento en 
pacientes seleccionados con expectativa de vida mayor o igual a 10 años con cáncer de próstata 
localizado de riesgo intermedio de bajo volumen tumoral, similar recomendación a la guía ASCO 
sobre braquiterapia en cáncer de próstata localizado. El estudio fase IIII, NRG oncology/RTGO 
0232(203), realizado en 68 centros de EE.UU y Canadá desde los años 2003-2012, evaluó 588  
pacientes con diagnóstico de próstata de riesgo intermedio(T1c-T2b), estos pacientes fueron 
aleatorizados a recibir solo braquiterapia y otro a recibir radioterapia externa más braquiterapia (el 
tratamiento de braquiterapia pudo ser con Iodine-125 o Palladium-103), indicado a 110 Gy ó 100 Gy 
en pacientes que recibieron braquiterapia y radioterapia y una dosis de 145 Gy y 125 Gy para 
pacientes que recibieron solo braquiterapia. La mediana de las edad fue 67 años, 2/3 de los 
pacientes tuvieron T1 y 89% presentaron un Gleason 7 y PSA menor de 10. La SLP a 5 años 
postratamiento fue 85% en el grupo de RT más braquiterapia y 86% en el grupo de solo 
braquiterapia (HR 1.02, p=0.0006). Respecto a los efectos colaterales, los efectos agudos fue similar 
en ambos grupos; sin embargo, los efectos tardías severos fueron más frecuentes en grupo de la 
radioterapia y braquiterapia comparado con el grupo de solo braquiterapia (12% vs. 7%), como los 
genitourinarios severos (7% vs. 3%) y los gastrointestinales (3% vs. 2%). Estos hallazgos sugieren 
que muchos hombres con cáncer de próstata de riesgo intermedio pueden ser manejados con solo 
braquiterapia y no requieren radioterapia adicional, aunque se ha mostrado mejores resultados con la 
modalidad combinada.        

 

40. En pacientes con cáncer de próstata localizado de riesgo intermedio con expectativa 
de vida < 10 años, se sugiere observación como una opción de manejo. (Categoría 
2A, NCCN)(Nivel de evidencia grado A, AUA/ASTRO/SUO)(Débil a favor) 

 

Resumen de la evidencia: Un estudio prospectivo randomizado(145), tuvo por objetivo evaluar la 
efectividad de la cirugía vs. la observación en hombres con cáncer de próstata localizado detectado 
por el nivel de PSA. Se estudiaron 731 hombres con cáncer de próstata localizado, luego de una 
mediana de seguimiento de 10 años, 171 de 364 (47%) asignados a prostatectomía radical murieron 
y 183 de 367 (49.9%) asignados a observación (HR 0.88, IC 95% 0.71-1.08, p=0.22). Entre los 
hombres asignados a cirugía, 21(5.8%) murieron por cáncer de próstata o tratamiento, comparado 
con 31 varones (8.4%) asignados a observación (HR 0.63, IC 95% 0.36-1.09, p=0.09). El efecto del 
tratamiento sobre todas las causas de muerte y mortalidad por cáncer de próstata no difirieron según 
la edad, raza, condiciones coexistentes, estado funcional o características histológicas del tumor. La 
prostatectomía radical fue asociada con reducción de la mortalidad por todas las causas entre los 
hombres con PSA mayores de 10 ng/ml (p=0.04) y no resultó significativa en pacientes de riesgo 
intermedio o tumores de alto riesgo (p=0.07). Los eventos adversos dentro de los 30 días después 
de la cirugía se presentaron en 21.4% de los varones, incluyendo una muerte. Por lo que se puede 
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concluir que la prostatectomía radical no difiere en forma significativa de la observación en la 
reducción de todas las causas de mortalidad o de la mortalidad por cáncer de próstata, comparado 
con la observación, esto incluye a los pacientes con cáncer de próstata de riesgo intermedio. 
Debemos precisar que la Asociación Americana de Urología, recomienda la observación en 
pacientes con cáncer de próstata localizado de riesgo intermedio con expectativa de vida menor o 
igual a 5 años(85), referenciado en la misma evidencia.  

 

iii. Cáncer de próstata localizado de alto riesgo 
 
El CP localizado de AR se define como un PSA > 20 ng/ml o un Gleason > 7 o un cT2c, 
según la clasificación de D´Amico(83).  
 

Recomendaciones:  
 

41. En pacientes con cáncer de próstata localizado de alto riesgo con una expectativa de 
vida > 5 años, se recomienda prostatectomía radical como una opción de manejo. 
(Nivel de evidencia 2a, EAU/ESTRO/SIOG)(Nivel de evidencia grado A, 
AUA/ASTRO/SUO)(Fuerte a favor) 

 

Resumen de la evidencia: Los varones con cáncer de próstata de alto riesgo tienen alta 
probabilidad de desarrollar metástasis a distancia. Existen dos estudios prospectivos randomizados 
que sustentan la prostatectomía radical como una opción de tratamiento. El estudio SPCG-4 fase 
III(146), evaluó 695 pacientes con reciente diagnóstico de cáncer de próstata localizado que fueron 
asignados a prostatectomía radical u observación, estos pacientes fueron menores de 75 años y 
tenían  una expectativa de vida mayor de 10 años con tumores T1b, T1c y T2, acorde con los 
criterios de la unión internacional en contra del cáncer. La linfadenectomía fue realizada cuando en la 
congelación se evidenciaba compromiso ganglionar positivo. Después de un periodo de seguimiento 
de 12.8 años, 166 de 347 pacientes en el grupo de prostatectomía radical y 201 de 348 pacientes en 
observación murieron (p=0.007). Los pacientes que murieron debido a cáncer de próstata fueron 55 
y 81 en el grupo asignado a cirugía y a observacion, respectivamente. Con estos datos se obtuvo 
una incidencia acumulada de muerte por cáncer de próstata a 15 años de 14.6% y 20.7%, 
respectivamente (diferencia de 6.1 %, IC 95% 0.44-0.87, p=0.01). El beneficio en la sobrevida fue 
similar antes y después de los 9 años de seguimiento y también fue observada entre los varones con 
cáncer de próstata de bajo riesgo, siendo restringida a varones menores de 65 años donde el 
número necesario a tratar para evitar una muerte fue 15 y 7 para varones menores de 65 años. Entre 
los varones que fueron sometidos a prostatectomía radical, aquellos con compromiso tumoral 
extracapsular tuvieron 7 veces riesgo de muerte por cáncer de próstata que los varones sin 
compromiso extracapsular (RR 6.9, IC 95% 2.6-18.4). Este estudio concluye que la prostatectomía 
radical se asocia con una reducción en el riesgo de muerte por cáncer de próstata y en una 
actualización de este estudio con un seguimiento de más de 23 años, se encontrò que la 
prostatectomía radical estuvo asociada con reducción significativa de riesgo de metástasis en 
varones ancianos (RR 0.68, p=0.04)(147). Por otro lado, el estudio PIVOT fase III(144), aunque no 
demostró una ventaja en la sobrevida global con la cirugía, se evidenció una ventaja significativa en 
la tasa de metástasis ósea a 10 y 12 años de seguimiento posterior a la prostatectomía radical. 
Además en pacientes de alto riesgo que fueron sometidos cirugía, las tasas de muerte específica por 
cáncer de próstata fueron significativamente menores,  9.1 % comparado a 17.5 % para el brazo de 
observación.     

 

42. En pacientes con cáncer de próstata localizado de alto riesgo, se recomienda 
prostatectomía radical con linfadenectomía pélvica ampliada como una opción de 
manejo. (Categoría 2A, NCCN)(Nivel de evidencia 2a, EAU/ASTRO/SIOG)(Nivel de 
evidencia 2-,  GPC- Colombia)(Fuerte a favor) 
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Resumen de la evidencia: Según la guía de la asociación europea de cáncer de próstata, los 
pacientes cáncer de próstata de alto riesgo, pueden ser manejados en forma apropiada con 
prostatectomía radical cuando el tumor no se encuentra fijo a la pared pélvica o no se evidencia 
compromiso del esfínter uretral; y cuando se estime un compromiso ganglionar del 15 a 40 %, 
debería realizarse la linfadenectomía pélvica extendida(176). En general, la disección ganglionar 
extendida provee información importante para el pronóstico, lo cual no se puede intercambiar con 
otro procedimiento. El riesgo individual de hallar ganglios positivos puede ser estimado usando 
nomogramas. El NCCN utiliza como punto de corte 2%, ya que en este punto, se evite el 47.7% de 
linfadenectomías a un costo de soslayar un 12.1% de ganglios linfáticos positivos(149). En un 
análisis del SEER, los pacientes tratados con prostatectomía radical y linfadenectomía pélvica entre 
los años 2010 y 2013 encontraron que con un punto de 2% puede evitarse 22.3% de las 
linfadenectomías pélvicas con un costo de soslayar 3% de ganglios linfáticos positivos(150). El panel 
del NCCN recomienda utilizar el nomograma desarrollado por el Memorial Sloan Kettering Cancer 
Center que utiliza los siguientes parámetros: el nivel de PSA pretratamiento, el estadio clínico y el 
Gleason para predecir el riesgo de metástasis ganglionar pélvica(149). La linfadenectomía pélvica 
debería realizarse usando una técnica extendida(204,205), esto incluye la remoción de todos los 
ganglios que encuentren en el área comprendida anteriormente por la vena iliaca externa, 
lateralmente por la pared pélvica, medialmente por la pared vesical, posteriormente por el piso de la 
pelvis y proximalmente por la arteria iliaca interna. La remoción de la mayor cantidad de ganglios 
linfáticos usando una técnica extendida ha sido asociado con incremento en la probabilidad de hallar 
mayor cantidad de ganglios metastásicos, brindando un mejor estadiaje(206–208). Por otro lado, se 
ha observado una ventaja en la sobrevida con la linfadenectomía extendida, ya que puede eliminar la 
metástasis microscópica, aunque está pendiente un beneficio oncológico probado(209).         

 
 

43. En pacientes con cáncer de próstata localizado de alto riesgo y características 
adversas pero sin compromiso ganglionar luego de la cirugía, se recomienda 
radioterapia externa como una opción de manejo. (Categoría 2A, NCCN)(Fuerte a 
favor) 

 

Resumen de la evidencia: Las características adversas pueden ser clínico/laboratoriales como los 
márgenes positivos, invasión de la vesícula seminal, extensión extracapsular o PSA detectable (210). 
El estudio fase III SPCG-A mostró que los pacientes con cáncer de próstata localizado que fueron 
sometidos a cirugía y presentaron compromiso extracapsular tuvieron 7 veces más riesgo de muerte 
que los que no presentaban esta característica, concluyendo que estos hombres podrían 
beneficiarse de tratamiento adyuvante adicional a la cirugía(146). El estudio EORTC 22911 fase III, 
evaluó 1005 pacientes con pT3 y/o márgenes quirúrgicos positivos, los cuales fueron randomizados 
a observación o radioterapia adyuvante. El estado de compromiso del margen quirúrgico fue el 
predictor más fuerte de mejor sobrevida libre de enfermedad bioquímica en pacientes que recibieron 

radioterapia (p<0.01). A 5 años, la RT posquirúrgica inmediata pudo prevenir 291 eventos/1000 
pacientes con márgenes positivos vs. 88 eventos/1000 pacientes con márgenes negativos. El HR fue 
0.38 y 0.88 en el grupo con márgenes positivos y negativos, respectivamente (211). El estudio 
SWOG 8794(212), que evaluó 431 pacientes con enfermedad de alto riesgo (vesícula seminal con 
enfermedad positiva con o sin penetración capsular y/o márgenes positivos) a recibir radioterapia vs. 
observación después de la prostatectomía. Fueron 139 pacientes que tuvieron compromiso de la 
vesícula seminal con o sin penetración capsular y/o márgenes positivos y 286 pacientes con vesícula 
seminal sin evidencia de enfermedad; después de 12 años de seguimiento, se encontró una peor 
sobrevida libre de recurrencia bioquímica (33% para los pacientes con vesícula seminal negativa y 
22% para aquellos con vesícula seminal positiva, p=0.04), sobrevida libre de metástasis (70% y 56 
%, respectivamente, p=0.005) y una sobrevida global (SG a 10 años de 76% y 61%, 
respectivamente, p=0.02). Los pacientes con vesícula seminal positiva que recibieron radioterapia 
adyuvante comparado con observación. mejoró su sobrevida libre de recurrencia bioquímica a 10 
años de 12% a 36% (p=0.001), SG  a 10 años de 51% a 71% (p=0.08) y en sobrevida libre de 
metástasis de 47% a 66% (p=0.09), respectivamente; para los dos últimos parámetros no resultó 
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significativo. Por otro lado, otros estudios como RTOG 9413 (213,214) y GETUG 01, mostró la falta 
de beneficio de la radioterapia pélvica sobre la sobrevida libre de progresión. Por lo que, la 
radioterapia debe ser administrado en forma adyuvante en pacientes seleccionados.      

 

44. En pacientes con cáncer de próstata localizado de alto riesgo y compromiso 
ganglionar luego de la cirugía, se recomienda terapia adyuvante de deprivación 
androgénica durante 2 a 3 años como una opción de manejo. (Categoría 1, 
NCCN)(Fuerte a favor) 

 

Resumen de la evidencia: Múltiples opciones de manejo deberían ser considerados a la evidencia 
de compromiso ganglionar luego de la prostatectomía radical. La TDA durante 2 a 3 años es 
considerado como una opción de tratamiento categoría 1 por la NCCN. Un estudio prospectivo 
randomizado y comparativo(142) que tuvo por objetivo determinar si la TDA inmediata mejoraba la 
sobrevida en varones con cáncer de próstata con ganglio positivo después de la prostatectomía 
radical y linfadenectomía pélvica comparado con aquellos que recibieron TDA a la progresión de 
enfermedad luego de la cirugía. Después de una mediana de seguimiento de 11.9 años, los varones 
asignados a TDA inmediata de la cirugía tuvieron una mejor sobrevida global (HR 1.84, IC 95% 1.01-
3.35, p=0.04), sobrevida específica por cáncer de próstata (HR 4.09, IC 95% 1.76-9.49, p=0.0004) y 
sobrevida libre de progresión (HR 3.42, IC 95%1.96-5.98, p<0.0001); por lo que los pacientes con 
compromiso ganglionar evidenciado luego de la prostatectomía pueden beneficiarse de TDA.          

 
 

45. En pacientes con cáncer de próstata localizado de alto riesgo y compromiso 
ganglionar luego de la cirugía, se recomienda terapia adyuvante de deprivación 
androgénica durante 2 a 3 años con radioterapia externa como una opción de manejo. 
(Categoría 2B, NCCN) (Fuerte a favor) 

 

Resumen de la evidencia: Un estudio retrospectivo(215) que evaluó los resultados de 132 
pacientes con cáncer de próstata con al menos un factor pronóstico adverso como: compromiso 
nodal pélvico, invasión linfovascular, alto grado tumoral y PSA elevado pre-operatorio; que recibieron 
combinación de radioterapia y TDA (agonistas de LHRH o Bicalutamida 150 mg día) comparado con 
solo radioterapia. Después de una mediana de seguimiento de 61 meses, la sobrevida libre de 
recurrencia a 5 y 7 años fue 90.5% y 81.7%, respectivamente. Durante el seguimiento, 7 pacientes 
murieron (2 por cáncer de próstata), resultando en una sobrevida específica por enfermedad y 
sobrevida global a 5 y 7 años en 100% - 94.7% y 90.6% - 81.5%, respectivamente. NCCN, considera 
una alternativa de manejo la adyuvancia con TDA y radioterapia en pacientes con cáncer de próstata 
de alto riesgo y compromiso ganglionar con categoría 2B.   

 

46. En pacientes con cáncer de próstata localizado de alto riesgo, se recomienda 
radioterapia externa con terapia de deprivación androgénica durante 2 a 3 años como 
una opción de manejo. (Categoría 1, NCCN)(Nivel de evidencia grado A, 
AUA/ASTRO/SUO)(Fuerte a favor) 

 

Resumen de la evidencia: Para esta modalidad de tratamiento en pacientes con cáncer de próstata 
localizado de alto riesgo, hay dos estudios que han mostrado eficacia(216,217), el primero donde se 
combinó TDA con radioterapia y se comparó solo con radioterapia, siendo el tratamiento bimodal el 
que fue superior y la TDA prolongada superior al corto curso de TDA, aunque la duración de 
tratamiento prolongado permanece en investigación(119,218,219). El segundo, TDA y radioterapia es 
superior a solo TDA, esto sugiere que la terapia local tiene un rol importante en pacientes con alto 
riesgo de enfermedad metastásica(217,220). El estudio fase III EORTC (218), aleatorizó 415 
pacientes a recibir solo radioterapia o RT con TDA. Los pacientes tuvieron un tamaño tumoral T1-2 
de grado 3 ó T3-4 N0-1 M0. La mediana de edad de los participantes fue de 71 años. En ambos 
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grupos se administró RT a dosis de 50 Gy a nivel de la pelvis durante 5 semanas, y 20 Gy durante 2 
semanas como boost a nivel de la próstata. Goserelina fue administrado en forma subcutánea a 
dosis de 3.6 mg cada 4 semanas y fue iniciado el primer dia de la radioterapia y continuado por 3 
años; Acetato de Ciproterona (150 mg oral) fue dado por 1 mes, una semana antes de la primera 
inyección de Goserelina. Después de una mediana de seguimiento de 66 meses. La sobrevida libre 
de enfermedad fue 40% en el grupo de solo RT y 74% en el grupo de tratamiento combinado 
(p=0.0001). La sobrevida global a 5 años fue 62% y 78%, respectivamente (p=0.0002) y una 
sobrevida específica a 5 años de 79% y 94%(218). Este estudio concluyó que la terapia de 
deprivación androgénica con un análogo de LHRH dado por 3 años después de la RT externa mejora 
la sobrevida global y la sobrevida libre de enfermedad en pacientes cáncer de próstata de alto riesgo 
y con enfermedad localmente avanzada. La guia colombiana recomienda que los pacientes con 
cáncer de próstata localizado de alto riesgo que van a ser sometidos a radioterapia con intención de 
tratamiento curativo deberían recibir bloqueo hormonal adyuvante durante al menos 2 años; así 
también la guía de la Asociación Europea de Urología recomienda RT a dosis de 76 a 78 Gys 
asociado a TDA  por 2 o 3 años.      

 
47. En pacientes con cáncer próstata localizado de alto riesgo con indicación de 

radioterapia externa, se recomienda radioterapia a la próstata a una dosis de  78 Gy - 
81 Gy en 39 - 41 fracciones, a la vesícula seminal a dosis de 54 Gy  (dosis de 81 Gy 
de estar afectada) y a ganglios linfáticos a dosis de 45 - 50 Gy (dosis de 55 Gy de 
estar afectados). (Punto de buena práctica) 

 

Resumen de la evidencia: El consenso del Departamento de Radioterapia Oncosalud - Auna, para 
el grupo de pacientes con cáncer de próstata localizado de alto riesgo, recomienda RT externa a 

dosis de 78 Gy - 81 Gy en 39 - 41 fracciones, a la vesícula seminal a dosis de 54 Gy  (dosis 
de 81 Gy de estar afectada) y a ganglios linfáticos a dosis de 45 - 50 Gy (dosis de 55 Gy de 
estar afectados), esto basado en que el escalamiento de dosis, también en este escenario ha 

demostrado, beneficio en la sobrevida libre de recurrencia bioquímica, evidenciado en el estudio fase 
III, EORTC 2299(195). Además, los datos más completos sobre el impacto de la dosis provienen del 
estudio fase III RTOG 0126, en el que 1499 pacientes con cáncer de próstata localizado de riesgo 
intermedio fueron asignados aleatoriamente al tratamiento con 79.2 Gy en 44 fracciones ó 70.2 Gy 
en 39 fracciones. Con una mediana de seguimiento de siete años, las tasas de fracaso bioquímico a 
10 años utilizando los criterios de Phoenix fueron 26 y 43% para los regímenes de 79.2 Gy y 70.2 
Gy, respectivamente. Las tasas de progresión local a 10 años fueron 4 vs. 8%, respectivamente, y 
las tasas de metástasis a 10 años a distancia fueron 5 vs. 8 %, respectivamente. Sin embargo, no 
hubo diferencias estadísticamente significativas en la supervivencia global (supervivencia general a 
10 años 67 vs. 66%).  Sin embargo, las dosis más altas de RT se asociaron con una mayor 
incidencia de toxicidad tardía(194).  

 

48. En pacientes con cáncer de próstata localizado de alto riesgo, se recomienda 
radioterapia externa con braquiterapia asociado o no a terapia de deprivación 
androgénica durante 2 a 3 años como una opción de manejo. (Categoría 2A, 
NCCN)(Fuerte a favor) 

 

Resumen de la evidencia: La radioterapia ha demostrado eficacia en pacientes con cáncer de 
próstata de alto riesgo. Estudios han demostrado que reduce el riesgo de recurrencia cuando se 
añade braquiterapia a RT externa(221,222). Un estudio que analizó retrospectivamente una cohorte 
de 12 745 pacientes con enfermedad de alto riesgo tratados con RT (73.5%), braquiterapia (7.1%) y 
RT más braquiterapia (19.4%) encontró que el tratamiento con braquiterapia (HR 0.66, IC 95% 0.49-
0.86) o braquiterapia con RT (HR 0.77, IC 95% 0.66-0.90) disminuyen la mortalidad específica por 
cáncer comparado a solo RT(223). El boost consiste en una dosis de 13-15 Gy por 1 fracción, 8-11.5 
Gy por 2 fracciones, 5.5-6.5 Gy por 3 fracciones ó 4-6 Gy por 4 fracciones. La dosis comúnmente 
utilizada de altas dosis de braquiterapia cuando es administrado en monoterapia es 19 Gy  en 1 

https://paperpile.com/c/V7z35n/fkrC
https://paperpile.com/c/V7z35n/GvnG
https://paperpile.com/c/V7z35n/HpPn
https://paperpile.com/c/V7z35n/VCWe+8AX9
https://paperpile.com/c/V7z35n/Z7ab


 
 Manejo Multidisciplinario de Cancer de Prostata (MMCP) 

 

46 
GA.DC.G.07 

 

fracción, 13.5 Gy en 2 fracciones, 10.5 Gy en 3 fracciones y 9.5 Gy en 4 fracciones . La combinación 
de RT (40-50 Gy) y altas dosis de braquiterapia permiten escalar la dosis mientras se minimiza la 
toxicidad aguda o tardía (224–227).  La adición de TDA (2 ó 3 años) a braquiterapia y radioterapia es 
común en pacientes de alto riesgo de recurrencia. Los resultados de esta modalidad de tratamiento 
son alentadores, brindando una sobrevida libre de progresión y sobrevida específica por cáncer de 
87% y 91%, respectivamente (228,229). Sin embargo, no está claro, si la TDA es un componente 
importante en estos resultados. D´Amico y colaboradores, estudiaron 1342 pacientes con PSA por 
encima de 20 ng/ml y los T3/4 y/o Gleason 8 a 10. La adición de RT externa o TDA a braquiterapia 
no confiere una ventaja sobre la braquiterapia sola(230). El uso de las 3 modalidades de tratamiento 
redujo la mortalidad específica por cáncer de próstata comparado a solo braquiterapia (HR ajustado 
0.32, IC 95%, 0.14-0.73). Otros análisis no encontraron una mejora en la tasa de recaída cuando 
TDA fue añadido a braquiterapia y RT externa (231,232). Según consenso del Departamento de 
Radioterapia Oncosalud - Auna, la dosis recomendadas son RT externa a dosis de 46 Gy en 23 
fracciones más Braquiterapia (boost) a dosis de 15 Gy en 1 sola fracción  asegurando una dosis 
biológicamente efectiva (DBE) de 272.3 o RT externa a dosis de 37.5 Gy en 15 fracciones más 
Braquiterapia (boost) a dosis de 15 Gy en 1 sola fracción  asegurando una dosis biológicamente 
efectiva (DBE) de 265.  

 

49. En pacientes con cáncer de próstata localizado de alto riesgo con solo síntomas 
locales y una expectativa de vida corta, se sugiere terapia de deprivación androgénica 
de inicio como una opción de manejo. (Nivel de evidencia grado A, 
AUA/ASTRO/SUO)(Débil a favor) 

 

Resumen de la evidencia: Un estudio prospectivo randomizado doble ciego, que comparó el 
inhibidor de receptor de andrógeno Bicalutamida 150 mg con placebo, después de 14.6 años de 
seguimiento, no encontró diferencia en la sobrevida específica por cáncer de próstata y en la 
sobrevida global en varones con cáncer de próstata localizado (HR 1.19, IC 95% 1.00-1.43, 
p=0.056)(233). Otros estudios retrospectivos que han comparado TDA con no TDA han fallado en 
demostrar la mejora en la sobrevida específica por enfermedad y global a largo plazo(170,171,234). 
En un estudio, se observó una reducción ligera en todas las causas de muerte en el subgrupo de alto 
riesgo tratados con TDA como primer tratamiento(171), pero en otro estudio el pequeño beneficio fue 
limitado a la sobrevida específica por cáncer y no a sobrevida global en varones con cáncer de 
próstata pobremente diferenciado(234). Los riesgos de los eventos adversos serios asociados a TDA 
y su elevado costo sobrepasan los beneficios. En ese sentido, la TDA debería ser utilizado solo para 
paliar los síntomas o prevenir los síntomas inminentes asociados con progresión de enfermedad.     

 
50. En pacientes con cáncer de próstata localizado de alto riesgo con expectativa de vida 

< 5 años  y asintomático,  se sugiere observación como una opción de manejo. (Nivel 
de evidencia grado C, AUA/ASTRO/SUO) (Débil a favor) 

 

Resumen de la evidencia: La guía de la Sociedad Americana de Urología menciona que la 
observación debería ser solo considerado en pacientes asintomáticos y con expectativa de vida 
menor o igual a 5 años. El estudio comparativo y randomizado PIVOT(145), que evaluó pacientes 
con cáncer de próstata localizado sometidos a prostatectomía u observación, donde el 21% de esta 
población fue de alto riesgo. A 4 años de seguimiento, no se encontró diferencia en la tasa de muerte 
por cáncer de próstata. La mortalidad por cáncer de próstata fue menor en los pacientes de alto 
riesgo sometidos a prostatectomía comparado con el de observación (9.1% vs. 17.5%, p=0.04). En el 
estudio SPCG-4 (25% de pacientes de alto riesgo)(235) la prostatectomía fue asociada con 
reducción en la mortalidad en todos los grupos, con mayor beneficio en el grupo de hombres jóvenes 

(<65 años, riesgo relativo 0.38). Mientras falten datos randomizados que comparen la RT con la 

observación, en una cohorte de poblacional, la mortalidad específica por cáncer de próstata fue 
mayor con la observación comparado con RT en un subgrupo de pacientes de alto riesgo. Los datos 
disponibles soportan que la intervención activa en hombres con enfermedad de alto riesgo es lo 
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indicado a menos que se espere un fallecimiento por otras causas dentro de los 5 años.   

 
B. Cáncer de próstata localmente avanzado  

 
No existe consenso universal sobre la definición de cáncer de próstata localmente avanzado, 
la guía de cáncer de próstata de la National Institute for health and Care Excellence (NICE) 
del 2014 considera en este grupo a los pacientes: 
 

- Cáncer de próstata localizado de alto riesgo.   
- T3b-T4, N0 
- cualquier T, N1.  

 
La Guía Europea de Cáncer de Próstata del 2016(17), considera que los pacientes con 
enfermedad localmente avanzada, tienen las siguientes características: 
 

- cT3-4, cN+, con cualquier Gleason o nivel de PSA. 
 
La guía de práctica clínica para el manejo de cáncer de próstata localmente avanzado o 
enfermedad metastásica de la Australian Cancer Network publicada en el 2010(236), clasifica 
a los pacientes con cáncer de próstata localmente avanzado en los siguientes grupos:  
 

- Cáncer de próstata localmente avanzado/alto riesgo (T3-4, y/o enfermedad en estadio 
temprano con PSA >20). 

- Enfermedad con ganglio positivo. 
 
La guía NCCN del 2017(237) considera que el cáncer de próstata con enfermedad localmente 
avanzada  son los pacientes de muy alto riesgo, es decir:  
 

- T3b-T4 
- Gleason 8-10.  
- Enfermedad ganglionar regional.    

 
Finalmente, podemos concluir que los pacientes con cT3-4 (donde el tumor se extiende fuera 
de la cápsula y puede invadir estructuras locales) y cualquier tumor que ha hecho metástasis 
a ganglio regionales y/o locales se consideran portadores de un cáncer de próstata 
localmente avanzado(238), definición que manejaremos en este apartado. 
 
Recomendaciones:  
 

51. En pacientes con cáncer de próstata localmente avanzado, se recomienda 
prostatectomía radical con linfadenectomía pélvica ampliada como una opción de 
manejo. (Categoría 2A, NCCN) (Nivel de evidencia 2b, EUA/ASTRO/SIOG) (Nivel 
de evidencia 2-,  GPC- Colombia) (Fuerte a favor) 

 

Resumen de la evidencia: La prostatectomía radical asociado a linfadenectomía pélvica ampliada 
es una recomendaciòn en pacientes con cáncer de próstata en jóvenes saludables sin fijación 
tumoral a la pared pélvica. Existe un número limitado de estudios que proveen datos del beneficio en 
la sobrevida después de la prostatectomía radical en pacientes cT3b-4 (239–241). Estos estudios 
han mostrado que la sobrevida específica por cáncer a 5 años fue 88-92% y 87-92% a 10 años, 
mientras que la sobrevida global a 5 años fue 73-88% y 65-71% a 10 años. La indicación de 
prostatectomía radical en todos los estudios previamente descritos, asumen la ausencia de 
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compromiso ganglionar clínicamente detectable. Existe evidencia limitada que sustenta 
prostatectomía radical en pacientes con cN+. En un estudio reciente de 50 pacientes con cN+ fueron 
comparados con 252 pacientes pN1, pero cN0 en el estadiaje preoperatorio(242). El compromiso 
ganglionar clínico no fue un predictor significativo de mortalidad específica por cáncer(p=0.6). Debido 
a la evidencia limitada de tratamiento local en pacientes con compromiso ganglionar clínico positivo, 
la decisión debe ser tomada en un entorno de manejo multidisciplinario y discutido con el paciente.      

 
52. En pacientes con cáncer de próstata  localmente avanzado con características 

adversas pero sin compromiso ganglionar luego de la cirugía, se sugiere radioterapia 
externa como una opción de manejo. (Categoría 2A, NCCN)(Débil a favor)  

 

Resumen de la evidencia: Los pacientes con invasión extracapsular, Gleason ≥ 7 y márgenes 
positivos están asociados con alto riesgo de recurrencia, el cual puede alcanzar hasta un riesgo  
50% a los 5 años. Tres estudios prospectivos randomizados han evaluado el rol de RT 
postoperatoria inmediata. El estudio fase III EORTC 2291(185), evaluó 1005 pacientes, en quienes 
se comparó RT postoperatoria inmediata (60 Gy) con RT diferido hasta la recurrencia local (70 Gy) 
en pacientes clasificados con pT3 N0 con factores de riesgo como el compromiso de márgenes 
positivos y pT2 con compromiso de márgenes después de la cirugía. En pacientes menores de 70 
años, la RT adyuvante mejora significativamente la SLP a 10 años a 60.6% vs. 41.1% en el grupo de 
observación. El control locorregional fue mejor a 10 años en aquellos que recibieron RT adyuvante 
(HR 0.45, p<0.0001). Sin embargo, RT adyuvante en pacientes con pT2-3 con márgenes positivos 
también mostraron mejora en la SLP a 10 años (HR 0.69, p=0.008). La SG no difirió 
significativamente entre los brazos de tratamiento. Después de la reevaluación por el comité central, 
el mayor impacto de la RT adyuvante fue sobre la tasa de progresión bioquímica (HR 0.3) observado 
en pacientes con márgenes positivos, pero también hubo un efecto positivo positivo de 10% después 
de 5 años para aquellos con pT3 con márgenes negativos y otros factores de riesgo.  Las 
conclusiones del estudio fase III ARO 96-02, que evaluó 385 pacientes parece sustentar los 
resultados del estudio EORTC. Después de una mediana de seguimiento de 112 meses, el grupo de 
RT demostró una mejora significativa en la tasa de recaída bioquímica de 56% vs. 35%, 
respectivamente (p=0.0001). Sin embargo, lo más interesante fue el nivel de PSA indetectable 
posterior a prostatectomía radical (<0.1 n/ml) y que solo fueron incluidos los pacientes con tumores 
pT3. Estos resultados indican que la radioterapia adyuvante es efectiva, inclusive en el escenario de 
PSA indetectable después de la cirugía y con factores de riesgo adicionales(243). En el estudio 
SWOG 8794 (184,244) de 12 años de seguimiento, evaluó 425 pacientes pT3, mostró que la RT 
adyuvante mejora significativamente la sobrevida libre de metástasis de 71% vs. 61% (mediana de 
1.8 años de prolongación, p=0.016) y una SG a 10 años de 74% vs. 66% (mediana 1.9 años de 
prolongación, p=0.023). Así que, para los pacientes clasificados como pT3N0 con un alto riesgo de 
recaída local después de la cirugía debido a márgenes positivos (alto impacto), ruptura capsular, y/o 
invasión de vesículas seminales, que presentan PSA < 0.1 ng/ml, dos opciones de manejo pueden 
ser ofrecidas, estas pueden ser RT adyuvante al lecho quirúrgico despues de recuperación de la 
función urinaria o monitoreo clínico y biológico seguida  de RT de rescate antes que los niveles de 
PSA excedan los 0.5 ng/ml(245,246).  El estudio RAVES fase III en desarrollo ha incluido 470 
pacientes para recibir RT adyuvante u observación e inicio de RT a la evidencia de recurrencia 
bioquímica (PSA>0.2 ng/ml), los pacientes elegibles fueron aquellos sometidos  PR con al menos 
una característica de alto riesgo como la presencia de márgenes positivos, extensión extra-
prostática; los resultados de este estudio nos ayudará a determinar el valor de la RT adyuvante en 
pacientes sometidos cirugía y con características de alto riesgo.  

 
53. En pacientes con cáncer de próstata localmente avanzado con características 

adversas pero sin compromiso ganglionar luego de la cirugía, se sugiere observación 
como una opción de manejo. (Categoría 2A, NCCN)(Débil a favor) 

 

Resumen de la evidencia: La observación es una alternativa de manejo con menor nivel de 
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evidencia, además porque aún faltan estudios con diseños adecuados que nos ayuden a precisar el 
valor de la adyuvancia en pacientes con cáncer de próstata que son sometidos a cirugía con 
intención curativa, estamos en espera del estudio RAVES(247), que fue diseñado para evaluar el 
valor de la RT adyuvante inmediata en pacientes con características de riesgo postoperatorios.    

 
54. En pacientes con cáncer de próstata localmente avanzado con compromiso ganglionar 

luego de la cirugía, se recomienda terapia de deprivación androgénica durante 2 a 3 
años como una opción de manejo.(Categoría 1, NCCN)(Nivel de evidencia 1b, 
EUA/ASTRO/SIOG)(Fuerte a favor) 

 

Resumen de la evidencia: El rol de la TDA adyuvante después de la prostatectomía radical está 
restringido a casos donde se evidencie compromiso ganglionar positivo, aunque los reportes revelan 
hallazgos mixtos. Un estudio fase III(142), que incluyó pacientes de 36 instituciones con cáncer de 
próstata localizado (T1b-2) que presentaron compromiso ganglionar patológico, a recibir TDA 
inmediata (n=47) u observación (n=51). Después de un seguimiento de 11.9 años, los asignados a 
TDA inmediata tuvieron una mejora significativa en la sobrevida global (HR 1.84, p=0.04), una 
sobrevida específica por cáncer de próstata (HR 4.09, p=0.0004) y una sobrevida libre de progresión 
(HR 3.42, p<0.0001). Este estudio concluyó que la TDA temprana en pacientes con compromiso 
ganglionar que han sido sometidos a prostatectomía y linfadenectomía es mayor, comparado con 
aquellos que recibieron tratamiento diferido. Sin embargo, un meta-análisis resultó en una 
recomendación en contra de la TDA en pacientes con cáncer de próstata con compromiso 
linfático(187). Una cohorte de 731 pacientes con ganglios positivos fallaron en demostrar el beneficio 
en la sobrevida de TDA iniciada dentro de los 4 meses de la prostatectomía comparada con la 
observación(173). La monoterapia con un antiandrógeno (Bicalutamida) después de completado el 
tratamiento primario fue investigado como terapia adyuvante en pacientes con cáncer de próstata 
localizado o localmente avanzado, pero los resultados no sustentan su uso en este 
escenario(248,249).            

 
 

55. En pacientes con cáncer de próstata  localmente avanzado con compromiso 
ganglionar luego de la cirugía, se  sugiere terapia de deprivación androgénica durante 
2 a 3 años con radioterapia externa como una opción de manejo. (Categoría 2B, 
NCCN)(Nivel de evidencia 2b, EUA/ASTRO/SIOG)(Débil a favor) 

 

Resumen de la evidencia: Una opción de manejo es la adición de radioterapia externa a TDA, esto 
es basado en estudios retrospectivos y un análisis de la base datos nacional de los EE.UU, que 
demostraron una mejora en la sobrevida libre de recurrencia bioquímica, sobrevida específica por 
cáncer y sobrevida por todas las causas con RT externa y TDA comparado a TDA adyuvante en 
pacientes con metástasis ganglionar(188,189,191,250). Un estudio randomizado fase III RTOG 85-
31, tras una mediana de seguimiento de 6.5 años, demostró que 95 de los 173 pacientes con pN1 
quienes recibieron RT pélvica asociado a TDA tuvieron tasas superiores de SLP a los 5 (54%) y 10 
años (10%) vs. 33% y 4%, respectivamente,  para el brazo de solo RT (p< 0.0001). Además, el 
análisis multivariado demostró que la combinación tenía significancia estadística en SG(251). Un 
estudio retrospectivo que evaluó 1107 pacientes con cáncer de próstata con pN1 tratados con 
prostatectomía radical y linfadenectomía pélvica entre 1988-2010 en 2 centros hospitalarios(188), 
donde el 35 % de estos pacientes recibió RT adyuvante. En el análisis multivariado, la RT fue 
asociada con una mejor tasa de mortalidad específica por cáncer (HR 0.37, p<0.001). Sin embargo, 
cuando los pacientes fueron estratificados dentro de los grupos de riesgo, solo dos grupos de 
pacientes se beneficiaron de RT adyuvante: pacientes con ganglios linfáticos ≤2, Gleason 7-10, 
pT3b/pT4 o márgenes quirúrgicos positivos (HR 0.30, p=0.002) y pacientes con ganglios linfáticos 
positivos 3-4 (HR 0.21, p=0.02), independiente de las otras características del tumor. El estudio 
concluyó que el impacto de la RT adyuvante sobre la sobrevida global en pacientes con cáncer de 
próstata es altamente influenciada por las características del tumor. Otro estudio retrospectivo de 
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largo seguimiento realizado en 250 pacientes con compromiso ganglionar patológico(189). Con una 
mediana de seguimiento de 95 meses, la sobrevida libre de recurrencia bioquímica y la sobrevida 
específica por cáncer a 5, 8 y 10 años fueron 72%, 61%, 53% y 89%, 83%, 80%, respectivamente. 
En el modelo de regresión de cox, la RT adyuvante y el número de nodos positivos fueron 
predictores independientes de sobrevida libre de recurrencia bioquímica (p=0.002 y p=0.003, 
respectivamente), así como de SEC (p=0.009 y p=0.01, respectivamente). Además, se observó una 
ganancia significativa en el valor predictivo, cuando la RT adyuvante fue incluida en el modelo de 
predicción de SLRB y SEC. Otro estudio retrospectivo(250) de 703 pacientes que fueron sometidos a 
PR y linfadenectomía pélvica seguido de tratamiento adyuvante en dos instituciones, 117 pacientes 
pT2-4 pN1 (68%) fueron tratados con RT y TDA adyuvante(grupo 1) fueron comparados con 247 
pacientes pT2-4 pN1 de 532 (46.4%) recibieron HT solo adyuvante. Después de hacer una 
correlación entre los dos grupos de pacientes con similares características. Los pacientes tratados 
con RT y TDA adyuvante tuvieron mayor tasa de SEC y SG comparado con los pacientes tratados 
con solo TDA luego de 100 meses de seguimiento. Los pacientes que más se beneficiaron en forma 
significativa fueron aquellos con <3 ganglios comprometidos. 

 
56. En pacientes con cáncer de próstata  localmente avanzado con ≤ 2 ganglios 

microscópicos, PSA < 0.1 ng/ml y ausencia de extensión extranodal luego de la 
cirugía, se sugiere observación como una opción de manejo. (Categoría 2A, 
NCCN)(Nivel de evidencia 2b, EUA/ASTRO/SIOG)(Débil a favor) 

 

Resumen de la evidencia: Un meta-análisis(252) que tuvo por objetivo precisar la eficacia y eventos 
adversos de la terapia de deprivación hormonal iniciada tempranamente vs. diferida en pacientes con 
cáncer de próstata localmente avanzado. Cuatro ensayos clínicos incluyeron 2167 pacientes. Se 
encontró variabilidad entre los estudios. La sobrevida global a 1, 2, 5 y 10 años para el grupo de TDA 
temprano fueron 88%, 73%, 44% y 18%. Para el grupo de TDA diferido, la SG a 1, 2, 5 y 10 años 
fueron 86%, 71%, 37% y 12%. La diferencia estimada en la SG favoreció al grupo de TDA temprana, 
pero fue significativa solo a los 10 años, cuando pocos pacientes habían sobrevivido. La sobrevida 
específica por cáncer de próstata a 2, 5, y 10 años favoreció al grupo de TDA temprana. Aunque 
cada estudio usó una definición de sobrevida libre de progresión, todos los estudios encontraron la 
SLP consistentemente a favor de la TDA temprana a través del tiempo. Ya que, esta revisión 
sistemática, incluyó estudios con diseños heterogéneos, y al no mostrar una diferencia significativa 
en la sobrevida específica por cáncer de próstata con la TDA temprana; la observación es una 
alternativa de manejo.  

 
57. En pacientes con cáncer de próstata localmente avanzado, se recomienda 

radioterapia externa con terapia de deprivación androgénica durante 2 a 3 años como 
una opción de manejo. (Categoría 1, NCCN)(Nivel de evidencia 1a, 
EUA/ASTRO/SIOG)(Nivel de evidencia 2++,  GPC- Colombia)(Fuerte a favor) 

 

Resumen de la evidencia: En pacientes con CP localmente avanzado (T3 - T4, N0) la combinación 
de RT y TDA han demostrado superioridad sobre RT sola, según estudios randomizados. El estudio 
randomizado del Medical Research Country (MRC) PR3/PR07,  evaluó 1205 pacientes con CP T3 - 
T4 (n=1057), T2 con PSA > 40 ng/ml (n=119), T2 con PSA > 20 ng/ml y Gleason > 8 (n = 25) 
randomizados a TDA prolongada (orquiectomía bilateral o agonistas LHRH) con o sin RT (65 - 70 Gy 
a la próstata con o sin 45 Gy a los ganglios linfáticos pélvicos). Tras una mediana de 8 años de 
seguimiento, la SG fue superior en el brazo de combinación (HR 0.70, IC 95% 0.57 - 0.85, p<0.001). 
Las muertes por CP se redujeron de forma significativa con la adición de TDA (HR 0.46, IC 95% 0.34 
- 0.61, p< 0.001). Por otro lado los pacientes con RT asociado a TDA reportaron una mayor 
frecuencia de eventos adversos relacionados a toxicidad intestinal, pero solo 589 pacientes tuvieron 
toxicidad gastrointestinal grado 3 o más 24 meses luego de RT(253). Otro estudio randomizado con 
un total de 273 pacientes con CP localmente avanzado T3-4 o pT3 N0 M0 fueron asignados 
aleatoriamente a 3 años de TDA con un agonista de LHRH (Leuprorelina) con o sin RT (70 Gy para 
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la próstata más 48 ± 2 Gy a los ganglios linfáticos pélvicos). Después de una mediana de 
seguimiento de 67 meses, hubo una mejora significativa a los 5 años en SLE (p<0.001), 
supervivencia libre de enfermedad metastásica (p<0.018) y SLP locorregional (p<0.0002), pero el 
efecto en SG no fue reportado(254). Un estudio randomizado comparó TDA sola (es decir, 3 meses 
de bloqueo androgénico continuo seguido de tratamiento continuo con Flutamida (n=439) vs. TDA 
más RT (n=436). A los 10 y 15  años la mortalidad específica por cáncer de próstata (MECP) en el 
brazo TDA vs. TDA asociado a RT fue de 18.9% y 30.7% vs. 8.3% y 12.4%, respectivamente (HR 
0.35, p<4.1), y la mortalidad global fue de 35.3% y 56.7% vs. 26.4% y 43.4%, respectivamente (HR 
0.70, p=0.0006 para el análisis a 15 años)(255). Un estudio randomizado fase III, evaluó la TDA 
inmediata con un LHRH vs. RT sola en pacientes con CP de alto riesgo definidos como pacientes T1-
2 con grado histológico 3 ó T3-4 con cualquier grado histológico, ambos con un estado funcional 0-2. 
La TDA consiste en un LHRH como Acetato de Goserelina (3.6 mg subcutáneo cada 4 semanas) 
durante 3 años y  Ciproterona 50 mg/día una semana antes del LHRH durante un mes. Un total de 
415 pacientes fueron incluidos en el análisis, 208 en el grupo RT y 207 en el tratamiento combinado. 
Tras una mediana de seguimiento de 9.1 años, la SLE clínica fue de 22.7% en el grupo RT vs. 47.7% 
en el grupo de la combinación (HR 0.42, IC 95%  0.33-0.55, p<0.0001). La SG fue de 39.8% y 58.1% 
a favor del grupo de la combinación (HR 0.60, IC 95% 0.45-0.80, p=0.0004) y la mortalidad por CP  
fue de 30.4% vs. 10.3%, respectivamente (HR 0.38, IC 95% 0.24-0.60, p<0.0001). No hubo 
diferencias significativas de toxicidad cardiovascular entre los grupos(197). 

  
58. En pacientes con cáncer próstata localmente avanzado con indicación de radioterapia 

externa y TDA durante 2 a 3 años, se recomienda radioterapia a la próstata a una 
dosis de  78 Gy - 81 Gy en 39 - 41 fracciones, a la vesícula seminal a dosis de 54 Gy  
(dosis de 81 Gy de estar afectada) y a ganglios linfáticos a dosis de 45 - 50 Gy (dosis 
de 55 Gy de estar afectados). (Punto de buena práctica) 

 

Resumen de la evidencia: En los últimos 15 años, el desarrollo de nuevas técnicas de RT ha 
permitido un aumento considerable de la dosis de RT con una morbilidad aceptable en pacientes con 
cáncer de próstata localizado de alto riesgo y/o localmente avanzado. El escalamiento de dosis de 
RT es el objetivo en pacientes con cáncer de próstata localmente avanzado. El estudio fase III 
EORTC 22991 (195), demostró beneficio en la sobrevida libre de recurrencia bioquímica del 
escalamiento de dosis de RT de 70 a 78 Gy, los resultados sobre la sobrevida global no se pudieron 
brindar por lo inmaduro de los datos. Los colaboradores expertos de Oncosalud-Auna consideran 
como punto de buena práctica las dosis de RT indicadas.  

 
59. En pacientes con cáncer de próstata localmente avanzado, se sugiere radioterapia 

externa con braquiterapia asociado o no a terapia de deprivación androgénica durante 
2 a 3 años como una opción de manejo. (Categoría 2A, NCCN)(Débil a favor) 

 

Resumen de la evidencia: Un estudio randomizado comparó la eficacia del implante de iridium 
seguido de  RT vs. RT sola en pacientes con CP T2/T3. Los pacientes con CP localmente avanzado 
T3c (40%) fueron randomizados en dos grupos: (1) 51 pacientes a implante de iridium a 35 Gy 
durante 48 horas más RT externa 40 Gy a 2 Gy/fracción durante 4 semanas vs. (2) 54 pacientes a 
RT sola a 66 Gy en 33 fracciones. Luego de una mediana de seguimiento de 8.2 años, la tasa de 
falla bioquímica o clínica (FBC), definido como falla bioquímica, falla clínica o muerte,  fue del 29% 
en el grupo de implante y RT vs. 61% en el grupo de RT sola (HR 0.42, p=0.0024)(256). El 
seguimiento a 14 años, muestra que a pesar de la reducción dramática en la tasa de recurrencia 
bioquímica, no se alcanza un impacto en sobrevida global (SG 1.00, IC 95% 0.63-1.59), mortalidad 
específica de cáncer de próstata (HR 0.79,  IC 95% 0.34-1.87) ni en el desarrollo de metástasis (HR 
0.70, IC 95% 0.32 - 1.57)(257). Un análisis retrospectivo basado en 131 pacientes diagnosticados 
con CP fueron tratados con RT externa y altas dosis de braquiterapia. Además, 55% de los pacientes 
recibió TDA neoadyuvante, concurrente o adyuvante. Se estratificaron dos grupos: (1) 65 pacientes 
con Gleason 7, valor de PSA previo de 10 - 20 ng/ml y un EC T2b. (2) 66 pacientes con Gleason 8 y 
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10, valor de PSA previo > 20 ng/ml y un EC > T2b considerado como localmente avanzado. Tras una 
mediana de seguimiento de 62.8 meses, el control bioquímico (CB) a 5 años, según la Sociedad 
Americana de Radiología Terapéutica y el Consenso Phoenix de Oncología, fue de 81% y del 91% 
para SG. Según los grupos, el CB fue de 87% para el grupo 1 y de 71% para el grupo 2. El análisis 
univariado consideró la edad y el valor de PSA previo al tratamiento como predictores significativos 
de CB. Sin embargo, el análisis multivariado solo confirmó a la edad como significativo. Según el 
criterio del Grupo Oncológico de Radioterapia, hubieron 2 casos (1.5%) de toxicidad aguda urinaria 
grado 3 y 5 (4%) tuvieron toxicidad genitourinaria tardía grado 3 y ningún grado 4 de toxicidad 
tardía(258). Según consenso del Departamento de Radioterapia Oncosalud - Auna, la dosis 
recomendadas son RT externa a dosis de 46 Gy en 23 fracciones más braquiterapia (boost) a dosis 
de 15 Gy en 1 sola fracción  asegurando una dosis biológicamente efectiva (DBE) de 272.3 o RT 
externa a dosis de 37.5 Gy en 15 fracciones más braquiterapia (boost) a dosis de 15 Gy en 1 sola 
fracción  asegurando una dosis biológicamente efectiva (DBE) de 265.  

 
60. En pacientes con cáncer de próstata localmente avanzado sometidos a radioterapia 

asociado a terapia de deprivación androgénica con un riesgo > 15 % de compromiso 
ganglionar, se recomienda radioterapia pélvica. (Recomendación, NICE)(Nivel de 
evidencia 2++,  GPC- Colombia)(Fuerte a favor) 

 

Resumen de la evidencia:  Un estudio retrospectivo evaluó el efecto de RT pélvica en pacientes 
con CP de alto riesgo (T3-T4, Gleason > 7 y/o PSA > 20 ng/ml) tratados con RT y TDA prolongada (> 
1 año). Se excluyeron pacientes con enfermedad inflamatoria intestinal, divertículo colónico y 
diverticulitis para RT pélvica. Los pacientes fueron agrupados de acuerdo al riesgo de compromiso 
ganglionar basado en la fórmula de Roach usando como punto de corte 15%, 20%, 25% y 30%. Se 
analizó la sobrevida libre de enfermedad bioquímica (SLEB) de acuerdo así reciben RT pélvica o no. 
Un total de 358 pacientes fueron incluidos en el análisis (46.9% con RT pélvica y 53.1% con RT al 
lecho prostático). La mediana de duración de TDA fue de 24 meses (rango 12 - 38). Con una 
mediana de seguimiento de 52 meses (rango 20 - 150) la tasa de SLEB  fue de 90.5%. La tasa de 
SLEB a los 4 años fue similar entre los pacientes con RT pélvica o no (90.4% vs. 90.5%, p=no 
significativo (NS)). Sin embargo, en el grupo de pacientes con el mayor riesgo de ganglios (> 30%), 
se registró una mejoría significativa en la SLEB  para los pacientes sometidos a RT pélvica (p=0.03). 
No se observaron diferencias en la toxicidad aguda ni tardía entre los pacientes tratados con RT 
pélvica o no (p=NS)(259). Un estudio prospectivo fue conducido para evaluar la viabilidad de un 
nomograma para adaptar los volúmenes de RT en el tratamiento de pacientes con CP de alto riesgo. 
Veintisiete pacientes con CP de AR fueron tratados con una modalidad de RT levemente 
hipofraccionada utilizando la técnica de radioterapia con intensidad modulada (RTIM) entre Junio 
2013 a Enero 2015. Se consideró un conjunto de factores pronósticos validados en el nomograma de 
cáncer de próstata del Memorial-Sloan-Kettering Cancer Center (MSKCC) para estimar el riesgo de 
diseminación locorregional. Las estimaciones de riesgo según nomograma para extensión 
extracapsular, afectación de vesículas seminales y afectación de los ganglios linfáticos pélvicos se 
utilizaron para adaptar los volúmenes de tratamiento de radioterapia en función de un umbral de 
riesgo ≥15% en todos los casos. Se administraron hasta tres niveles de dosis en 28 fracciones; 70 
Gy para la enfermedad macroscópica en la próstata +/- vesículas seminales (2.5Gy / fracción), 
61.6Gy para la enfermedad peri-prostática subclínica (2.2Gy / fracción) y 50.4Gy para los ganglios 
pélvicos (1.8Gy / fracción). El 100% de los pacientes fueron tratados para extensión extracapsular, 
88.9% para afectación de vesículas seminales y 70.4% para compromiso de ganglios linfáticos 
pélvicos. Las tres áreas con riesgo de compromiso locorregional fueron tratadas de manera 
apropiada según el protocolo de estudio en 98.8% de los casos. Las estimaciones del nomograma 
del MSKCC para compromiso locorregional difirieron significativamente entre el momento del 
reclutamiento y el análisis. El cumplimiento del protocolo de contorneo de prueba hasta para siete 
volúmenes objetivos fue del 93.0% (159/171). El cumplimiento del protocolo para el modelado del 
intestino delgado fue deficiente (59.3%). El cumplimiento de las restricciones de dosis para los 
volúmenes objetivo fue de 97.4% (191/196) y el cumplimiento con las restricciones de dosis para 
órganos de riesgo fue del 88.2% (285/323). No se observaron toxicidades agudas de grado 3. Sin 
embargo,  20/27 (74.1%) y 6/27 (22.2%) de los pacientes experimentaron una toxicidad 
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genitourinaria y gastrointestinal de grado 2, respectivamente(260). 

 
61. En pacientes con cáncer de próstata localmente avanzado con compromiso ganglionar 

regional, se recomienda radioterapia externa con extensión pélvica asociado a terapia 
de deprivación androgénica durante 2 a 3 años como una opción de manejo (Nivel de 
evidencia 2b, EUA/ASTRO/SIOG)(Fuerte a favor) 

 

Resumen de la evidencia: Un estudio tipo cohorte no randomizado (UK STAMPEDE) sugiere que la 
RT con extensión pélvica podría beneficiar a los pacientes con compromiso ganglionar regional. Se 
incluyó en el análisis un total de 721 hombres, con una mediana de edad de 66 años y PSA de 42 
ng/ml al diagnóstico. La mediana de seguimiento fue corta, pero la supervivencia global durante 2 
años fuel 95% (IC 95%  92 - 97) y la sobrevida libre de falla bioquímica a 2 años fue 79% (IC 95% 75 
- 83). La mediana de sobrevida libre de falla bioquímica fue de 63 meses donde 79% (n = 94/119) 
informan fracaso de PSA como su primer evento. La sobrevida libre de falla bioquímica claramente 
favoreció al grupo de RT en pacientes con N0M0 (SLF 94% a 2 años ) y N+M0 (SLF 85% a 2 años). 
Pero el tiempo de sobrevida libre de falla bioquímica fue peor en los pacientes que informaron 
compromiso ganglionar clínico de inicio (HR 1.87, IC 95% 1.29-2.72) (261).  

 
C.   Cáncer de próstata metastásico de novo 

 
i. Cáncer de próstata metastásico no expuestos a castración 

 
Los pacientes con CPm no expuestos a castración son aquellos que no han sido tratados con 
TDA en el momento de la progresión. Para efectos de esta guía el término también contempla 
cuando los pacientes han recibido TDA neoadyuvante, concurrente o adyuvante durante la 
radioterapia, siempre que hayan recuperado la función testicular.  
 
Recomendaciones:  
 

62. En pacientes con cáncer de próstata metastásico con o sin síntomas, se recomienda 
terapia de deprivación androgénica (agonistas/antagonistas LHRH) como una opción 
de manejo. (Categoría 2A, NCCN)(Recomendación,  NICE)(Nivel de evidencia 1b, 
EUA/ASTRO/SIOG)(Nivel de evidencia 1++, GPC- Colombia) (Fuerte a favor) 
(Preferido) 

 

Resumen de la evidencia: La orquiectomía bilateral o los agonistas de la LHRH son tratamientos 
iniciales de TDA. Siendo considerado el gold estándar en el tratamiento de los pacientes con CP 
metastásico(187). Dos ensayos controlados aleatorizados (ECA) compararon orquiectomía con 
placebo y diferentes dosis de DES con placebo(262,263). El primer estudio(262,263) no demostró 
que la orquiectomía fuera superior al estrógeno en el tratamiento del CP o que la combinación de 
orquiectomía más estrógeno tuviera mucho más que ofrecer que los beneficios del estrógeno solo. 
La preponderancia de la evidencia del segundo estudio(262,263) muestra que 1.0 mg de DES parece 
ser tan eficaz como la dosis de 5.0 mg en el tratamiento del CP, sin conllevar el exceso de riesgo de 
muerte cardiovascular. Un tercer ECA comparó el DES con la orquiectomía(264). Este estudio es el 
análisis final del ensayo EORTC Genito-Urinary Group Phase III (Protocolo 30805) que compara 
orquiectomía, orquiectomía más Acetato de Ciproterona 50 mg 3 veces al día y DES 1 mg al día. 
Trescientos veintiocho pacientes elegibles admitidos en el estudio fueron seguidos durante 4 años. 
No hubo diferencias en el tiempo hasta la progresión metastásica y la supervivencia general entre los 
brazos de tratamiento. La toxicidad cardiovascular de DES 1 mg al día resultó en más muertes 
cardiovasculares en comparación con el brazo de orquiectomía. Una revisión sistemática con meta-
análisis de la literatura, abordó la efectividad de los agonistas LHRH(265). Si bien la orquiectomía es 
un procedimiento simple y rentable, no es reversible y conlleva una carga psicológica significativa 
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para algunos pacientes. Los agonistas de LHRH son igualmente efectivos, están disponibles en 
inyecciones depo y son potencialmente reversibles pero costosos. El DES es un medicamento oral 
de bajo costo que tiene una SG equivalente en comparación con la orquiectomía según un ECA 
pequeño, pero conlleva riesgos significativos de morbilidad cardiovascular y trombótica, incluso a 1 
mg/día. El objetivo a alcanzar es un valor de PSA de 4 ng/ml o menos después de 7 meses de TDA 
ya que se asocia con una mejor supervivencia de los pacientes recién diagnosticados con CP 
metastásico. 

 
63. En pacientes con cáncer de próstata metastásico sintomático, se recomienda terapia 

de deprivación androgénica y Docetaxel 75 mg/m2 con o sin Prednisona por 6 ciclos 
como una opción de manejo. (Categoría 1, NCCN)(Nivel de evidencia 1a, 
EUA/ASTRO/SIOG)(Fuerte a favor) (Preferido) 

 

Resumen de la evidencia: Docetaxel se incluye como una opción inicial para hombres con cáncer 
de próstata andrógeno estimulado y metástasis a distancia según los resultados de 2 ensayos de 
fase III (ECOG 3805/CHAARTED y STAMPEDE). El estudio CHAARTED, aleatorizó 790 hombres 
con CPm y andrógeno estimulado a Docetaxel más TDA o TDA solo(266). Los pacientes en el grupo 
de combinación experimentaron una SG más larga que TDA solo (57.6 meses vs. 44.0 meses, HR 
0.61, IC 95% 0.47-0.80, p<0.001). El análisis de subgrupos mostró que el beneficio de supervivencia 
fue más pronunciado en el 65% de los participantes con enfermedad de alto volumen, presencia de 
metástasis visceral o cuatro a más lesiones óseas con al menos uno más allá de los cuerpos 
vertebrales y la pelvis, (HR 0.60, IC del 95% 0.45-0.81, p<0,001). Los hombres con enfermedad de 
bajo volumen en CHAARTED pudieron haber obtenido un beneficio de supervivencia con la inclusión 
de Docetaxel (HR 0.60, IC 95% 0.32-1.13, p=0.11), aunque no se alcanzó la mediana de SG para 
ninguno de los brazos y el número de pacientes en este grupo fue bajo. El ensayo STAMPEDE(267), 
un ensayo multicéntrico de múltiples etapas de fase III, incluyó pacientes con CP estimulado por 
andrógenos M0 y M1. Los resultados en la población M1 confirmaron esencialmente la ventaja de 
supervivencia de la adición de Docetaxel a TDA en el ensayo CHAARTED. En STAMPEDE, la 
extensión de la enfermedad no se evaluó en los 1087 hombres con enfermedad metastásica, pero la 
mediana de SG para todos los pacientes con enfermedad M1 fue de 5.4 años en el brazo TDA más 
Docetaxel vs. 3.6 años en el brazo solo TDA (una diferencia de 1.8 años entre los grupos en 
comparación con una diferencia de 1.1 años en CHAARTED). 

 
64. En pacientes con cáncer de próstata metastásico asintomático, se recomienda 

terapia de deprivación androgénica más Abiraterona con o sin Prednisona como una 
opción de manejo. (Categoría 1, NCCN) (Fuerte a favor) (Preferido)  

 

Resumen de la evidencia: Dos estudios randomizados controlados han demostrado que la 
combinación de Abiraterona más TDA prolonga la SG de forma significativa en pacientes con CP 
metastásico no expuestos a castración. El estudio LATITUDE, evaluó pacientes con CP metastásicos 
sensibles a castración, 1199 hombres fueron randomizados a TDA más Abiraterona/Prednisona vs. 
TDA más placebo. Se realizó un análisis interino luego de 206 muertes y se permitió el 
entrecruzamiento de los brazos. Tras una mediana de seguimiento de 30 meses, la SG fue 
significativamente superior en el brazo de Abiraterona/Prednisona comparado con el brazo de 
Prednisona (mediana de sobrevida no alcanzada vs. 34.7meses, HR 0.62, IC 95% 0.51-0.76). La 
sobrevida libre de progresión radiográfica (SLPR), mejoró con la adición de Abiraterona/Prednisona 
(mediana 33 meses vs. 14.8 meses, HR 0.47, IC 95% 0.39 - 0.55). Además todos los objetivos 
secundarios analizados como el tiempo hasta la progresión del dolor, el tiempo hasta la progresión 
del PSA, el tiempo hasta el evento óseo relacionado (EOR) sintomático, el tiempo hasta el inicio de 
quimioterapia y el tiempo hasta la terapia subsiguiente fueron a favor de la combinación. Sin 
embargo, se asoció con un incremento significativo de hipertensión arterial grado > 3 (22% vs. 10%) 
e hipokalemia (10% vs. 4%), respectivamente(268,269). El estudio STAMPEDE, randomizó 1917 
hombres a un brazo con TDA/Abiraterona/Prednisona vs. TDA solo. Los pacientes recién 
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diagnosticados constituyeron el 94.9% de la población de estudio. Estos incluyeron CP de alto riesgo 
definido como estadio T3-T4 N0 M0 con PSA ≥40 ng/ml o Gleason 8 a 10 (26.6%), enfermedad no 
metastásica con ganglios positivos (19.2%) y enfermedad metastásica (49.1%). Además se incluyó 
pacientes con CP recurrente luego de PR o RT (5.1%), solo recurrencia bioquímica del PSA (1.9%) y 
enfermedad metastásica evidente (3.2%). Luego de una mediana de seguimiento de 14 meses, la 
SG a 3 años con la adición de Abiraterona fue de 83% vs. 76% para solo TDA (HR 0.63, IC 95% 0.52 
- 0.76). Los resultados fueron similares en pacientes con o sin metástasis (HR 0.75 y 0.61). La 
sobrevida libre de fracaso a 3 años fue de 75% con Abiraterona/TDA vs. 45% con solo TDA (HR 
0.29, IC 95% 0.25 - 0.34)(270).  

 
65. En pacientes con cáncer de próstata metastásico con indicación de un agonista LHRH, 

se recomienda un antiandrógeno por corto tiempo para reducir el riesgo del fenómeno 
“flare up”. (Nivel de evidencia 2a, EUA/ASTRO/SIOG)(Fuerte a favor) 

 

Resumen de la evidencia: No existe una evidencia sólida acerca del tiempo de inicio y duración del 
antiandrógeno para prevenir el fenómeno “flare up”, incluso su verdadero impacto a lo largo del 
tiempo aún es desconocido(271). En un estudio fase III randomizado,  26 hombres con CP y  niveles 
de PSA elevados fueron aleatorizados a 5 grupos.  El grupo A (n=6) fue tratado con  una inyección 
subcutánea de 3.75 mg de acetato de Leuprorelina inyectable y los grupos B, C, D y E (5 pacientes 
en cada grupo), recibieron Leuprorelina asociado a Flutamida 375 mg/diarios VO. El antiandrógeno 
fue iniciado el día de la inyección de Leuprorelina, 1, 2 y 4 semanas antes de la inyección, 
respectivamente. Los niveles de PSA y testosterona fueron medidos en cada paciente. En pacientes 
que habían sido tratados con Flutamida en combinación con Leuprorelina, el nivel promedio de PSA 
no excedió los niveles previos al tratamiento después de la administración de Leuprorelina. La tasa 
de disminución del PSA en el grupo que recibió administración simultánea de Flutamida con 
Leuprorelina mostró un descenso comparable al grupo que recibió Flutamida antes de 
Leuprorelina(272). Los expertos recomiendan iniciar el antiandrógeno para prevenir el fenómeno 
“flare up” el mismo día de la aplicación del análogo LHRH o 7 días antes del inicio del análogo, si el 
paciente se encuentra sintomático durante 4 semanas.  

 
 

66. En pacientes con cáncer de próstata metastásico sin gran carga tumoral, no se 
recomienda bloqueo androgénico combinado como tratamiento de primera línea. 
(Recomendación,  NICE)(Fuerte en contra) 

 

Resumen de la evidencia: El bloqueo androgénico combinado(BAC) consiste en utilizar un 
antiandrógeno asociado a castración química o quirúrgica con el objetivo de bloquear los efectos de 
la testosterona proveniente de la glándula adrenal(273). Un meta-análisis conducido por el Prostate 
Cancer Trialists Collaborative Group, evalúo 27 estudios randomizados que incluyeron 8275 hombres 
con CP (88% con CP metastásico). El BAC se asoció con una tendencia en reducir la tasa de 
mortalidad a 5 años (70.4 vs. 72.4%, HR 0.96, IC 95% 0.91-1.01). Cuando los estudios que utilizaron 
Ciproterona fueron excluidos, la reducción de la mortalidad fue estadísticamente significativa (72.4 vs 

75.3%, HR 0.92)(274). La guía NICE, considera que el BAC no se recomienda debido a un beneficio 
modesto en sobrevida y su alto costo(275). Por otro lado, ASCO considera que el BAC con 
Bicalutamida es una opción(187). Los expertos no recomiendan el uso de BAC en pacientes con 
CPm sin gran carga tumoral definida como ausencia de metástasis visceral y/o < 4 lesiones 
metastásicas.         

 
67. En pacientes con cáncer de próstata metastásico, no se recomienda monoterapia 

con un antiandrógeno. (Nivel de evidencia 1a, EUA/ASTRO/SIOG)(Fuerte en 
contra) 
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Resumen de la evidencia: La monoterapia con un antiandrógeno podría reducir los efectos 
adversos relacionados con la castración química o quirúrgica, como ha sido observado en dos 
estudios randomizados pequeños donde el uso de Bicalutamida aumentó la densidad ósea en 
múltiples áreas a diferencia de los análogos LHRH que disminuyeron la densidad mineral 
ósea(254,276). Sin embargo, esta indicación no es recomendada por la mayoría de guías ya que la 
monoterapia con un antiandrógeno se ha asociado  con una disminución de la eficacia antitumoral. 
Una revisión sistemática y meta análisis en base a 8 estudios randomizados con 2717 pacientes 
compararon el uso de antiandrógenos de primera generación vs. antiandrógenos combinados con 
castración química o quirúrgica, se observó una tendencia no significativa de reducir la SG en el 
brazo de solo monoterapia (HR 1.22, IC 95% 0.99 - 1.40) (265). 

 
68. En pacientes con cáncer de próstata metastásico que rechacen castración por 

mantener su función sexual, se sugiere monoterapia con Bicalutamida como una 
opción de manejo. (Recomendación,  NICE)(Débil a favor) 

 

Resumen de la evidencia: Una opción a la TDA, que ha demostrado reducir los efectos adversos en 
la esfera sexual, es el uso de un antiandrógeno. Un estudio randomizado evaluó  el uso de 
Leuprorelina vs. Bicalutamida 150 mg diarios, demostrando una menor  reducción del interés sexual 
en el grupo de Bicalutamida(277).  Sin embargo, es necesario considerar su impacto en la eficacia 
según los expuesto previamente (Ver recomendación N° 67).     

 
69. En pacientes con cáncer de próstata metastásico asintomáticos que luego de 6 a 7 

meses de TDA  logren un valor de PSA < 4 ng/ml, se sugiere continuar con TDA 
intermitente. (Nivel de evidencia 1b, EUA/ASTRO/SIOG)(Débil a favor) 

 

Resumen de la evidencia: La TDA no está indicada en pacientes con CP metastásico al menos que 
la sobrevida sea un objetivo secundario al compararlo con la calidad de vida. Sin embargo, un 
estudio intergrupal de fase III encontró que la TDA intermitente no podía considerarse no inferior 
comparada con la TDA continua en términos de sobrevida. Un total de 3040 hombres fueron 
enrolados y solo 1535 fueron incluidos al estudio. Los pacientes recibieron una análogo de LHRH y 
un antiandrógeno durante 7 meses; tras alcanzar un valor de PSA < 4 ng/ml  se randomizaron a TDA 
intermitente (770) vs. continua (765). El objetivo del estudio fue evaluar no inferioridad. Tras una 
mediana de seguimiento de 9.8 años. La mediana de SG fue de 5.8 años con la TDA continua vs. 5.1 
años con la TDA intermitente (HR 1.10. IC 90% 0.99 a 1.23). La terapia intermitente se asoció con 
una mejor función eréctil y salud mental a los 3 meses (p < 0.001 y p = 0.003, respectivamente), pero 
no luego de ese periodo.  No hubo diferencias entre los grupos en relación a los eventos adversos de 
alto grado relacionados al tratamiento(113). En el escenario de recurrencia bioquímica, la TDA 
intermitente podría ser una opción a considerar. Un reporte preliminar de un estudio randomizado de 
gran tamaño sugiere que la TDA intermitente fue no inferior en términos de SG, aunque se requiere 
información adicional para evaluar esta opción(278).   

 
 
 
 
 
 
 

D. Cáncer de próstata recurrente o con enfermedad en progresión  
 

i. Recurrencia post-prostatectomía radical  
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El criterio más utilizado para definir recurrencia post-prostatectomía es el empleado por la 
Sociedad Americana de Urología, una elevación de PSA > 2 ng/ml confirmado por una 
segunda determinación del PSA. 
 
Es necesario para abordar las opciones de manejo, determinar si la recurrencia está 
confinada a la pelvis o representa enfermedad metastásica. Si el nivel de PSA luego de la PR, 
no llega a caer a niveles indetectables o el PSA se eleva rápidamente, es probable que 
estemos frente a enfermedad sistémica, en cambio si la elevación del PSA es gradual luego 
de ser indetectable durante dos o más años, es probable que se trate de recurrencia local. En 
ambos casos, es necesario confirmar nuestras sospechas basados en imágenes.  A 
continuación, abordaremos las recomendaciones según la recurrencia se asocie a metástasis 
a distancia o no.    
 
Recomendaciones: 
 

70. En pacientes con cáncer de próstata con recurrencia post-prostatectomía sin 
metástasis a distancia, se recomienda radioterapia externa como una opción de 
manejo.(Categoría 2A, NCCN)(Recomendación, CCO)(Nivel de evidencia 1+, GPC- 
Colombia)(Fuerte a favor) 

 

Resumen de la evidencia: Estudios retrospectivos tipo cohorte avalan la RT externa en este 
escenario al estar asociado con una disminución de la causa específica de mortalidad y reducción de 
todas las causas de muerte. Un análisis retrospectivo con una cohorte de 635 hombres sometidos a 
prostatectomía, experimentaron recidiva bioquímica y/o local  recibiendo tratamiento de rescate 
(n=397), radioterapia de rescate (n=160) o radioterapia de rescate combinada con terapia hormonal 
(n=78)(279). Con una mediana de seguimiento de 6 años después de la recidiva y 9 años después 
de la prostatectomía, 116 hombres (18%) murieron de CP, incluidos 89 (22%) que no recibieron 
tratamiento de rescate, 18 (11%) que recibieron solo RT de rescate y 9 (12%) que recibió 
radioterapia de rescate y terapia hormonal. La radioterapia de rescate se asoció con un aumento 
significativo de tres veces en la supervivencia específica del CP en comparación con los que no 
recibieron tratamiento de rescate (cociente de riesgos instantáneos (CRI) 0.32, IC del 95% 0.19-0.54, 
p=0.001). La adición de terapia hormonal a la radioterapia de rescate no se asoció con ningún 
aumento adicional en la supervivencia específica del CP (CRI 0.34, IC 95% 0.17 a 0.69, p=0.003). El 
aumento de la supervivencia específica del CP asociado con la radioterapia de rescate se limitó a los 
hombres con un tiempo de duplicación del antígeno prostático específico < 6 meses y se mantuvo 
después del ajuste para el estadio patológico y otros factores pronósticos establecidos. La 
radioterapia de rescate iniciada más de 2 años después de la recidiva no proporcionó un aumento 
significativo en la supervivencia específica del CP. Los hombres cuyo nivel de antígeno prostático 
específico no llegaron a ser indetectable después de la radioterapia de rescate no experimentaron un 
aumento significativo en la supervivencia específica del CP. La radioterapia de rescate también se 
asoció con un aumento significativo en la SG. 

 
71. En pacientes con cáncer de próstata con recurrencia post-prostatectomía sin 

metástasis a distancia, se recomienda radioterapia externa con terapia de deprivación 
androgénica como una opción de manejo. (Categoría 2A, NCCN)(Fuerte a favor) 

 

Resumen de la evidencia: Dos estudios randomizados controlados avalan el uso de TDA 
combinado con RT de rescate. El estudio fase III GETUG-AFU 16, evaluó 743 hombres con recidiva 
bioquímica al menos seis meses después de la prostatectomía radical (PSA > 0.1ng/ml). Los 
hombres fueron asignados aleatoriamente a RT de rescate con un ciclo de seis meses de TDA 
(Goserelina) o RT sola. En una mediana de seguimiento de 63 meses, la adición de TDA prolongó 
significativamente la supervivencia libre de progresión a cinco años en comparación con la RT sola 
(80 vs. 62%, HR 0.50, IC 95% 0.38-0.66), pero no mejoró significativamente la supervivencia general 
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a cinco años (96 vs. 95%, HR 0.7, IC del 95%: 0.4 a 1.2). Se esperan datos de supervivencia a largo 
plazo (10 años)(280). El estudio fase III RTOG 9601, incluyó 760 hombres con un PSA detectable 
(0.2 a 4.0 ng/ml) después de una prostatectomía radical y los asignó aleatoriamente a RT más 
placebo o RT con terapia antiandrogénica durante 24 meses (Bicalutamida 150 mg/día). La mediana 
de seguimiento fue de 13 años. La SG a los 12 años fue del 76% en el grupo de Bicalutamida y del 
71% en el grupo de placebo (HR 0.77; IC del 95%: 0.59 a 0.99). La mortalidad por CP a los 12 años 
se redujo de 13.4% en el grupo de placebo a 5.8% en el grupo de Bicalutamida (p<0.001). La 
ginecomastia fue más común en el grupo de Bicalutamida en comparación con el grupo de placebo 
(70 vs. 11%). Hubo una fuerte evidencia de heterogeneidad, y el efecto beneficioso de la 
Bicalutamida fue más evidente en pacientes con un PSA pre-RT ≥ 0,7 ng/ml. La interpretación del 
ensayo es difícil ya que la población de pacientes incluyó tanto a los pacientes con una elevación 
residual de PSA sérico después de una prostatectomía radical como a aquellos con un PSA que 
posteriormente aumentó. Además, el ensayo utilizó una dosis de Bicalutamida de 150 mg/día, que es 
más que la dosis aprobada en los Estados Unidos y podría explicar la diferencia en la incidencia de 
ginecomastia(281).  

 
72. En pacientes con cáncer de próstata con recurrencia post-prostatectomía sin 

metástasis a distancia, se sugiere observación como una opción de manejo. 
(Categoría 2A, NCCN)(Débil a favor) 

 

Resumen de la evidencia: La observación es una opción en pacientes con un TD - PSA prolongado 
según un estudio prospectivo  con 1011 hombres con CP local observados tras prostatectomía 
radical.  Demostrando que 7 años luego de la falla del PSA, las estimaciones de mortalidad 
específica del CP y mortalidad por todas las causas fueron 32% (IC 95%, 5% a 60%) y 41% (IC 95%, 
12% a 71%)  para pacientes con un  TD - PSA postoperatorio < 3 meses y de solo 4% (95% IC, 1% a 
7%) y  8% (IC 95%, 4% a 12%) en pacientes con un  TD - PSA  > 3 meses (282). La observación 
consiste en vigilar el curso de la enfermedad con la expectativa de administrar TDA en caso el 
paciente desarrolle síntomas y/o ante la elevación del PSA que sugieran que los síntomas son 
inminentes.  

 
73. En pacientes con cáncer de próstata con recurrencia post-prostatectomía con 

metástasis a distancia, se sugiere terapia de deprivación androgénica como una 
opción de manejo. (Categoría 2A, NCCN)(Débil a favor) 

 

Resumen de la evidencia: En hombres con CP metastásico post prostatectomía, la TDA con un 
agonista o antagonista de la GnRH sola o asociada a Docetaxel es el estándar. Este manejo permite 
paliar los síntomas de forma efectiva en el 80 a 90% de los hombres y puede retrasar la progresión 
de enfermedad prolongando la sobrevida. Esta terapia es beneficiosa pero no es curativa. La 
mayoría de los hombres progresan y desarrollan resistencia a la castración dentro de los dos a cinco 
años y requerirá terapia adicional. La eficacia de la TDA inicial se observa en el brazo control del 
estudio fase III STAMPEDE, donde 8000 hombres fueron randomizados a TDA (orquiectomía médica 
o quirúrgica) o a uno de los varios brazos experimentales como terapia sistémica inicial. Un análisis 
incluyó data de 917 hombres con metástasis (incluyendo 88% con metástasis ósea u ósea y partes 
blandas) manejado con TDA sola tras una mediana de seguimiento de 20 meses. La mediana de 
duración de sobrevida libre de fracaso con TDA fue 20 meses y  la mediana de sobrevida fue de 42 
meses(283).    

 
74. En pacientes con cáncer de próstata con recurrencia post-prostatectomía con 

metástasis a distancia, se recomienda terapia de deprivación androgénica con 
radioterapia externa en el sitio de la metástasis si hay síntomas o en estructuras óseas 
que soportan peso como una opción de manejo. (Categoría 2A, NCCN)(Fuerte a 
favor) 

 

https://paperpile.com/c/V7z35n/FUu3
https://paperpile.com/c/V7z35n/beSJ
https://paperpile.com/c/V7z35n/dXRS
https://paperpile.com/c/V7z35n/4occ


 
 Manejo Multidisciplinario de Cancer de Prostata (MMCP) 

 

59 
GA.DC.G.07 

 

Resumen de la evidencia: Existe evidencia sólida del beneficio de TDA en este escenario, según lo 
descrito en la recomendación N° 73. Con respecto al beneficio de RT existen estudios recientes que 
han confirmado la eficacia de RT externa de curso corto 8 Gy en 1 fracción comparado con 30 Gy en 
10 fracciones así como ser costo efectivo, en la enfermedad ósea metastásica localizada 
sintomática.  En un  estudio randomizado con 898 pacientes con enfermedad ósea, la toxicidad 
aguda grado 2 - 4 fue observado en menor proporción tras el curso corto (10% vs. 17%, p=0.002). 
Sin embargo,  el retratamiento fue más alto en los pacientes con curso corto (18% vs. 9%, 
p<0.001)(284,285)). Otro estudio  con 425 pacientes con metástasis ósea sintomática, encontró que 
la dosis de RT a 8 Gy en una sola fracción era no inferior a 20 Gy en fracciones múltiples  para el 
control del dolor(285). Según las guías del Colegio Americano de Radiólogos la mayoría de los 
pacientes deberían ser tratados con una dosis de RT unica en metástasis óseas no vertebrales(286). 

 
75. En pacientes con cáncer de próstata con recurrencia post-prostatectomía con 

metástasis a distancia, se sugiere observación como una opción de manejo. 
(Categoría 2A, NCCN) (Nivel de evidencia 2b, EUA/ASTRO/SIOG)(Débil a favor) 

 

Resumen de la evidencia: La mediana de tiempo para el desarrollo de metástasis desde la 
recurrencia bioquímica (RB) post PR es de 8 años y tras el desarrollo de enfermedad metastásica, la 
mediana del tiempo actuarial hasta la muerte es de 5 años(287). Entonces la observación sigue 
siendo aceptable para pacientes con características de bajo riesgo como un TD - PSA > 12 meses, 
RB > 3 años, Gleason < 7 y  < T3a(17); con la opción de brindar TDA cuando el paciente curse con 
síntomas o los niveles de PSA sugieran que los síntomas son inminentes.  

 

ii. Recurrencia post-radioterapia 
 
Con respecto a la recurrencia post-radioterapia, el criterio más utilizado y que será empleado 
en esta guía es el criterio Phoenix, basado en el consenso ASTRO del año 2005, definido 
como una elevación del PSA > 2 ng/ml o más por encima del nadir del PSA, 
independientemente si el paciente recibe TDA o no.  
 
Recomendaciones:  
 

76. En pacientes con cáncer de próstata con recurrencia post-radioterapia candidatos a 
terapia local con biopsia positiva por ultrasonido transrectal (UTR) y sin metástasis a 
distancia, se sugiere observación expectante como una opción de manejo. 
(Categoría 2A, NCCN) (Nivel de evidencia 2+, GPC- Colombia)(Débil a favor) 

 

Resumen de la evidencia: La observación consiste en vigilar el curso de la enfermedad con la 
expectativa de administrar las terapias de rescate en caso el paciente desarrolle síntomas y/o 
elevación del PSA que sugieran que los síntomas son inminentes. En el escenario de recurrencia 
local post radioterapia, las terapias de rescate están asociadas a un alto riesgo de toxicidad por lo 
que deben ser consideradas, siempre y cuando se cuente con una biopsia confirmatoria. No hay a la 
fecha estudios randomizados que comparen las diferentes opciones terapéuticas como 
prostatectomía radical, braquiterapia, etcétera  con la observación. Una revisión sistemática evaluó 
las tasas de respuestas bioquímicas de las diferentes modalidades, no encontrando diferencias 
significativas pero sí diferencias en los perfiles de toxicidad(288).  

 
77. En pacientes con cáncer de próstata con recurrencia post-radioterapia candidatos a 

terapia local con biopsia positiva por UTR y sin metástasis a distancia, se sugiere 
prostatectomía radical y linfadenectomía pélvica como una opción de manejo. 
(Categoría 2A, NCCN) (Débil a favor) 
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Resumen de la evidencia: En la era pre PSA, la cirugía de rescate no ha sido ampliamente utilizada 
debido al alto riesgo de morbilidad operatoria y el desarrollo de metástasis posterior al procedimiento. 
La experiencia actual y la mejora en las técnicas operatorias han hecho que la PR juegue un rol 
importante en pacientes seleccionados, particularmente en aquellos con una expectativa de vida de 
más de 10 a 15 años. Una revisión sistemática de la literatura, seleccionó 40 artículos entre 1980 - 
2011. La probabilidad de recurrencia bioquímica luego de PR varía entre 47 a 82% a los 5 años y de 
28 a 53% a 10 años. La sobrevida específica por cáncer (SEC) y la SG varía entre 47 a 82%  y 54 a 
89% a los 10 años, respectivamente. El valor del PSA antes de la PR y el Gleason fueron factores 
pronósticos de SLP, SEC y enfermedad  patológica confinada al órgano. La estrechez de la 
anastomosis (7 - 41%) seguido de la  lesión rectal (0 - 28%) fueron las complicaciones más 
frecuentes. La mayoría de los pacientes presentaron disfunción eréctil previa (50 - 91%) y luego de la 
PR (80 - 100%). La incontinencia urinaria luego de la cirugía fue de 21% a 90%. Las limitaciones del 
estudio fueron la falta de estudios prospectivos así como comparativos(289). La evidencia más actual 
sobre la eficacia de la PR de rescate proviene de una serie estudios multi - institucionales en base a 
404 hombres con CP recurrente luego de RT. Tras una mediana de seguimiento de 4.4 años, la tasa 
libre de recurrencia, la tasa libre de metástasis y la sobrevida específica del cáncer a 10 años fue de 
48, 83 y 92%, respectivamente. Los factores asociados a un buen pronóstico fue un nivel de PSA 
inicial bajo pre PR y un Gleason bajo en la biopsia post RT. La evidencia acerca de técnicas 
invasivas es más limitada; aunque los resultados parecieran ser similares se requiere más 
experiencia y mayor seguimiento(290). Las series más antiguas de pacientes tratados con 
prostatectomía de rescate informaron complicaciones mayores en un tercio y hasta en la mitad de 
todos los hombres(291–293). Estos incluyeron lesión rectal, estrechez del cuello de la vejiga, 
hemorragia, lesión ureteral, fístulas vesico-perineales, tromboembolismo venoso e incontinencia 
urinaria crónica. 

 
 

78. En pacientes con cáncer de próstata con recurrencia post-radioterapia candidatos a 
terapia local con biopsia positiva por UTR y sin metástasis a distancia, se recomienda 
braquiterapia como una opción de manejo. (Categoría 2A, NCCN)(Fuerte a favor) 

 

Resumen de la evidencia: No existen estudios randomizados que comparen el uso de BQ con otras 
modalidades de tratamiento. La evidencia se basa en observaciones retrospectivas. Una serie 
grande con 49 hombres con diagnóstico de  CP recurrente post RT recibieron BQ  de rescate a dosis 
baja. Durante un seguimiento de 62 meses, la tasa de sobrevida libre de recurrencia bioquímica a 3 y 
5 años fue de 48 y 34%, respectivamente. Los hombres con un nadir del PSA <0.5 ng/ml luego de 
BQ obtuvieron mejores resultados que los hombres con un valor más alto (SLRB a 5 años de 56 vs. 
15%, respectivamente)(294). En otra serie con mayor seguimiento, 37 hombres con recurrencia post 
RT recibieron tratamiento con BQ a dosis baja. Con una mediana de 7 años, la  tasa libre de falla 
bioquímica y la SEC fueron de 54 y 96%, respectivamente (295). Con respecto a la BQ de altas 
dosis, una serie con 21 hombres con CP recurrente post RT recibieron BQ a altas dosis. Tras una 
mediana de 60 meses, la tasa de control bioquímica a 5 años fue del 51%(296).  

 
79. En pacientes con cáncer de próstata con recurrencia post-radioterapia candidatos a 

terapia local con biopsia negativa por UTR y sin metástasis a distancia, se sugiere 
observación como una opción de manejo. (Categoría 2A, NCCN)(Débil a favor) 

 

Resumen de la evidencia: Aunque se han visto mejores resultados con el tratamiento temprano 
ante la recurrencia del PSA, estos resultados podrían reflejar sólo la historia natural de la 
enfermedad y no necesariamente el beneficio de la terapia, ya que la recurrencia del PSA no 
necesariamente predice el desarrollo de metástasis o muerte. Un análisis retrospectivo,  observo la 
historia natural de 2694 hombres con CP localizado tratados con RT externa. Con una mediana de 
seguimiento de 83 meses, 609 hombres experimentaron falla bioquímica según el criterio de 
Phoenix. Tras el seguimiento de la falla bioquímica, la mediana de tiempo desde la recurrencia 
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bioquímica hasta el desarrollo de metástasis fue de 5.4 años y la mediana de mortalidad por cáncer 
de próstata específica fue de 10.5 años. Los factores asociados a un peor pronóstico son un EC alto, 
un tiempo de duplicación del PSA corto, un Gleason alto y un intervalo corto desde el tratamiento 
inicial(297). La falta de estudios randomizados entre las modalidades de terapias de rescate vs. 
observación limitan alguna preferencia entre ellas. 

 
80. En pacientes con cáncer de próstata con recurrencia post-radioterapia no candidatos a 

terapia local, se sugiere observación como una opción de manejo. (Categoría 2A, 
NCCN) (Nivel de evidencia 2b, EUA/ASTRO/SIOG)(Débil a favor) 

 

Resumen de la evidencia: La observación es una opción de manejo en pacientes no candidatos a 
terapia local de rescate como cirugía, debido a la falta de correlación entre recurrencia bioquímica y 
sobrevida. Ver evidencia en recomendación N° 79.  

 
E. Cáncer de próstata resistente a la castración (CPRC) 

 
El Prostate Cancer Clinical Trials Working Group 2 (PCWG2) definió CPRC como una 
elevación del PSA > 2 ng/ml, esta elevación debe ser superior al 25% del nadir y se debe 
confirmar con un segundo valor de PSA a las 3 semanas. Además, el paciente debe mantener 
niveles de castración, testosterona < 50 ng/ml (< 1.7 nmol/l) debido a una orquiectomía 
quirúrgica o bloqueo médico(298).  
 

i. Cáncer de próstata resistente a la castración sin evidencia de metástasis 
 
Estos pacientes representan la manifestación más temprana de resistencia a la castración, 
por lo que no hay a la fecha estudios randomizados que demuestren algún impacto en SG 
para alguna de las opciones de tratamiento. Es por ello que en pacientes con CPRC y sin 
signos de metástasis a distancia (M0), participar en ensayos clínicos es la opción preferida en 
la mayoría de guías. 
 
Recomendaciones: 
 

81. En pacientes con cáncer de próstata resistente a la castración sin evidencia de 
metástasis con un tiempo de duplicación PSA > 10 meses, se recomienda continuar 
con la terapia de deprivación androgénica instalada como una opción de 
manejo.(Categoría 2A, NCCN)(Recomendación, ASCO)(Recomendación, ASCO - 
CCO)(Nivel de evidencia grado C, AUA)(Fuerte a favor) 

 

Resumen de la evidencia:  Ninguna de las opciones de tratamiento fuera del contexto de ensayos 
clínicos que incluyan citotóxicos son superiores a observación en este escenario, debido a  que no 
hay ensayos aleatorizados que demuestren beneficio en SG con otras terapias(299). Por ejemplo, la 
guía NCCN recomienda ensayos clínicos como una opción preferida y la observación como otra 
opción en hombres con CPRC M0(300). La guía AUA también recomienda la observación con TDA 
continua, aunque la evidencia de mantener la TDA  es débil (grado C) ya que no hay estudios 
randomizados que directamente evalúen la utilidad de continuar TDA en hombres con CPRC(301). 
Sin embargo, un análisis multivariado retrospectivo se realizó en 341 hombres con CPHR evaluando 
factores relacionados a sobrevida como la edad, estado funcional, sitio de enfermedad (partes 
blandas y óseas), radioterapia previa  así como continuar con supresión androgénica vs. 
descontinuar el tratamiento exógeno. Se observó que continuar con la TDA fue un factor predictivo 
de sobrevida en todos los escenarios con una mediana de sobrevida de 2 a 6 meses(302). 
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82. En pacientes con cáncer de próstata resistente a la castración sin evidencia de 
metástasis con un tiempo de duplicación PSA < 10 meses, se recomienda 
Enzalutamida como una opción de manejo. (Categoría 1, NCCN)(Fuerte a 
favor)(Preferido) 

 

Resumen de la evidencia: Un estudio fase III doble ciego randomizó en un ratio 2:1 a recibir 
Enzalutamida 160 mg vs. placebo en pacientes con CPRC no metastásico con una velocidad de 
duplicación del PSA de 10 meses o menos. El objetivo primario fue supervivencia libre de metástasis, 
definido como el tiempo desde la randomización hasta la progresión radiográfica o muerte sin 
progresión radiográfica.  Un total de 1401 pacientes con una mediana de duplicación del PSA de 3.7 
meses fueron randomizados. Al 28 de junio de 2017, un total de 219 de 933 pacientes (23%) en el 
grupo de Enzalutamida tenían metástasis o habían muerto, en comparación con 228 de 468 (49%) 
en el grupo de placebo. La mediana de supervivencia libre de metástasis fue de 36.6 meses en el 
grupo de Enzalutamida vs. 14.7 meses en el grupo de placebo (índice de riesgo de metástasis o 
muerte, 0.29, IC 95% 0.24 a 0.35, p<0.001). El tiempo hasta la indicación de una terapia 
antineoplásica fue más prolongado con Enzalutamida que con placebo (39.6 vs. 17.7 meses, índice 
de riesgo 0.21, p<0.001, dicha terapia se usó en 15% vs. 48% de los pacientes) así como el tiempo a 
la progresión del PSA (37.2 vs. 3.9 meses, índice de riesgo 0.07, p <0.001, la progresión se produjo 
en el 22% frente al 69% de los pacientes). En el primer análisis intermedio de supervivencia global, 
103 pacientes (11%) que recibieron Enzalutamida y 62 (13%) que recibieron placebo habían muerto. 
Los eventos adversos de grado 3 o superior ocurrieron en el 31% de los pacientes que recibieron 
Enzalutamida, en comparación con el 23% de los que recibieron placebo(303).  

 
83. En pacientes con cáncer de próstata resistente a la castración sin evidencia de 

metástasis con un tiempo de duplicación PSA < 10 meses, se sugiere antiandrógenos 
o inhibidores de la síntesis de andrógenos de primera generación como una opción de 
manejo. (Categoría 2A, NCCN)(Nivel de evidencia grado C, AUA)(Débil a favor) 

 

Resumen de la evidencia: El uso de agentes antiandrogenos, como Bicalutamida, Nilutamida o 
Flutamida pueden solamente ser considerados como una opción en este escenario, cuando los 
pacientes rechacen o no puedan recibir una terapia estándar o una opción menos tóxica. La 
evidencia soporta el uso de algunas opciones de antiandrógenos en pacientes asintomáticos o 
mínimamente asintomaticos. El estudio fase III CALGB 9583 (304), evaluó pacientes con CPRC, que 
fueron aleatorizados a solo retiro de antiandrógeno o combinado con Ketoconazol (400 mg tres 
veces al día e Hidrocortisona), además los pacientes que desarrollaron enfermedad progresiva 
después del retiro del antiandrógeno, fueron elegidos para el tratamiento diferido con Ketoconazol. 
Once pacientes de los que tuvieron solo retiro de antiandrógeno presentaron respuesta con el nivel 
de PSA, comparado con el 27 % de los pacientes que fueron sometidos a retiro de antiandrógeno y 
simultáneamente recibieron Ketoconazol (p=0.0002). La tasa de respuesta objetiva fue de 2 % en los 
pacientes que se les retiró el antiandrógeno comparado con el 20% de los pacientes tratados en 
forma simultánea (p=0.02). No se encontró diferencia en la sobrevida. El nivel de PSA y la tasa de 
respuesta objetiva fue de 32% y 7%, respectivamente. El tratamiento con Ketoconazol fue bien 
tolerado y logró una disminución en los niveles de andrógenos adrenales, el cual aumentó tras la 
progresión.  
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ii. Cáncer de próstata resistente a la castración con evidencia de metástasis sin 
compromiso visceral 

 
84. En pacientes con cáncer de próstata resistente a la castración con evidencia de 

metástasis ósea, se recomienda Ácido Zoledrónico o Denosumab como opciones de 
manejo. (Categoría 1, NCCN) (Nivel de evidencia 1a, EUA/ASTRO/SIOG)(Nivel de 
evidencia grado C, AUA)(Fuerte a favor) 

 

Resumen de la evidencia: Un estudio randomizado doble ciego, evaluó el efecto del Ácido 
Zoledrónico (AZ) vs. placebo en reducir el número de eventos óseos relacionados en pacientes con 
cáncer de próstata hormono refractario (CPHR) y metástasis ósea. La administración de AZ fue de 4 
mg (n=214) u 8 mg con una reducción secuencial a 4 mg (n=221) vs. placebo (n=208),  cada 3 
semanas por 15 meses. Solo 38, 28 y 31% de los pacientes completaron el tratamiento, 
respectivamente. El grupo de pacientes con placebo vs. AZ a 4 mg, obtuvo la mayor proporción de 
EOR 44.2% vs. 33.2% (IC 95% = -20.3% a -1.8%; p=.021), a diferencia de la dosis de 8 mg que no 
alcanzó significancia estadística. La mediana para el primer EOR  fue de 321 días en el grupo 
placebo y no fue  alcanzado en el grupo AZ 4 mg (P =.011 vs. placebo). La puntuación del dolor y 
uso de analgésicos fue mayor en los pacientes que recibieron placebo vs. AZ, pero no hubo 
diferencias en la progresión de la enfermedad, el estado de rendimiento o las puntuaciones de 
calidad de vida entre los grupos(305).  Otro estudio fase III multicéntrico, comparó AZ vs. 
Denosumab, un anticuerpo monoclonal dirigido al RANK ligando, en pacientes con CPRC y 
metástasis ósea (n=1904). Los pacientes fueron asignados con un sistema interactivo de respuesta 
de voz a Denosumab 120 mg SC más placebo EV vs. AZ 4 mg EV más placebo SC cada 4 semanas, 
ambos asociados a suplementos de calcio y vitamina D.  La mediana de tiempo al primer EOR fue de 
20.7 m (IC 95%, 18.8 - 24.9) con Denosumab y de 17.1 meses (IC 95%, 15 - 19.4) con AZ (HR 0.82, 
IC 95% 0.71 - 0.95; p = 0.0002 para el análisis de no inferioridad y  p = 0.008 para el análisis de  
superioridad). Los eventos adversos serios se registraron en 594 pacientes (63%) del grupo 
Denosumab y en 568 pacientes (60%) del grupo AZ. La hipocalcemia y la osteonecrosis de  
mandíbula ocurrió con mayor frecuencia en el grupo Denosumab, p<0.0001 y p=0.09, 
respectivamente(306).  

 
85. En pacientes con cáncer de próstata resistente a la castración con evidencia de 

metástasis sin compromiso visceral mínimamente sintomático o asintomático, se 
recomienda Abiraterona con Prednisona como una opción de manejo. (Categoría 1, 
NCCN)(Recomendación, ASCO)(Recomendación, ASCO - CCO)(Nivel de 
evidencia grado A, AUA) (Fuerte a favor)(Preferido) 

 

Resumen de la evidencia: Un estudio randomizado fase III COU-AA-302, evaluó Abiraterona y 
Prednisona (n=546) vs. solo Prednisona (n=542) en pacientes varones asintomáticos o mínimamente 
sintomáticos con CPRC metastásico(307). La mayoría sin tratamiento narcótico para dolor óseo, 
exposición previa a Ketoconazol o metástasis visceral. Los objetivos co-primarios fueron la SLP 
radiográfica (SLPR) y la SG. La SLPR mejoró con el tratamiento de 8.3 a 16.5 meses (HR, 0.53; 
p<0.001) y obtuvo una SG tras un seguimiento de 49.2 meses de 32.7 meses vs. 30.3 meses (HR, 
0.81; IC 95%, 0.70 - 0.93; p=0.003)(308). Los objetivos secundarios como el tiempo al deterioro 
sintomático, tiempo al inicio de quimioterapia, tiempo a la progresión asociado a  dolor y la SLP del 
PSA fue superior con Abiraterona. La respuesta del PSA (disminución > 50%) es del 62% vs. 24% y 
la respuesta radiográfica 36% vs. 16% según RECIST.   

 
86. En pacientes con cáncer de próstata resistente a la castración con evidencia de 

metástasis sin compromiso visceral, se recomienda Docetaxel con Prednisona como 
una opción de manejo solo si tienen un buen estado funcional. (Categoría 1, 
NCCN)(Recomendación,  NICE)(Recomendación, ASCO - CCO)(Nivel de 
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evidencia 1a, EUA/ASTRO/SIOG)(Nivel de evidencia grado B, AUA)(Fuerte a 
favor) 

 

Resumen de la evidencia: El estudio TAX 327 comparó Docetaxel cada 3 semanas (D3), semanal 
(D1) y Mitoxantrona (M) cada uno asociado a Prednisona (P) en 1006 hombres con CPHR. El primer 
análisis tras 557 decesos,  mostró una mejor sobrevida y una mejor  tasa de respuesta al dolor, PSA 
y calidad de vida en el brazo de D3 + P vs. M + P. En marzo del 2007, un análisis con 310 decesos 
adicionales (total = 867) evidenció un persistente beneficio en sobrevida con D3 + P vs. M + P (p = 
0.004), con una mediana de sobrevida de 19.2 meses (IC 95% 17.5 a 21.3 m) en el brazo D3, 17.8 
meses (IC 95% 16.2 a 19.2 m) en el brazo D1 y de 16.3 meses (IC 95% 14.3 a 17.9 m) en el brazo M 
+ P. Un similar beneficio en sobrevida fue evidenciado en pacientes con una edad > ó < a 65 años, 
con o sin dolor al diagnóstico e independiente del valor del PSA inicial. Una neutropenia grado 3 ó 4 
fue más común con Docetaxel cada tres semanas en comparación con Docetaxel y Mitoxantrona 
semanales (32%, 2% y 22%, respectivamente). La neutropenia febril fue poco común en los tres 
regímenes (3, 0 y 2%, respectivamente). La interrupción del tratamiento debido a los efectos 
adversos fue poco común con los tres regímenes (11, 16 y 10%, respectivamente)(309). 

 
87. En pacientes con cáncer de próstata resistente a la castración con evidencia de 

metástasis  sin compromiso visceral mínimamente sintomático o asintomático, se 
recomienda Enzalutamida como una opción de manejo. (Categoría 1, 
NCCN)(Recomendación, ASCO)(Recomendación, ASCO - CCO)(Nivel de 
evidencia grado A, AUA)(Fuerte a favor) 

 

Resumen de la evidencia: El estudio PREVAIL, fase III asignó 1717 pacientes con CPRC vírgenes 
de tratamiento a Enzalutamida diaria vs. placebo. Debido a la superioridad de Enzalutamida el 
estudio fue cerrado, ya que demostró una mejora en el tiempo de progresión radiográfica de 20 m vs. 
5.4 m (HR 0.32, IC 95%, 0.28-0.36) y una mediana de SG en 35.3 vs. 31.3 meses (HR 0.77, IC 95% 
0.67-0.88). Los objetivos secundarios como el tiempo hasta el primer evento relacionado con el 
esqueleto fue significativamente más prolongado en los tratados con Enzalutamida (mediana de 31 
meses para ambos grupos, HR 0.72, IC del 95% 0.61 a 0.84). En base a las respuestas de los 
pacientes al cuestionario FACT-P, la calidad de vida fue significativamente mejor con Enzalutamida, 
con un tiempo más prolongado al deterioro en los asignados a Enzalutamida en comparación con 
placebo (mediana de 11.3 vs. 5.6 meses, HR 0.62, IC 95% 0.54-0.72)(310,311). Dos estudios 
randomizados compararon Enzalutamida vs. Bicalutamida en pacientes con CPRC vírgenes de 
tratamiento. El estudio fase III TERRAIN, randomizó 375 hombres con CPRC vírgenes de tratamiento 
asintomáticos o mínimamente sintomáticos  a Enzalutamida 160 mg/día o Bicalutamida 50 mg/día en 
una razón 1:1(312). El grupo Enzalutamida obtuvo una mejor SLP en relación al PSA, progresión a 
tejidos blandos o en el desarrollo de metástasis óseas, comparado con Bicalutamida (mediana a la 
progresión, 15.7 vs. 5.8 m; HR 0.44, IC 95% 0.34 - 0.57). En el estudio fase III STRIVE, se 
randomizó 1:1 a 396 hombres con CPRC vírgenes de tratamiento(312,313). La SLP, el objetivo 
primario del estudio, fue significativamente más prolongada con Enzalutamida en comparación con 
Bicalutamida (19.4 frente a 5.7 meses, HR 0.24, IC 95% 0.18-0.32).  

 
iii. Cáncer de próstata resistente a la castración con evidencia de metástasis con 
compromiso visceral 

 
88. En pacientes con cáncer de próstata resistente a la castración con evidencia de 

metástasis con compromiso visceral, se recomienda Docetaxel con Prednisona  como 
una opción de manejo solo si tienen un buen estado funcional. (Categoría 1, 
NCCN)(Recomendación,NICE)(Nivel de evidencia 1a, EUA/ASTRO/SIOG)(Nivel de 
evidencia grado B, AUA)(Nivel de evidencia 1++,  GPC-Colombia)(Fuerte a favor) 
(Preferido) 
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Resumen de la evidencia: Dos estudios randomizados fase III, evaluaron los regímenes basado en 
enfermedad sintomática o rápidamente progresiva. El estudio TAX 223(309) comparó Docetaxel 
(cada 3 semanas o semanal) más Prednisona vs. Mitoxantrona y Prednisona en 1006 hombres. 
Docetaxel cada 3 semanas brindó una mediana de  SG  mayor (19.2 meses vs. 16.3 meses, 
p=0.004). Este beneficio en la SG fue mantenido durante todo el seguimiento extendido, además 
este beneficio se observó en forma independiente a la edad mayor o menor de 65 años, la presencia 
o ausencia de dolor o el nivel de PSA mayor o menor a 115 ng/ml. El estudio SWOG 9916 (118,254), 
también mostró beneficio en la sobrevida con Docetaxel y Estramustina comparado con Mitoxantrona 
y Prednisona (17.5 meses vs. 15.6 meses, p=0.02); sin embargo, el grupo de Docetaxel y 
Estramustina mostraron mayor toxicidad grado 3/4 en forma significativa como neutropenia febril 
(p=0.01), náusea/vómito (p<0.001) y eventos cardiovasculares (p=0.001). Docetaxel se encuentra 
aprobado por la FDA en pacientes con CPRCm, el régimen estándar es su aplicación cada 3 
semanas, una alternativa es su administración cada 2 semanas a dosis de 50 mg/m2. Este último 
esquema es basado en un estudio fase II(314), en el cual se evaluaron 346 pacientes con CPRCm y 
los aleatorizó a recibir Docetaxel 50 mg/m2 cada 2 semanas o Docetaxel 75 mg/m2 cada 3 semanas, 
cada grupo mantuvo la terapia de deprivación hormonal instalada y Prednisona. El tiempo a la 
recaída fue mayor con el esquema de cada 2 semanas (5.6 meses vs. 4.9 meses, p=0.014) y 
además presentaron una mayor mediana de SG, 19.5 meses comparado a 17 meses con el régimen 
de cada 3 semanas (p=0.015). La tolerabilidad fue mejor con el régimen de cada 2 semanas, la tasa 
de neutropenia febril fue 4% vs. 14%, respectivamente; otras toxicidades y la calidad de vida global 
fueron similares con ambos esquemas de tratamiento. Finalmente, la guía NICE de cáncer próstata 
del 2014 recomienda que Docetaxel/Prednisona debe ser administrado hasta por 10 ciclos de 
tratamiento o detenerlo si se presenta algún evento adverso severo o tras la progresión de la 
enfermedad evaluada en forma clínica, laboratorial o por imágenes.    

 
89. En pacientes con cáncer de próstata resistente a la castración con evidencia de 

metástasis con compromiso visceral, se recomienda Enzalutamida como una opción 
de manejo. (Categoría 1, NCCN)(Nivel de evidencia grado A, AUA)(Fuerte a favor)  

 

Resumen de la evidencia: El estudio fase III, PREVAIL (315) aleatorizó pacientes con CPRCm 
(10% de los pacientes incluídos presentó metástasis visceral) sin exposición previa a quimioterapia, 
progresión radiográfica o bioquímica, asintomáticos o con mínimos síntomas a recibir Enzalutamida o 
placebo. Se encontró una mediana de SG significativamente mayor en aquellos que recibieron 
Enzalutamida, 35.3 meses vs. 31.3 meses (p<0.001) y una mayor sobrevida libre de progresión 
radiográfica, 20 meses vs. 5.4 meses (HR 0.186, p<0.0001). Los principales eventos adversos fueron 
fatiga, dolor lumbar, constipación y artralgia y los eventos adversos grado 3/4 fueron hipertensión 
(7%), fatiga (2%) y flushing facial (<1%).       

 
90. En pacientes con cáncer de próstata resistente a la castración con evidencia de 

metástasis con compromiso visceral, se sugiere Abiraterona con Prednisona como 
una opción de manejo. (Categoría 2A, NCCN)(Nivel de evidencia grado A, 
AUA)(Débil a favor)  

 

Resumen de la evidencia: El estudio fase III COU-AA-302 (307,308), evaluó 1088 pacientes con 
CPRC metastásico no expuesto previamente a quimioterapia; los pacientes fueron aleatorizados a 
recibir Abiraterona o placebo, ambos combinados con Prednisona. La principal estratificación fue 
realizado según el estado funcional, ECOG 0-1 y según la ausencia de síntomas o la presencia de 
síntomas mínimos. La SG y la SLP radiográfica fueron los objetivos primarios. Después de una 
mediana de seguimiento de 22.2 meses, se halló una diferencia significativa en la SLP radiográfica a 
favor de Abiraterona (16.5 meses vs. 8.2 meses, p<0.001). En el análisis final después de una 
mediana seguimiento de 49.2 meses, la SG fue significativamente mejor con Abiraterona (34.7 
meses vs. 30.3 meses, p=0.0033). Además, se encontró una mejor SLP bioquímica (disminución del 
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PSA, 62% vs. 24%, con > 50% de disminución), tiempo a la progresión del dolor, tiempo al inicio de 
la quimioterapia, tiempo al deterioro clínico y mayor tasa de respuesta radiológica (36% vs. 16%). 
Los eventos adversos relacionados al exceso de mineralocorticoides y anormalidades de la función 
hepática fueron más frecuentes con Abiraterona, pero la mayoria de grado 1/2.    

 
91. En pacientes con cáncer de próstata resistente a la castración con evidencia de 

metástasis con compromiso visceral, se sugiere Mitoxantrona con Prednisona como 
una opción de manejo. (Categoría 2A, NCCN)(Recomendación, ASCO - CCO)(Nivel 
de evidencia grado B, AUA)(Débil a favor)  

 

Resumen de la evidencia: Un estudio fase III (316), con 161 pacientes con CPRCm sintomáticos 
donde 8% de la población presentó compromiso visceral, aleatorizó a recibir Mitoxantrona y 
Prednisona o solo Prednisona a dosis de 10 mg diarios. El objetivo de este estudio fue evaluar la 
disminución del dolor. El efecto paliativo fue observado en 29% de los pacientes que recibieron la 
terapia combinada y 12% en el grupo de solo Prednisona (p=0.01). La duración del efecto paliativo 
fue más prolongado en pacientes que recibieron quimioterapia (43 y 18 meses, p<0.0001). No se 
encontró diferencias en la SG. El tratamiento fue bien tolerado, excepto por 5 episodios de toxicidad 
cardiaca en 130 pacientes que recibieron Mitoxantrona. Los pacientes que más respondieron 
tuvieron una mejor calidad de vida y disminución de los niveles de PSA.  

 
F. Tratamiento sistémico subsiguiente en pacientes con CPRC 

 
i. Con exposición previa a Abiraterona/Enzalutamida 

 
92. En pacientes con cáncer de próstata resistente a la castración con evidencia de 

metástasis sin compromiso visceral y exposición previa a Abiraterona, se recomienda 
Docetaxel con Prednisona como una opción de manejo solo si tienen un buen estado 
funcional. (Categoría 1, NCCN)(Fuerte a favor)(Preferido) 

 

Resumen de la evidencia: Un análisis post hoc del estudio COU-AA-302 (pacientes con CPRCm no 
expuestos a quimioterapia), investigó la respuesta clínica a Docetaxel en pacientes que habían 
progresado a Abiraterona. El 67% de los pacientes que recibió Abiraterona en el estudio original 
recibieron tratamiento subsiguiente con uno o más agentes para CPRCm. La mediana de duración 
del tratamiento con Docetaxel fue 4.2 meses. Docetaxel fue la línea más común, posterior a 
Abiraterona  en pacientes ancianos o jóvenes. El nivel del PSA basal y al menos un valor posterior al 
PSA de base estuvo disponible en 100 pacientes que recibió Docetaxel; el 40% de estos pacientes 
presentó disminución no confirmada de PSA mayor o igual al 50% con Docetaxel y el 27% presentó 
una disminución mayor o igual al 50%(317).          

 
93. En pacientes con cáncer de próstata resistente a la castración con evidencia de 

metástasis y exposición previa a Enzalutamida, se sugiere Abiraterona con 
Prednisona como una opción de manejo. (Categoría 2A, NCCN)(Débil a favor) 

 

Resumen de la evidencia: Un estudio retrospectivo(318), evaluó pacientes con CPRCm con 
progresión luego del tratamiento con Enzalutamida en 5 instituciones, no expuestos previamente a 
quimioterapia. En 14 pacientes, se encontró una disminución del PSA a cualquier nivel o una 
disminución mayor del 50% en 36% y 7%, respectivamente. La mediana de SLP con Enzalutamida 
fue 5 meses (IC 95%, 3.7 meses - 6.4 meses) y el tratamiento subsecuente con Abiraterona presentó 
una SLP de 3.4 meses (IC 95%, 0.8 meses - 6 meses). La mediana de SG con Abiraterona fue 9.1 
meses (IC 95%, 5.6 meses - 12.5 meses). No se encontró correlaciones significativas entre la 
respuesta del PSA y la duración de la SLP.   
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94. En pacientes con cáncer de próstata resistente a la castración con evidencia de 
metástasis con compromiso visceral y exposición previa a Abiraterona, se 
recomienda Enzalutamida como una opción de manejo. (Categoría 2A, 
NCCN)(Fuerte a favor)(Preferido) 

 

Resumen de la evidencia: Un estudio retrospectivo(319), basado en un registro de cáncer de la 
agencia británica de Columbia, evaluó pacientes con CPRCm que recibieron Enzalutamida posterior 
a progresión con Abiraterona. Los resultados fueron comparados entre los pacientes que fueron 
expuestos a Docetaxel previamente de los que no. De un total de 115 pacientes que recibieron 
Enzalutamida después de Abiraterona. Sesenta y ocho habían recibido previamente Docetaxel y 47 
no tuvieron exposición a Docetaxel. La mediana de tiempo con Enzalutamida fue 4.1 meses. Las 
tasas de respuesta con PSA  fue 22% vs. 26% (p=0.8), la mediana de tiempo de progresión 
radiológica o clínica fue 4.6 meses vs. 6.6 meses (p=0.6) y la mediana de SG fue 10.6 meses vs. 8.6 
meses (p=0.2) que no difirió en forma significativa respecto a la exposición a Docetaxel. No se 
encontraron variables asociadas en forma significativa con la respuesta bioquímica a Enzalutamida.    

 
ii. Con exposición previa a Docetaxel 

 
95. En pacientes con cáncer de próstata resistente a la castración con evidencia de 

metástasis sin compromiso visceral y exposición previa a Docetaxel, se recomienda 
Enzalutamida como una opción de manejo. (Categoría 1, NCCN)(Nivel de evidencia 
1a, EUA/ASTRO/SIOG)(Nivel de evidencia grado A, AUA)(Fuerte a 
favor)(Preferido) 

 

Resumen de la evidencia: El estudio fase III AFFIRM(320), enroló 1199 pacientes con CPRCm 
expuestos previamente a quimioterapia; estos pacientes fueron estratificados acorde a su estado 
funcional, a recibir Enzalutamida 160 mg diarios o placebo. Este estudio fue detenido después de un 
análisis interino que mostró 520 muertes. La mediana de SG fue 18.4 meses en el grupo de 
Enzalutamida y 13.6 meses en el grupo de placebo (HR 0.63, p<0.001). La superioridad de 
Enzalutamida sobre placebo, se evidenció en la proporción de paciente que tuvieron reducción en el 
nivel de PSA > 50% (54% vs. 2%, p<0.001), la tasa de respuesta en tejido blando (29% vs. 4%, p< 
0.001), la tasa de calidad de vida (43% vs. 18%, p<0.001), el tiempo a la progresión (8.3 vs. 3 
meses, HR 0.25, p<0.001), SLP radiográfica (8.3 vs. 2.9 meses, HR 0.40, p<0.001) y el tiempo al 
primer evento óseo (16.7 vs. 13.3 meses, HR 0.69, p<0.001). La tasa de fatiga, diarrea y flushing 
fueron mayores en el grupo de Enzalutamida. Se reportó 5 pacientes que presentaron convulsiones 
en el grupo de Enzalutamida.    

 
96. En pacientes con cáncer de próstata resistente a la castración con evidencia de 

metástasis con compromiso visceral y exposición previa a Docetaxel, se recomienda 
Abiraterona con Prednisona como una opción de manejo. (Categoría 1, NCCN)(Nivel 
de evidencia 1a, EUA/ASTRO/SIOG)(Nivel de evidencia grado A, AUA)(Fuerte a 
favor)(Preferido) 

 

Resumen de la evidencia: El estudio fase III COU-AA-301(321), enroló 1195 pacientes de 13 
países con CPRCm que progresaron a Docetaxel. Los pacientes fueron estratificados según su 
estado funcional y fueron randomizados a recibir Abiraterona 1000 mg diarios y Prednisona 5 mg dos 
veces al día o  placebo. Después de una mediana de seguimiento de 20.2 meses, la mediana de SG 
para el grupo de Abiraterona fue mayor al del grupo placebo (15.8 vs. 11.2 meses, HR 0.74, 
p<0.0001). La mediana de tiempo a la progresión del PSA (8.5 vs. 6.6 meses, p<0.0001), progresión 
radiológica (5.6 vs 3.6 meses, p<0.0001) y la proporción de pacientes que tuvieron reducción del 
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PSA (29.5% vs. 5.5%, p<0.0001) fue comparativamente mejor en el grupo que recibió Abiraterona. 
Los eventos adversos grado 3/4 más frecuentes fueron la fatiga (9% vs. 10%), anemia (8% vs. 8%), 
dolor dorsal (7% vs. 10%) y dolor óseo (6% vs. 8%). Este estudio confirma que Abiraterona prolonga 
de forma significativa la SG en pacientes con CPRC que han progresado a Docetaxel.      

 
97. En pacientes con cáncer de próstata  resistente a la castración con evidencia de 

metástasis y exposición previa a Docetaxel, se sugiere re-exposición a Docetaxel 
como una opción de manejo. (Categoría 2A, NCCN)(Nivel de evidencia grado C, 
AUA)(Débil a favor) 

 

Resumen de la evidencia: Todos los pacientes que reciben quimioterapia basada en Docetaxel en 
el escenario de CPRCm, pueden eventualmente progresar. El retratamiento con Docetaxel, en 
pacientes que tuvieron respuesta clara a una primera línea con Docetaxel,  ha demostrado una 
respuesta en los niveles del PSA cerca del 60% con una mediana de tiempo de aproximadamente 6 
meses y una toxicidad  mínima o similar a lo presentado con la primera línea de Docetaxel(18). En un 
estudio prospectivo(322) con 25 pacientes que cursaron con elevación progresiva del PSA después 
de una quimioterapia basada en Docetaxel, recibieron nuevamente Docetaxel 35 mg/m2 los días 2, 9 
y 16 en ciclos de cada 4 semanas por 3 ciclos de tratamiento. El tratamiento fue detenido en 
pacientes con enfermedad estable o respuesta bioquímica (≥ 50% de disminución del PSA basal, 
confirmado después de 4 semanas). Setenta y dos por ciento de los pacientes alcanzaron respuesta 
en los niveles de PSA. La mediana de duración de la respuesta fue 5.8 meses (rango, 3-10 meses). 
Cinco pacientes recibieron una segunda secuencia de tratamiento con Docetaxel por 12 semanas. La 
toxicidad hematológica fue aceptable en 5 pacientes (20%) y 3 pacientes (12%) tuvieron anemia y 
leucopenia grado 3-4, respectivamente. Estos resultados sugieren que la exposición a bajas dosis de 
Docetaxel en forma intermitente, puede ser efectivo y bien tolerado en pacientes con CPRC y con 
PSA en progresión.  

 
98. En pacientes con cáncer de próstata resistente a la castración con evidencia de 

metástasis y exposición previa a Docetaxel, se sugiere Mitoxantrona con Prednisona 
como una opción de manejo. (Categoría 2A, NCCN)(Débil a favor) 

 

Resumen de la evidencia: Un estudio retrospectivo(323) de 68 pacientes que fallaron a la terapia 
de deprivación androgénica, recibieron Docetaxel y Mitoxantrona en cualquier secuencia. El objetivo 
del estudio fue determinar la actividad y la tolerabilidad de la segunda línea con Docetaxel o 
Mitoxantrona en pacientes con CPRC. Treinta y cinco pacientes recibieron Docetaxel seguido de 
Mitoxantrona y 33 recibieron Mitoxantrona seguido de Docetaxel. Ambos grupos fueron comparables 
para los factores pronósticos pretratamiento. Los pacientes que recibieron Docetaxel en primera linea 
tuvieron una tendencia a mejorar la mediana de SG comparado con los pacientes de Docetaxel en 
segunda línea después del fallo a Mitoxantrona (22 meses vs. 15 meses). La mediana del número de 
ciclos de segunda línea fue 3 y la mediana de SLP fue 2 a 3 meses en ambos grupos. La segunda 
línea con Docetaxel produjo un alto nivel de respuesta de PSA comparado con Mitoxantrona (38 % 
vs. 12 %, p=0.012), sin embargo esto no se trasladó en SG. Ambas drogas (Docetaxel y 
Mitoxantrona) en segunda línea se asociaron a mayor frecuencia de eventos adversos, que 
resultaron en la reducción de dosis, en demora o discontinuación (64% vs. 46%, respectivamente). 
Por otro lado, el estudio fase III (324), comparó la administración de Cabazitaxel con Mitoxantrona en 
775 pacientes con CPRCm que progresaron luego de Docetaxel. La mediana de SG en el grupo de 
Cabazitaxel fue 15.1 meses y 12.7 meses en el grupo de Mitoxantrona. La mediana de SLP fue 2.8 
meses y 1.4 meses en el grupo de Cabazitaxel y Mitoxantrona, respectivamente. Los efectos 
adversos clínicamente significativos fueron más frecuentes en el grupo de Cabazitaxel; neutropenia 
grado 3 o 4  (82% vs. 58%) y diarrea (6% vs. 1%). Con estos resultados Mitoxantrona puede 
considerarse como una opción de tratamiento en pacientes con CPRCm expuestos previamente a 
Docetaxel con un perfil toxicidad menor a otras alternativas de quimioterapia.   
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99. En pacientes con cáncer de próstata resistente a la castración con evidencia de 
metástasis y exposición previa a Enzalutamida/Abiraterona/ Docetaxel, se sugiere 
Pembrolizumab en tumores con deficiencia de los genes reparadores del DNA o  con 
alta inestabilidad microsatelital como una opción de manejo. (Categoría 2B, 
NCCN)(Débil a favor) 

 

Resumen de la evidencia: Los tratamiento aprobados para el tratamiento del CPRC, como 
Enzalutamida o Docetaxel pueden incrementar la expresión de PD-L1 y facilitar la liberación de neo-
antígenos. En estudios fase 1b y 1-2, Pembrolizumab un anticuerpo PD-1, produjo respuesta 
antitumoral en pacientes con CPRCm dado como monoterapia o en combinación con Enzalutamida. 
El estudio fase Ib no randomizado  KEYNOTE-028 (325), tuvo por objetivo evaluar la seguridad y 
eficacia de Pembrolizumab en 20 tumores sólidos. Los criterios de inclusión para los pacientes con 
cáncer de próstata que fallaron a terapias previas fueron enfermedad medible, expresión de PDL1 
≥1% en el tumor o en las células estromales. Se administró Pembrolizumab 10 mg/kg cada 2 
semanas hasta por 24 meses o hasta progresión de enfermedad, toxicidad o muerte. De 23 
pacientes enrolados, la mediana de edad fue 65 años y 74% tuvo ECOG 1. Luego una mediana de 
33 semanas, 14 (61%) pacientes presentaron eventos adversos y 3 (13%) grado 3-4. Ningún 
paciente murió o discontinuo tratamiento por toxicidad a Pembrolizumab. Tres pacientes lograron 
respuesta parcial, la tasa de respuesta global fue 13% y la mediana de duración de la respuesta fue 
de 59 semanas. La tasa de enfermedad estable fue de 39%. La mediana de sobrevida global fue de 
8 meses y la SLP a 6 meses fue de 39%. La conclusión de este estudio fue que Pembrolizumab 
produce respuestas durables en los pacientes con cáncer de próstata avanzado con expresión de 
PD-L1 previamente tratados. Un estudio fase II(326) en pacientes con CPRCm que presentaron 
progresión durante el tratamiento con Enzalutamida, fueron tratados con Pembrolizumab 200 mg EV 
cada 3 semanas por 4 dosis. Tres de los primeros 10 pacientes enrolados, presentaron una rápida 
disminución de los niveles de PSA a niveles < 0.2ng/ml. Dos de estos tres pacientes tenían 
enfermedad medible al entrar al estudio y ambos alcanzaron respuesta parcial. Tres pacientes 
presentaron eventos adversos inmunes relacionados con el tratamiento de forma importante. Un 
paciente desarrolló miositis, otro desarrollo hipotiroidismo grado 2 y el tercero presentó hipotiroidismo 
grado 3. El análisis genético mostró que dos pacientes respondedores presentaron marcadores de 
inestabilidad microsatelital. Por otro lado, el estudio KEYNOTE-365 (327) en reclutamiento, tiene por 
objetivo evaluar la seguridad y eficacia de Pembrolizumab con Olaparib (Cohorte A), Docetaxel y 
Prednisona (Cohorte B) o Enzalutamida (Cohorte C) en pacientes con CPRC. Los pacientes de la 
cohorte A deben tener tratamiento previo con Docetaxel, los de la cohorte C requieren tratamiento 
previo con Abiraterona o Enzalutamida y la cohorte C requiere tratamiento previo con Abiraterona, 
este estudio tiene por objetivo principal evaluar la seguridad y la tasa de respuesta del PSA. Los 
resultados de este estudio nos ayudarán a determinar el rol de Pembrolizumab en pacientes 
previamente expuestos a quimioterapia. 

 
G. Opciones de terapia hormonal secundaria en pacientes con CPRC 

 
100. En pacientes con cáncer de próstata  resistente a la castración, se 

recomienda un antiandrógeno como una opción de manejo. (Categoría 2A, 
NCCN)(Recomendación, ASCO - CCO)(Fuerte a favor) 

 

Resumen de la evidencia: Dentro de los antiandrógenos consideramos la Flutamida, Bicalutamida y 
Nilutamida. Estudios pequeños no randomizados sugieren un beneficio relativo del PSA(328–333). 
Un estudio(328) con 44 pacientes con cáncer de próstata hormono refractario (CPHR) evaluó el 
efecto de adicionar Bicalutamida 80 mg diarios. El CPHR se definió bioquímicamente como tres 
aumentos consecutivos en el nivel de PSA durante la TDA. La respuesta al tratamiento se definió 
como una disminución > 50% en los niveles de PSA. De los 44 pacientes, 29 (66%) tuvieron una 
respuesta del PSA y la sobrevida media libre de falla bioquímica del PSA fue de 9.2 meses. El 
Gleason fue la única variable predictiva de pretratamiento que logró una respuesta del PSA (Gleason 
de 7.9 en respondedores y 8.7 en pacientes que no respondieron). En el análisis multivariado el 

https://paperpile.com/c/V7z35n/sEtK
https://paperpile.com/c/V7z35n/Gv0u
https://paperpile.com/c/V7z35n/5RM1
https://paperpile.com/c/V7z35n/2QA5+Bps9+XW9Z+EazX+2xWb+loFG
https://paperpile.com/c/V7z35n/2QA5


 
 Manejo Multidisciplinario de Cancer de Prostata (MMCP) 

 

70 
GA.DC.G.07 

 

tiempo de duplicación del PSA (TD - PSA) fue la única variable estadísticamente significativa de 
supervivencia libre de fracaso del PSA. Las tasas de supervivencia libre de fracaso de PSA de 1 y 2 
años fueron del 43% y 31% en pacientes con un TD-PSA  > 4 meses, mientras que fue del 21% y 0% 
en aquellos con un TD-PSA  < 4 meses.En otro estudio(329) 124 pacientes con CP fueron 
diagnosticados y seguidos en el Hospital General de la ciudad de Kobe entre 1995 y 1997. Veintidós  
de estos casos desarrollaron recurrencia durante la terapia hormonal de primera línea, 6 de los 9 
casos cuyos niveles de PSA nadir, después del tratamiento hormonal inicial, estuvieron dentro del 
límite normal (< 4 ng / ml) lograron remisión completa (RC) con Flutamida, pero ningún paciente cuyo 
nivel de PSA  posterior al tratamiento continuaba elevado logro RC. El PSA al momento del 
diagnóstico y el PSA al inicio del uso de Flutamida fueron significativamente más bajos en los 
pacientes con RC. Sin embargo, los resultados del análisis de regresión logística multivariada 
demostraron que solo el nadir del PSA posterior al tratamiento se correlacionó significativamente con 
el pronóstico del uso de Flutamida. Entonces, es una opción de manejo de especialmente si el 
tiempo de doblaje del PSA es < 10 meses.  

 
101. En pacientes con cáncer de próstata resistente a la castración, se sugiere 

corticoides como una opción de manejo.(Categoría 2A, NCCN)(Recomendación, 
NICE)(Recomendación, ASCO-CCO)(Débil a favor) 

 

Resumen de la evidencia: En un estudio fase III(334) se comparó la adición inmediata de DES vs. 
Dexametasona vs. Dexametasona y DES de forma diferida, en 270 pacientes con CPRC no 
expuestos a quimioterapia. Los pacientes que fueron tratados inmediatamente con DES y 
Dexametasona no alcanzaron una mayor tasa de respuesta bioquímica ni SLP comparado con el 
tratamiento de DES diferido. Tampoco se observó una mejora en SG o en calidad de vida. Los 
autores concluyeron diferir el tratamiento de DES luego de la progresión a Dexametasona. En un 
estudio fase III (307), se administró Prednisona 10 mg diarios en el brazo control y se observó una 
tasa de respuesta bioquímica del 25 %. En otro ensayo clínico el brazo control logró una tasa de 
respuesta al dolor del 28.8%(335). Un estudio fase III de la Organización Europea para la 
Investigación y tratamiento del grupo de cáncer genitourinario comparó Flutamida con Prednisona en 
pacientes con CPRC(336). La respuesta subjetiva fue evaluada basado en el estado funcional, el uso 
de analgésicos y la necesidad de aplicar un tratamiento paliativo. No se encontró diferencia en la 
mediana del tiempo a la progresión (3.4 meses para Prednisona y 2.3 meses para Flutamida) o en la 
SG (10.6 vs. 11.2 meses). En el grupo de Prednisona, 56% de los pacientes experimentaron una 
respuesta subjetiva, comparado con el grupo de Flutamida (p=0.18). La toxicidad gastrointestinal fue 
la principal razón para discontinuar el tratamiento en 7 pacientes del grupo de Flutamida y 2 
pacientes en el grupo de Prednisona. La calidad de vida fue mejor en el grupo de Prednisona en 
forma estadísticamente significativa. Por lo que en pacientes sintomáticos podemos considerar 
tratamiento con Prednisona en lugar de un antiandrógeno, ya que ha mostrado una ventaja en la 
calidad de vida. 

 
102. En pacientes con cáncer de próstata resistente a la castración, se sugiere 

DES u otro estrógeno como una opción de manejo. (Categoría 2A, NCCN)(Débil a 
favor) 

 

Resumen de la evidencia: Dietilestilbestrol (DES) puede producir en forma segura castración 
química en muchos varones. Sin embargo, los efectos cardiovasculares y la ginecomastia pueden 
ocurrir en forma considerable con el incremento de dosis. El mecanismo por el cual DES produce 
castración es por la supresión de la LHRH a nivel del hipotálamo (337). Este efecto ha sido mostrado 
en el CP no resistente a la castración, aunque también en pacientes resistentes a la castración, este 
último basado en su efecto a nivel de la glándula adrenal. En un estudio fase II (338) se evaluó la 
dosis de 1 mg día en pacientes con CPRC; se observó una tasa de respuesta bioquímica de 43% y 
una SG de 63%. Solo 5% de los pacientes experimentaron trombosis venosa profunda, sin eventos 
fatales. Un estudio fase III(334), realizado en 270 pacientes con CPRC no expuestos a quimioterapia 
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comparó la adición inmediata de DES/Dexametasona y DES en forma diferida. Los pacientes que 
fueron tratados inmediatamente con DES/Dexametasona no alcanzaron una mayor tasa de 
respuesta bioquímica ni SLP comparado con el tratamiento diferido de DES. Tampoco se observó 
una mejora en la SG o la calidad de vida. Los autores concluyeron diferir el tratamiento de DES hasta 
la progresión de Dexametasona.  

 
 
 
 

H. Cáncer de próstata con histología de células pequeñas  
 

103. En pacientes con cáncer de próstata que progresan durante la terapia de 
deprivación androgénica con evidencia de metástasis  de histología de células 
pequeñas, se recomienda Cisplatino/Etopósido como una opción de manejo. 
(Categoría 2A, NCCN)(Fuerte a favor) 

 

Resumen de la evidencia: En un estudio fase II (339), tuvo por objetivo determinar la eficacia de la 
quimioterapia basada en platino en pacientes que reunieron al menos uno de los siete criterios para 
definir anaplásico. Setenta de 113 (65.4%) pacientes y 24 de 71 (33.8%) estuvieron libres de 
progresión después de 4 ciclos de Carboplatino/Docetaxel y Cisplatino/Etopósido, respectivamente. 
La mediana de SG fue 16 meses. Por otro lado, el nivel de lactato deshidrogenasa se asoció 
fuertemente con SG y a una rápida progresión. Los marcadores neuroendocrinos no predijeron 
respuesta a la terapia.       

 
104. En pacientes con cáncer de próstata que progresan durante la terapia de 

deprivación androgénica con evidencia de metástasis  de histología de células 
pequeñas, se recomienda Carboplatino/Etopósido como una opción de manejo. 
(Categoría 2A, NCCN)(Fuerte a favor) 

 

Resumen de la evidencia: El estudio fase II GETUG P01 (340), evaluó la administración de 
Carboplatino/Etopósido en 60 pacientes con CPRCm con o sin metástasis visceral. La tasa de 
respuesta objetiva fue 8.9% en 46 pacientes con enfermedad medible y la tasa de respuesta del nivel 
de PSA fue 8%. La toxicidad grado 3-4 más frecuente, fue neutropenia (65.5%), trombocitopenia 
(32.7%) y anemia (27.3%). Se presentó neutropenia febril en 7.2% de los pacientes con una muerte 
relacionada a toxicidad. La mediana de seguimiento fue 9.3 meses y la mediana de SG fue 9.6 
meses. El estudio concluyó que el riesgo/beneficio de este esquema es desfavorable, debido a su 
pobre respuesta y alta toxicidad. Por otro lado, un estudio retrospectivo(341) tuvo por objetivo, 
evaluar la eficacia y seguridad de Carboplatino/Etopósido en pacientes con CPRCm. Participaron un 
total de 27 pacientes tratados con Carboplatino 5 AUC dia 1 y Etopósido 100 mg/m2 días 1-3. La 
mediana de SLP fue 3.3 meses y la SG fue 8.1 meses. La principal toxicidad grado 3-4 fue la 
hematológica cursando con anemia (33.3%), neutropenia (25.9%) y trombocitopenia (22.2%); 
mientras que la toxicidad no hematológica más frecuente fue la astenia (22.2%). La eficacia y el perfil 
de seguridad fueron similares entre los grupos que recibieron Etopósido endovenoso y vía oral. Por 
lo tanto, los pacientes con CPRCm pretratados pueden beneficiarse de Carboplatino/Etopósido en 
términos de SG.      

 
105. En pacientes con cáncer de próstata que progresan durante la terapia de 

deprivación androgénica con evidencia de metástasis de histología de células 
pequeñas, se recomienda Docetaxel/Carboplatino como una opción de manejo. 
(Categoría 2A, NCCN)(Fuerte a favor) 
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Resumen de la evidencia: Se diseñó un ensayo fase II con 120 pacientes expuestos a 
Docetaxel/Carboplatino en primera línea seguido de Cisplatino/Etopósido como segunda línea. La 
mediana del número de ciclos de Docetaxel/Carboplatino administrados fue 4 (rango, 1-12 ciclos). En 
el momento de la recolección de datos, la mediana de seguimiento fue de 39.1 meses (rango, 1.07- 
62.47 meses) y 105 pacientes (92.9%) experimentaron progresión de enfermedad después de 
Docetaxel/Carboplatino, con una mediana de tiempo a la progresión de 5.1 meses (IC 95%: 4.2-6.0 
meses). Setenta y cuatro de 113 (65,4%) y 24 de 71 (33,8%) estaban libres de progresión después 
de 4 ciclos de Docetaxel/Carboplatino y Cisplatino/Etopósido, respectivamente. La mediana de SG 
fue de 16 meses (IC 95%, 13.6-19.0 meses)(339). Un estudio de series de casos (342), reportó 4 
pacientes tratados con Docetaxel/Carboplatino en pacientes que habían progresado a un taxano. Los 
niveles de PSA disminuyeron en más de 50% en los 4 pacientes y fueron asociados con la mejora de 
los síntomas en 3 de los 4 pacientes. El tratamiento fue bien tolerado, la fatiga fue el efecto adverso 
más frecuente. Los pacientes recibieron entre 4 a 11 ciclos de tratamiento y después de iniciado el 
tratamiento, la SG fue de 4.5 a 12 meses.  Aunque no es el standard es una opción a considerar en 
pacientes con evidencia de metástasis de histología de células pequeñas.  

 
 
  7.6.3 Esquemas de tratamiento  

 
A continuación se describen los esquemas de tratamiento utilizados en los diferentes 
escenarios del cáncer de próstata (Tabla N° 18). 
  
Tabla Nº 18: Esquemas de tratamiento sistémico en CPm 

 

Escenario Rango de dosis AUNA 
(Grade) 

 
 

 
 

CPm  
no expuestos a castración 

 
 
 

Triptorelina 11.25 mg una vez cada 12 
semanas 
Triptorelina 22.5 mg una vez cada 24 
semanas 

Fuerte a favor 
(Preferido) 

Degarelix 240 mg (dos inyecciones de 
120 mg/3ml) como dosis de carga 
Degarelix 80 mg cada 28 días (iniciar a 
los 28 días de la dosis de carga) 

TDA + 
Docetaxel 75 mg/m

2 
 EV día 1+  

Prednisona 5 mg VO BID diarios 
Repetir el ciclo cada 21 días hasta un 
total de 10 ciclos según tolerancia  

Fuerte a favor 
(Preferido) 

TDA + Abiraterona 1000 mg VO diarios +   
Prednisona  5 mg VO BID diarios 
 

Fuerte a favor 
(Preferido) 

Bicalutamida 50 mg diarios Débil a favor 

CPRC 
M0 

Enzalutamida 160 mg (4 cápsulas de 40 
mg) VO diarias  

Fuerte a favor 
(Preferido) 

CPRC 
M1 

Abiraterona 1000 mg VO diarios +   
Prednisona  5 mg VO BID diarios 

Fuerte a favor 
(Preferido) 
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sin compromiso visceral  

Docetaxel 75 mg/m
2 
 EV día 1+  

Prednisona 5 mg VO BID diarios 
Repetir el ciclo cada 21 días hasta un 
total de 10 ciclos según tolerancia 

Fuerte a favor 
 

Enzalutamida 160 mg (4 cápsulas de 40 
mg) VO diarias  

Fuerte a favor 
 

CPRC 
M1 

con compromiso visceral 

Docetaxel 75 mg/m
2 
 EV día 1+  

Prednisona 5 mg VO BID diarios 
Repetir el ciclo cada 21 días hasta un 
total de 10 ciclos según tolerancia 

Fuerte a favor 
(Preferido) 

Enzalutamida 160 mg (4 cápsulas de 40 
mg) VO diarias  

Fuerte a favor 

Abiraterona 1000 mg VO diarios +   
Prednisona  5 mg VO BID diarios 

Fuerte a favor 

Mitoxantrona 12 - 14 mg/m
2
 EV día 1 

Prednisona 10 mg diarios o 5 mg VO BID 
diarios 
Repetir el ciclo cada 21 días hasta un 
total de 10 ciclos según tolerancia 

Débil a favor 

Con exposición previa a 
Enzalutamida/ Abiraterona 

Docetaxel 75 mg/m
2 
 EV día 1+  

Prednisona 5 mg VO BID diarios 
Repetir el ciclo cada 21 días hasta un 
total de 10 ciclos según tolerancia 

Fuerte a favor 
(Preferido) 

Abiraterona 1000 mg VO diarios +   
Prednisona  5 mg VO BID diarios 

Fuerte a favor 

Enzalutamida 160 mg (4 cápsulas de 40 
mg) VO diarias  

Fuerte a favor 

Con exposición previa a 
Docetaxel 

Enzalutamida 160 mg (4 cápsulas de 40 
mg) VO diarias  

Fuerte a favor 
(Preferido) 

Abiraterona 1000 mg VO diarios +   
Prednisona  5 mg VO BID diarios 

Fuerte a favor 

Mitoxantrona + 12 mg/m
2
 EV día 1 

Prednisona 10 mg diarios o 5 mg VO BID 
diarios 
Repetir el ciclo cada 21 días hasta un 
total de 10 ciclos según tolerancia 

Débil a favor 

Con exposición previa a 
Enzalutamida/ Abiraterona y 

Docetaxel 

Pembrolizumab  2 mg/kg cada 3 
semanas 
 

Débil a favor 

CP histología células 
pequeñas 

Cisplatino 80 mg/m
2 
EV día 1 

Etopósido 80 mg/m
2 
EV día 1 - 3 

Fuerte a favor 
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Repetir el ciclo cada 21 días 

Carboplatino 6 AUC EV día 1 
Etopósido 80 mg/m

2 
EV día 1 - 3 

Repetir el ciclo cada 21 días 

Fuerte a favor 

Docetaxel 75 mg/m
2 
 EV día 1 

Carboplatino 6 AUC EV día 1 
Repetir el ciclo cada 21 días 

Fuerte a favor 

BID: Dos veces al día  

 
 

7.6.4 Eventos adversos o colaterales del tratamiento  
 

A continuación los eventos adversos o colaterales de TDA (Tabla N° 19), quimioterapia (Tabla 
N° 20) e inmunoterapia (Tabla N° 21). 
 
Tabla Nº 19: Eventos adversos o colaterales de TDA 
 

Tipo  Evento adverso Manejo  

Terapia de deprivación 
hormonal 

- Bochornos (50-80%). 
- Perdida de la líbido (91%).  
- Disfunción eréctil. 
- Contracción de pene y 

testiculos. 
- Pérdida de la masa y fuerza 

muscular. 
- Fatiga (43%). 
- Alteraciones cognitivas (47%) 
- Ginecomastia (12-28%) 
- Depresión. 
- Caída del cabello. 
- Osteoporosis (5-40%). 
- Fractura ósea. 
- Obesidad.  
- Resistencia a la insulina 
- Dislipidemia  
- Diabetes mellitus.  
- Enfermedad cardiovascular. 

Tamizaje y tratamiento de la 
osteoporosis.  
The National Osteoporosis Foundation 
Guidelines recomienda: 

1. Suplemento de calcio 1200 
mg diario y vitamina D3 (800-
1000 UI diario) para todos los 
varones >50 años. 

2. Tratamiento adicional para los 
hombres cuando la 
probabilidad de a 10 años de 

fractura de cadera es ≥ 3 % o 

la probabilidad a 10 años de 

una fractura mayor es ≥ 20 %.  

3. Denosumab (60 mg SC cada 
6 meses), ácido zoledrónico 
(5 mg EV anual) y 
alendronato (70 mg VO 
semanal) incrementan la 
densidad mineral ósea, 
disminuyen el riesgo de 
fractura, durante la TDA. 

 
Tamizaje de diabetes mellitus y 
enfermedad cardiovascular es 
recomendado en pacientes que están 
recibiendo TDA. Estas condiciones 
son comunes en varones ancianos y 
no está claro si las estrategias para el 
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tamizaje, prevención y tratamiento de 
la diabetes y enfermedad 
cardiovascular debe diferir de la 
población general.    

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Tabla Nº 20: Eventos adversos o colaterales de QT 
 

Tipo  Evento adverso 

Docetaxel(126)  - Sistema nervioso central: toxicidad del sistema nervioso central (20% a 
58%; grave: ≤6%; incluida la neuropatía) 

- Dermatológico: alopecia (56% a 76%), reacción dermatológica (20% a 
48%; grave: ≤5%), enfermedad de las uñas (11% a 41%) 

- Endocrino y metabólico: retención de líquidos (incluye edema y 
derrame, 13% a 60%; grave: 7% a 9%; dependiente de la dosis) 

- Gastrointestinal: Estomatitis (19% a 53%; grave 1% a 8%), diarrea 
(23% a 43%; grave: 5% a 6%), náuseas (34% a 42%), vómitos (22% a 
23 %) 

- Hematológico y oncológico: Neutropenia (84% a 99%; grado 4: 75% a 
86%; nadir (mediana): 7 días, duración (neutropenia grave): 7 días; 
dependiente de la dosis), leucopenia (84% a 99%; grado 4: 32% a 
44%), anemia (65% a 97%; dependiente de la dosis; grados 3/4: 8% a 
9%), trombocitopenia (8% a 14%; grado 4: 1%; dependiente de la 
dosis) , neutropenia febril (≤14%; dependiente de la dosis) 

- Hepático: aumento de las transaminasas séricas (4% a 19%) 
- Hipersensibilidad: hipersensibilidad (1% a 21%; con premedicación 

15%) 
- Infección: Infección (1% a 34%; dosis dependiente) 
- Neuromuscular y esquelético: debilidad (53% a 66%; grave: ≤18%), 

mialgia (3% a 23%), reacción neuromuscular (16%) 
- Respiratorio: reacción pulmonar (41%) 
- Varios: Fiebre (31% a 35%) 

Mitoxantrona(118)  - Cardiovascular: Edema (10% a 30%), enfermedad cardíaca (≤18%), 
arritmia cardíaca (3% a 18%), cambios en el ECG (≤11%) 

- Sistema nervioso central: dolor (8% a 41%), fatiga (≤39%), dolor de 
cabeza (6% a 13%) 

- Dermatológicas: alopecia (20% a 61%), cambios en el lecho ungueal 
(≤11%) 

- Endocrino y metabólico: enfermedad menstrual (26% a 61%), 
amenorrea (28% a 53%), hiperglucemia (10% a 31%), aumento de 
peso (≤17%), pérdida de peso (≤17%), aumento de la gamma -glutamil 

https://paperpile.com/c/V7z35n/vicf
https://paperpile.com/c/V7z35n/uAFW
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transferasa (3% a 15%) 
- Gastrointestinal: náuseas (26% a 76%), vómitos (6% a 72%), diarrea 

(14% a 47%), mucositis (10% a 29%; inicio: ≤1 semana), estomatitis 
(8% a 29 %; inicio: ≤1 semana), anorexia (22% a 25%), estreñimiento 
(10% a 16%), hemorragia gastrointestinal (2% a 16%), dolor abdominal 
(9% a 15%), dispepsia (5 % a 14%) 

- Genitourinario: infección del tracto urinario (7% a 32%), hematuria 
(≤11%), anomalía de la orina (5% a 11%) 

- Hematológico y oncológico: neutropenia (79% a 100%; inicio: ≤3 
semanas; grado 4: 23% a 54%), leucopenia (9% a 100%), linfocitopenia 
(72% a 95%), anemia (≤ 75 %), disminución de la hemoglobina (≤75%), 
trombocitopenia (33% a 39%; grados 3/4: 3% a 4%), hematoma 
(≤11%), neutropenia febril (≤11%), petechia (≤11 %) 

- Hepático: aumento de la fosfatasa alcalina sérica (≤37%), aumento de 
las transaminasas séricas (5% a 20%) 

- Infección: infección (4% a 60%), sepsis (≤34%), infección micótica (9% 
a 15%) 

- Neuromuscular y esquelético: Debilidad (≤24%) 
- Renal: aumento del nitrógeno ureico en sangre (≤22%), aumento de la 

creatinina sérica (≤13%) 
- Respiratorio: Infección del tracto respiratorio superior (7% a 53%), 

faringitis (≤19%), disnea (6% a 18%), tos (5% a 13%) 
- Varios: Fiebre (6% a 78%) 

 
Tabla Nº 21: Eventos adversos o colaterales de inmunoterapia 
 

Tipo  Evento adverso 

Pembrolizumab(343) - Cardiovascular: edema periférico (14%) 
- Sistema nervioso central: fatiga (26% a 43%), cefalea (11%) 
- Dermatológico: prurito (11% a 28%), erupción cutánea (20% a 24%, 

inmunomediada: 1%) 
- Endocrino y metabólico: hiperglucemia (49%), hipoalbuminemia 

(37%), hiponatremia (10% a 37%), hipertrigliceridemia (33%), 
disminución del fosfato sérico (29%), aumento del potasio sérico 
(28%), disminución del bicarbonato sérico (22%), hipocalcemia (21%), 
hipotiroidismo (inmunomediado, 9% a 14%) 

- Gastrointestinal: disminución del apetito (20% a 22%), estreñimiento 
(19% a 22%), náuseas (13% a 22%), diarrea (18% a 20%), dolor 
abdominal (13% a 18%), vómitos (12% a 15%) 

- Genitourinario: infección del tracto urinario (15% a 19%), hematuria 
(12% a 13%) 

- Hematológico y oncológico: anemia (17% a 44%, grados 3/4: 6% a 
10%), linfocitopenia (40%; grados 3/4: 9%), trombocitopenia (27%; 
grados 3/4: 4% ), neutropenia (24%; grados 3/4: 7%) 

- Hepático: Aumento de la fosfatasa alcalina sérica (17% a 37%), 
aumento de la AST sérica (24% a 28%), aumento de la ALT sérica 
(21%) 

- Neuromuscular y esquelético: dolor musculoesquelético (21% a 32%), 
artralgia (10% a 14%) 

- Renal: aumento de la creatinina sérica (11% a 35%) 
- Respiratorio: Tos (14% a 24%), disnea (11% a 14%), infección del 

tracto respiratorio superior (13%) 
- Varios: Fiebre (11% a 24%) 

 

https://paperpile.com/c/V7z35n/03Gd
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7.6.5 Signos de alarma   
 

Los signos de alarma en el paciente con diagnóstico de cáncer de próstata están relacionados 
a los eventos adversos secundarios Ver apartado N° 7.6.4  de eventos adversos o colaterales 
del tratamiento. 

 
7.6.6 Criterios alta y seguimiento   

 
No hay ensayos aleatorizados que hayan definido la estrategia de seguimiento óptima 
después del tratamiento inicial del cáncer de próstata localizado. El seguimiento regular del 
PSA sérico está indicado después del tratamiento definitivo, con posible intervención 
temprana si se detecta una recidiva, ya que muchas recurrencias después del tratamiento 
inicial pueden tratarse con éxito. La historia natural de muchos cánceres de próstata desde el 
momento de la recurrencia bioquímica hasta la enfermedad sintomática o la muerte a menudo 
se prolonga. Como tal, no todas las fallas bioquímicas requieren un tratamiento agresivo.  
 
Al considerar estrategias de vigilancia para el cáncer de próstata, el impacto del tratamiento 
de la enfermedad recurrente tanto en la supervivencia general como en la calidad de vida ( 
debe discutirse con el paciente. Las preferencias individuales del paciente y el estado general 
de salud son de importancia primordial para elegir una estrategia de vigilancia después del 
tratamiento del cáncer de próstata localizado. Si un hombre no desea tratamiento adicional o 
si su expectativa de vida es limitada debido a condiciones comórbidas, la detección temprana 
de la enfermedad recurrente solo causaría angustia psicológica y podría disminuir la calidad 
de vida sin afectar la supervivencia general. 
 
Para los hombres con cáncer de próstata metastásico, la vigilancia debe estar orientada a 
identificar los signos y síntomas de la progresión de la enfermedad como una indicación de 
fracaso del tratamiento. Si bien no hay datos que guíen la frecuencia de las visitas al médico, 
es una práctica clínica común examinar a los hombres en intervalos de tres a seis meses, que 
a menudo coinciden con el momento de la administración del tratamiento con agonistas de 
gonadotropinas de acción prolongada. El seguimiento de los hombres que reciben 
quimioterapia (Docetaxel, Cabazitaxel) es más frecuente. 
 
La medición del PSA sérico en hombres con enfermedad metastásica cada tres a seis meses 
es razonable; una evaluación más frecuente, que incluye estudios de imágenes, está indicada 
si el PSA sérico comienza a aumentar o si el paciente se queja de los síntomas.  
 
Un componente importante del seguimiento en hombres con cáncer de próstata avanzado es 
la monitorización de los efectos adversos de la ablación androgénica, incluida la 
ginecomastia, la pérdida de ósea y la pérdida de masa muscular. Los bisfosfonatos como el 
Ácido Zoledrónico pueden prevenir la pérdida ósea relacionada con el tratamiento en hombres 
que están recibiendo terapia de privación de andrógenos, y pueden reducir el número de 
eventos óseos y la necesidad de radioterapia en hombres con metástasis óseas.  
 

7.6.7 Pronóstico  
 

Para la determinación del pronóstico de los pacientes con cáncer de próstata, se recogen 
diferentes variables clínicas y patológicas, como el nivel basal de PSA, la estadificación 
clínica, y el puntaje de Gleason en la biopsia; sin embargo, aún se encuentran limitaciones en 
los diferentes sistemas de clasificación, debido a que hasta el 30 % de los pacientes con 
cáncer de próstata localizado sometidos a tratamiento curativo presentan recurrencia 
bioquímica(83,211,254,344).  

https://paperpile.com/c/V7z35n/hPjz+xjTX+Q9th+074B
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Se han desarrollado marcadores genéticos que pretenden determinar un pronóstico mucho 
más preciso(344)(Tabla N° 22). 
 
Tabla N° 22: Biomarcadores de recurrencia bioquímica asociados con el puntaje de 
Gleason en pacientes con cáncer de próstata localizado. 
 

Biomarcador  Función normal  Función aberrante en 
cáncer 

Integrina alfa 3 Interacción entre la célula con la 
matriz extracelular, adhesión 
celular 

Metástasis 

Integrina b1 Interacción entre la célula con la 
matriz extracelular, adhesión 
celular 

Metástasis 

DAB2IP Inhibe transición epitelial-
mesenquimal, induce apoptosis  

Crecimiento celular y 
supervivencia. 

TMPRSS2-ERG Fusión génica ausente en 
células normales 

Desarrollo y progresión de 
cáncer de próstata. 

NUCB2  Mantenimiento de niveles de 
calcio, homeóstasis energética 
y control del apetito en el 
hipotálamo 

Secreción gástrica en Ca. 
Gástrico. 
Metástasis ganglionar en Ca. 
mama ER+ 

SPOP Regula expresión génica por 
ubiquitinación 

 
 

HMGB1  Regulación de transcripción 
génica, inflamación, 
diferenciación celular 

Proliferación, angiogénesis, 
metástasis. 

ARSB  Regula expresión de 
proteoglicanos de la matriz 
extracelular 

Proliferación celular 

EZH2  Remodelamiento de cromatina 
y silenciamiento de genes 

Proliferación, invasión, 
formación tumoral y metástasis. 

CNR1  Modula liberación de 
neurotransmisores 

Proliferación celular 

APN  Procesamiento post-secretorio 
de neuropéptidos y su acceso a 
los receptores en la célula 

Invasión, metástasis, 
angiogénesis 

MAP3K7 Controla crecimiento celular, 
diferenciación y apoptosis 

Desregulación de crecimiento 
celular y apoptosis 

PTEN  Supresor tumoral, regula 
proliferación, supervivencia 
celular, estabilidad genómica, 

Regula el microambiente 
tumoral 

https://paperpile.com/c/V7z35n/hPjz
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migración celular, auto-
renovación de células madre  

Cbx3  Reparación del DNA, 
empaquetamiento de cromatina, 
regulación génica 

Regulación génica alterada 

Cyr61 Adhesión, migración, 
proliferación, diferenciación, 
supervivencia celular 

Migración, invasión y 
proliferación 

SOX9  Proliferación, diferenciación 
celular en embriogénesis 

Proliferación 

SOX7 Regulación de la transcripción, 
degradación de B-catenina 

Proliferación 

TMPRSS2-ERG Fusión génica ausente en 
células normales 

Desarrollo y progresión de 
cáncer de próstata 

hTERT En células germinales mantiene 
la longitud telomérica y 
actividad basal en células 
somáticas normales 

Síntesis de DNA telomérico 
para el mantenimiento de la 
longitud telomérica y capacidad 
proliferativa de células 
tumorales 

SPINK1 Inhibición de proteasas serina, 
como la tripsina, para 
prevención prematura de 
zimógenos 

Estimula crecimiento celular 

mir-26a Regulación de expresión génica Expresión reducida en 
carcinoma hepatocelular, de 
tiroides, rabdomiosarcoma y 
carcinoma renal de células 
claras. Expresión aumentada en 
gliomas 

Biomarcadores de pronóstico en cáncer de próstata localizado, identificados en tejidos de la prostatectomía 
radical, células tumorales circulantes, orina, plasma y suero.  

Fuente: Natalia Acosta y cols (344). 

 
 

- Riesgo genético en cáncer de próstata localizado. 
 
Actualmente existen firmas genéticas que permiten estratificar el riesgo pronóstico de los 
pacientes con cáncer de próstata, las pruebas disponibles en el mercado son Oncotype y 
Polaris. 
 
OncotypeDX Prostate cancer Assay (Genomic Health, Redwood, California, Estados Unidos) 
es una clasificación genómica que incluye 17 genes, 12 relacionados al cáncer y 5 genes de 
referencia, involucrados en las vías de señalización de andrógenos, de respuesta estromal, 
de organización celular y de proliferación. La medición de la actividad de estos genes brinda 
un resultado personalizado, denominado Genomic Prostate Score, relacionado directamente 

https://paperpile.com/c/V7z35n/hPjz


 
 Manejo Multidisciplinario de Cancer de Prostata (MMCP) 

 

80 
GA.DC.G.07 

 

con el grado de agresividad de la enfermedad y se puede utilizar en la clínica para determinar 
qué grupo de pacientes pueden ir a vigilancia activa o a tratamiento curativo. Predice la 
recurrencia bioquímica temprana y tardía, patología adversa y tiempo hasta la metástasis en 
muestras de biopsias (344–346).  
  
Polaris, incluye 31 genes relacionado con el ciclo celular, realizado en muestras de tejido 
obtenido mediante  resección transuretral o PR. Tiene la capacidad de predecir tanto la 
recurrencia bioquímica a 10 años, como la muerte posterior a la progresión en pacientes 
manejados con vigilancia activa(344,347). 
 

7.7 Complicaciones  
 
A continuación se describe las complicaciones de la cirugía (Tabla N° 23) y de Radioterapia 
(Tabla N° 24). 
  

https://paperpile.com/c/V7z35n/hPjz+vTBw+CLEF
https://paperpile.com/c/V7z35n/hPjz+WRej
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Tabla N° 23: Complicaciones de la cirugía  
 

Tipo  Complicación  Manejo  

Prostatectomía radical  - Incontinencia 
urinaria. 
- Disfunción eréctil. 

Incontinencia urinaria : 
- La incontinencia urinaria puede ser 

reducida por la preservación de la longitud 
uretral más allá del ápex de la próstata y 
evitando el daño del esfínter distal. 

- Se recomienda ejercicios de Kegel. 
- Tratamiento de rehabilitación del piso 

pélvico con electroestimulación. 
- Colocación de un esfínter artificial.   

Disfunción eréctil.   
- Medicación con Sildenafilo, Vardenafilo, 

Tadalafilo. 
- Inyecciones intracavernosas en el Pene. 
- Uso de Vacuum. 
- Colocación de prótesis. 

 
 
Tabla N° 24: Complicaciones de la radioterapia  
 

Tipo  Complicación  Manejo  

Radioterapia externa 
(348) 

- Disfunción sexual. 
- incontinencia 
urinaria. 
- Hematuria.  
- Enteropatía.  

Disfunción sexual: 
Asegurar que los varones tengan en forma 
temprana acceso a un especialista de en disfunción 
eréctil.  
Ofrecer inhibidores de la prostaglandina para 
mejorar la posibilidad de erección espontánea.  
Si los inhibidores de prostaglandina caen en 
restablecer la función eréctil o están 
contraindicados, dispositivos intrauretrales o 
inyecciones al pene o prótesis de pene como una 
alternativa. 
Incontinencia urinaria: 
Asegurar que los varones con síntomas urinarios 
severos después del tratamiento tengan acceso al 
especialista para la evaluación, diagnóstico y 
tratamiento conservador. Esto puede incluir 
estrategias como reeducación del piso pélvico, 
reeducación vesical y farmacoterapia. 
Referir a los pacientes con incontinencia intratable a 
un cirujano especialista para considerar la 
colocación de un esfínter urinario artificial.    
Enteropatía:  
Llevar investigaciones, que incluyan sigmoidoscopia 
flexible en varones que tienen síntomas de 
enteropatía inducida por radiación que excluyan 
enfermedad intestinal inflamatoria o neoplasia y 
evaluar la naturaleza de la injuria por radioterapia. 
Tener precaución cuando se realiza una biopsia de 

https://paperpile.com/c/V7z35n/YuxF
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la pared rectal después de la braquiterapia por el 
riesgo de fistulación.           

 
 

7.8 Criterios de referencia y contrareferencia  
 

El Sistema de Referencia y Contrarreferencia (SRC) es el conjunto ordenado de 
procedimientos asistenciales y administrativos, a través del cual se asegura la continuidad de 
la atención de las necesidades de salud de los usuarios, con la debida oportunidad, eficacia y 
eficiencia; transfiriendo de la comunidad o establecimiento de salud de menor capacidad 
resolutiva a otro de mayor capacidad resolutiva(349).  
 
Oncosalud es una clínica de alta especialidad oncológica en promoción, prevención,  
diagnóstico, tratamiento y rehabilitación así como una gran capacidad resolutiva por contar 
con recursos humanos y tecnológicos que brindan una atención de calidad según los más 
altos estándares; es considerada como parte del tercer nivel de atención (III E) dentro del 
Sistema de Salud. Al ser una entidad privada no adopta las indicaciones de referencia y 
contrareferencia del Ministerio de Salud.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

https://paperpile.com/c/V7z35n/o2l9y
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7.9 Flujograma y/o algoritmos de manejo 

 
Flujograma Nº 1: Proceso de elaboración de la GPC Oncosalud - AUNA  
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CPL 

BR 

RI 

< 10a 

< 10a 

> 10a 

> 10a 

O (6, 11) 
(DF) 

Probabilidad 
Ganglios > 2% 

PR + (14) 
DGL 

PR (1, 2, 12) + PN (15) 
RT (1, 3, 19, 20) 
BQ (19, 21, 22) 

Expectativa 
de vida 

pN1 

O (18) 
TDA (9, 25) 

TDA + RT (10, 
26) (DF) 

RT (17) 
O (16)  

 

O (6, 40) (DF) 
RT + BQ (36) (DF) 

RT (1, 3, 34, 35) (DF) 
RT + TDA (38) 
BQ (39) (DF) 

Probabilidad 
Ganglios > 5% 

PR + DGL 
(28) 

PR (1, 2, 27) pN1 

TDA (9, 32) 
TDA + RT (10, 33, 

36) (DF) 
O (7, 31) (DF) 

CPL: Cáncer de próstata localizado, BR: Bajo riesgo, RI: Riesgo intermedio, AR: Alto riesgo, O: Observación, RT: Radioterapia, BQ: Braquiterapia, TDA: Terapia de deprivación 
androgénica, DGL: Disección ganglionar linfática, PR: Prostatectomía radical, PN: Preservacion nerviosa. DF: Débil a favor. Las recomendaciones se abordan en el apartado 
N° 7.6.2 sección A  (páginas 24- 40).  Todas las recomendaciones son Fuerte a favor a menos que se indique lo contrario y las preferencias institucionales serán denominadas 

como Preferido.  

N
o 

No 

Si 

Si 

pN0 + 
Características 

adversas 

RT (30, 36) 
O (29) 

 

pN0 + 
Características 

adversas 

Expectativa 
de vida 

Algoritmo Nº 2: Cáncer de próstata localizado 
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CPL AR 

< 5a O (50) (DF) 
TDA (49) (DF) 

PR + DGL (42) 

pN0 + 
Características 

adversas 

pN1 
TDA (44) 

TDA + RT (45, 47) 

RT (43, 47) 

CPL: Cáncer de próstata localizado, BR: Bajo riesgo, RI: Riesgo intermedio, AR: Alto riesgo, O: Observación, RT: Radioterapia, BQ: Braquiterapia, TDA: Terapia de deprivación 
androgénica, DGL: Disección ganglionar linfática, PR: Prostatectomía radical, DF: Débil a favor. Las recomendaciones se abordan en el apartado N° 7.6.2 sección A  (página 40 - 

45).  Todas las recomendaciones son Fuerte a favor a menos que se indique lo contrario y las preferencias institucionales serán denominadas como Preferido.   

> 5a 

Expectativa 
de vida 

Algoritmo Nº 2: Cáncer de próstata localizado 

PR (41) 
RT + TDA (46, 47) 
RT + BQ +/- TDA 

(47, 48) 
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CPLA 

CPLA: Cáncer de próstata localmente avanzado, RT: Radioterapia, BQ: Braquiterapia, TDA: Terapia de deprivación androgénica, LP: Linfadenectomía pélvica,  PR: Prostatectomía 
radical, Rx: Riesgo, Comp. compromiso.  DF: Débil a favor. Las recomendaciones se abordan en el apartado N° 7.6.2 sección B  (páginas 45 - 51).  Todas las recomendaciones 
son Fuerte a favor a menos que se indique lo contrario y las preferencias institucionales serán denominadas como Preferido.  

   

PR + LP (51) 

RT + TDA (57, 
58) 

RT + BQ +/- TDA (59) (DF)  

pN0 

pN1 

RT (52) (DF) 
Observación (53, 56) (DF) 

TDA (54) 
TDA + RT (55) (DF) 

Si Rx. de comp. ganglionar 
> 15% 

o  
Comp. regional clinico 

RT pélvica 
(60, 61) 

Algoritmo Nº 3: Cáncer de próstata localmente avanzado 
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CPM 

CPM: Cáncer de próstata metastásico, RT: Radioterapia, BQ: Braquiterapia, TDA: Terapia de deprivación androgénica, LP: Linfadenectomía pélvica,  PR: Prostatectomía radical, 
UTR: Ultrasonido transrectal, DF: Débil a favor. Las recomendaciones se abordan en el apartado N° 7.6.2 sección C y D  (páginas 51 - 59). Todas las recomendaciones son 
Fuerte a favor a menos que se indique lo contrario y las preferencias institucionales serán denominadas como Preferido.  *PSA<4ng/ml + asintomatico 

 

De Novo 

Recurrente o 
progresión 

TDA (Preferido) (62) 

TDA + Docetaxel (Preferido) (63) 

TDA + Abiraterona +/- Prednisona (Preferido) (64) 

Post PR 

Post RT 

No 

Si 

RT (70) 
RT + TDA (71) 

O (72) (DF) 

TDA (73) (DF) 
TDA + RT en el lugar de la 

metástasis (74) 
O (75) (DF) 

Candidato a 
terapia local 

No 

Si 

O (80) (DF) 

O (79) (DF) 

Sin metástasis a 
distancia y 

biopsia UTR 

+ 

- 

O (76) (DF) 
PR + LP (77) 

(DF) 
BQ (78) 

Algoritmo Nº 4: Cáncer de próstata metastásico de novo/recurrente o con enfermedad en progresión 

Agonista LHRH Corto tiempo (65) 

Castracion 

Si 

No 

Bicalutamida (68) >7 meses *TDA Intermitente (69) 
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CPRC 

CPRC: Cáncer de próstata resistente a la castración, TDA: Terapia de deprivación androgénica, TD - PSA: Tiempo de duplicación del PSA, DF: Débil a favor. Las recomendaciones 
se abordan en el apartado N° 7.6.2 sección E  (páginas 59 - 64).  Todas las recomendaciones son Fuerte a favor a menos que se indique lo contrario y las preferencias 
institucionales serán denominadas como Preferido.  

Metastásico 

No 

Si 

TD - PSA  

Compromiso 
visceral  

Si 

No 

Abiraterona  + Prednisona (90) (DF) 
Docetaxel + Prednisona (88) (Preferido) 
Enzalutamida (89) 
Mitoxantrona + Prednisona (91) (DF) 

Ac. Zolendronico o denosumab (oseo) (84) 
Abiraterona  + Prednisona (85) (Preferido) 
Docetaxel + Prednisona (86) 
Enzalutamida (87) 

> 10 meses  

< 10 meses  

Continuar con TDA (81) 

Enzalutamida (Preferido) (82) 
Antiandrógeno o Inhibidor de andrógenos 
de 1° generación (83) (DF)  

Algoritmo Nº 5: Cáncer de próstata resistente a la castración 
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Con exposición previa 

a  

*Antiandrógeno, corticoide y DES, **En tumores con deficiencia de los genes reparadores del DNA o  con alta inestabilidad microsatelital, DF: Débil a favor  
Las recomendaciones se abordan en el apartado N° 7.6.2 sección F y G  (páginas 64 - 67). Todas las recomendaciones son Fuerte a favor a menos que se indique lo contrario y 
las preferencias institucionales serán denominadas como Preferido.   

   

Abiraterona/ Enzalutamida  

Docetaxel 

Docetaxel + Prednisona (92) (Preferido) 
Abiraterona + Prednisona (93) (DF) 
Enzalutamida (94) (Preferido) 

Enzalutamida (95) (Preferido) 
Abiraterona + Prednisona (96) (Preferido) 
Re-exposición Docetaxel (97) (DF) 
Mitoxantrona + Prednisona (98) (DF) 

Terapia hormonal 
secundaria* (100, 101, 

102) 
Pembrolizumab** (99) 

(DF) 
 

Algoritmo Nº 6: Tratamiento subsiguiente y opciones de terapia hormonal secundaria en pacientes con cáncer de próstata resistente a la castración 
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CP con histología de células 

pequeñas 

CP: Cáncer de próstata. Las recomendaciones se abordan en el apartado N° 7.6.2 sección H  (páginas 68 - 69). Todas las recomendaciones son Fuerte a favor a menos que se 
indique lo contrario y las preferencias institucionales serán denominadas como Preferido.    

   

Cisplatino/ Etopósido (103) 

Carboplatino/ Etopósido (104) 

Docetaxel/ Carboplatino (105) 

Algoritmo Nº 7: Cáncer de próstata con histología de células pequeñas 
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VIII. ANEXOS  

 

Anexo Nº 1: Listado de GPC y/o consensos sobre cáncer de próstata según  

búsqueda con términos MESH,  organismos elaboradores y recopiladores 

 

N° Nombre de la GPC 

 1. Thomas C, Bögemann M, König F, Machtens S, Schostak M, Steuber T, Heidenreich A. 

[Advanced Prostate Cancer Consensus Conference (APCCC) 2015 in St. Gallen : Critical 

review of the recommendations on diagnosis and therapy of metastatic prostate cancer by a 

German expert panel]. Urologe A. 2016 Jun;55(6):772-82. doi: 10.1007/s00120-016-0030-8. 

Review. German. PubMed PMID: 26820660. 

 2. Herden J, Heidegger I, Paffenholz P, Porres D. Systemic Medical Treatment in Men with 

Metastatic Castration-Resistant Prostate Cancer: Recommendations for Daily Routine. Oncol 

Res Treat. 2015;38(12):654-68. doi: 10.1159/000442030. Epub 2015 Nov 23. Review. 

PubMed PMID: 26633646. 

 3. Ohlmann CH, Gschwend J, Miller K; Mitglieder von AKO und die Vorstandsmitglieder der 

AUO. [Combined chemohormonal therapy for metastatic hormone-sensitive prostate cancer : 

Effectiveness and update as a joint statement by the Study Group on Oncology (AKO) and the 

Working Group on Urological Oncology (AUO)]. Urologe A. 2015 Nov;54(11):1606-8. doi: 

10.1007/s00120-015-3970-5. German. PubMed PMID: 26385244. 

 4. Kang JH, Ha YS, Kim S, Yu J, Patel N, Parihar JS, Salmasi AH, Kim WJ, Kim IY.  Concern for 

overtreatment using the AUA/ASTRO guideline on adjuvant radiotherapy  after radical 

prostatectomy. BMC Urol. 2014 Apr 7;14:30. doi:10.1186/1471-2490-14-30. PubMed PMID: 

24708639; PubMed Central PMCID: PMC4005471. 

 5. Active surveillance for early-stage prostate cancer. Lancet. 2014 Jan 18;383(9913):188. doi: 

10.1016/S0140-6736(14)60058-1. PubMed PMID: 24439724. 

 6. Robinson JG, Hodges EA, Davison J. Prostate-specific antigen screening: a critical review of 

current research and guidelines. J Am Assoc Nurse Pract. 2014  Oct;26(10):574-81. doi: 

10.1002/2327-6924.12094. Epub 2014 Jan 8. PubMed PMID: 24399687. 

 7. Dyer M, Rinaldi F, George E, Adler AI. NICE guidance on abiraterone for castration-resistant 

metastatic prostate cancer previously treated with a docetaxel-containing regimen. Lancet 

Oncol. 2012 Aug;13(8):762-3. PubMed PMID: 23024987 

 8. Jilani A, George E, Adler AI. NICE guidance on cabazitaxel for hormone-refractory metastatic 

prostate cancer previously treated with a docetaxel-containing regimen. Lancet Oncol. 2012 

Jun;13(6):573-4. PubMed PMID: 22833888. 

9. Arranz Arija JÁ, Cassinello Espinosa J, Climent Durán MÁ, Rivero Herrero F; SEOM (Spanish 

Society of Clinical Oncology). SEOM clinical guidelines for treatment of prostate cancer. Clin 

Transl Oncol. 2012 Jul;14(7):520-7. PubMed PMID: 22721797. 

10. Prostate Cancer. Clinical Practice Guidelines in Oncology (NCCN Guidelines). Versión 

2.2017. https://www.nccn.org/professionals/physician_gls/pdf/prostate.pdf 

https://www.nccn.org/professionals/physician_gls/pdf/prostate.pdf
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11. Guideline Prostate cancer: diagnosis and management. NICE 2014. 

https://www.nice.org.uk/guidance/cg175/chapter/1-recommendations 

12. Guideline on Prostate Cancer. EUA-ESTRO-SIOG, 2016. https://uroweb.org/wp-

content/uploads/EAU-Guidelines-Prostate-Cancer-2016.pdf 

13. Cancer of the prostate: ESMO Clinical Practice Guidelines for diagnosis, treatment and follow-

up.C. Parker, S. Gillessen, A. Heidenreich, A. Horwich, ESMO Guidelines Committee. Ann 

Oncol. 2015 Sep; 26 (Suppl 5): v69–v77. Published online 2015 Jul 22. doi: 

10.1093/annonc/mdv222. 

14. Clinically localized Prostate Cancer Guideline. AUA/ASTRO/SUO, 2017. 

http://www.auanet.org/guidelines/clinically-localized-prostate-cancer-new-(aua/astro/suo-

guideline-2017) 

15. Active surveillance for the management of localized prostate cancer: Guideline 

recommendations. Chris Morash, Rovena Tey, Chika Agbassi, Laurence Klotz, Tom 

McGowan, John Srigley, Andrew Evans. Can Urol Assoc J. 2015 May-Jun; 9(5-6): 171–178. 

doi: 10.5489/cuaj.2806 PMC4479637 

16. Adjuvant radiotherapy following radical prostatectomy for pathologic T3 or margen positive. 

CANCER CARE ONTARIO, 2014. https://www.cancercareontario.ca/en/content/adjuvant-

radiotherapy-post-prostatectomy-t3-or-margin-positive-prostate-cancer 

17. Adjuvant and salvage radiotherapy after prostatectomy: American Society of Clinical Oncology 

clinical practice guideline endorsement. Stephen J. Freedland, R. Bryan Rumble, Antonio 

Finelli, Ronald C. Chen, Susan Slovin, Mark N. Stein, David S. Mendelson, Colin Wackett, 

Howard M. Sandler, American Society of Clinical Oncology. J Clin Oncol. 2014 Dec 1; 32(34): 

3892–3898. Published online 2014 Nov 3. doi: 10.1200/JCO.2014.58.8525 

18. Castration-resistant prostate cancer: AUA guideline amendment. Michael S. Cookson, William 

T. Lowrance, Mohammad H. Murad, Adam S. Kibel, American Urological Association. J Urol. 

2015 Feb; 193(2): 491–499. Published online 2014 Oct 31. doi: 10.1016/j.juro.2014.10.104 

19. Systemic Therapy in Men With Metastatic Castration-Resistant Prostate Cancer: American 

Society of Clinical Oncology and Cancer Care Ontario Clinical Practice Guideline. Ethan 

Basch, D. Andrew Loblaw, Thomas K. Oliver, Michael Carducci, Ronald C. Chen, James N. 

Frame, Kristina Garrels, Sebastien Hotte, Michael W. Kattan, Derek Raghavan, Fred Saad, 

Mary-Ellen Taplin, Cindy Walker-Dilks, James Williams, Eric Winquist, Charles L. Bennett, 

Ted Wootton, R. Bryan Rumble, Stacie B. Dusetzina, and Katherine S. Virgo. Journal of 

Clinical Oncology 2014 32:30, 3436-3448  

20. Second-Line Hormonal Therapy for Men With Chemotherapy-Naïve, Castration-Resistant 

Prostate Cancer: American Society of Clinical Oncology Provisional Clinical Opinion 

Katherine S. Virgo, Ethan Basch, D. Andrew Loblaw, Thomas K. Oliver, R. Bryan Rumble, 

Michael A. Carducci, Luke Nordquist, Mary-Ellen Taplin, Eric Winquist, and Eric A. Singer 

Journal of Clinical Oncology 2017 35:17, 1952-1964  

 

  

https://www.nice.org.uk/guidance/cg175/chapter/1-recommendations
https://uroweb.org/wp-content/uploads/EAU-Guidelines-Prostate-Cancer-2016.pdf
https://uroweb.org/wp-content/uploads/EAU-Guidelines-Prostate-Cancer-2016.pdf
http://www.auanet.org/guidelines/clinically-localized-prostate-cancer-new-(aua/astro/suo-guideline-2017)
http://www.auanet.org/guidelines/clinically-localized-prostate-cancer-new-(aua/astro/suo-guideline-2017)
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4479637/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4479637/
https://www.cancercareontario.ca/en/content/adjuvant-radiotherapy-post-prostatectomy-t3-or-margin-positive-prostate-cancer
https://www.cancercareontario.ca/en/content/adjuvant-radiotherapy-post-prostatectomy-t3-or-margin-positive-prostate-cancer
http://ascopubs.org/doi/abs/10.1200/JCO.2013.54.8404
http://ascopubs.org/doi/abs/10.1200/JCO.2013.54.8404
http://ascopubs.org/doi/abs/10.1200/JCO.2017.72.8030
http://ascopubs.org/doi/abs/10.1200/JCO.2017.72.8030
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Anexo N° 2: Recomendaciones observadas luego de aplicar el ADAPTE   

 

El ADAPTE es una herramienta que permite evaluar la aceptabilidad y aplicabilidad de una recomendación en el contexto local. Los expertos 

evaluaron las recomendaciones a través de 4 ítems; colocando sí, no o dudoso según su apreciación. Las recomendaciones  consideradas 

como dudoso o no en los ítems del 1 al 3 y como sí en el ítem 4, se presentaron a discusión con el fin de lograr un consenso formal y decidir si 

se modifica, mantiene o elimina la recomendación.     

 

N° R RECOMENDACIÓN OBSERVADA N°  ITEM(s) 
OBSERVADO(s) 

RECOMENDACIÓN FINAL 

A. Cáncer de próstata localizado 

1. En pacientes con cáncer de próstata localizado, se 
recomienda prostatectomía radical o radioterapia externa 
como alternativas de manejo con intención curativa. (Nivel de 
evidencia 1+, GPC-Colombia)(Nivel de evidencia 2a, 
EUA/ASTRO/SIOG)  

2 Se modificó la recomendación. 
En pacientes con cáncer de próstata localizado, se recomienda 
prostatectomía radical o radioterapia como alternativas de manejo con 
intención curativa. (Nivel de evidencia 1+, GPC-Colombia) (Nivel de 
evidencia 2a, EUA/ASTRO/SIOG)  
 
Los expertos consideran que ambas opciones de tratamiento en CP 
localizado son aceptables y sugirieron eliminar el término “externa” con 
el fin de incluir todas las modalidades de radioterapia.  

6. En pacientes con cáncer próstata localizado elegibles para  
tratamiento curativo local y con corta expectativa de vida, se 
sugiere observación como una opción de manejo.(Nivel de 
evidencia 1b, EAU/ESTRO/SIOG)   

1, 2, 3  Se mantiene la recomendación. 
Los expertos mantienen la recomendación basado en el alto riesgo de 
comorbilidad y otras causas de mortalidad no asociada al CP en el 
paciente con CP localizado y con corta expectativa de vida.  

9. En pacientes con cáncer de próstata localizado sometidos a 
prostatectomía radical con linfadenectomía pélvica en quienes 
se detecta compromiso ganglionar, se recomienda terapia 
adyuvante de deprivación androgénica.(Nivel de evidencia 
1b, EAU/ESTRO/SIOG)  

1, 2, 3  
 

Se modificó la recomendación. 
En pacientes con cáncer de próstata localizado sometidos a 
prostatectomía radical con linfadenectomía pélvica y se detecta 
compromiso ganglionar patológico (pN1), se recomienda terapia 
adyuvante de deprivación androgénica como una opción de manejo. 
(Nivel de evidencia 1b, EAU/ESTRO/SIOG)  
 
Los expertos consideran que en pacientes con compromiso ganglionar 
regional posterior a la cirugía, la TDA inmediata es una opción de 
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manejo adicional en este escenario.  

i. Cáncer de próstata localizado de bajo riesgo 

14. En pacientes con cáncer próstata localizado de bajo riesgo 
con expectativa de vida ≥ 10 años, se recomienda 
prostatectomía radical con linfadenectomía pélvica, si la 
probabilidad de metástasis ganglionar es ≥ 2% como una 
opción de manejo. (Categoría 2A, NCCN)(Nivel de 
evidencia grado B, AUA/ASTRO/SUO)  

1, 2, 3  Se mantiene la recomendación. 
Los expertos aceptan que no es una práctica frecuente utilizar 
nomogramas para la toma decisión sobre linfadenectomía pélvica (LP), 
pero si consideran que es una  herramienta válida con capacidad de 
reducir LP innecesarias; por lo que mantienen la recomendación.  
 

16. En pacientes con cáncer próstata localizado de bajo riesgo 
con expectativa de vida ≥ 10 años y características adversas 
pero sin compromiso ganglionar luego de la cirugía, se 
recomienda observación como una opción de manejo. 
(Categoría 2A, NCCN) 

1,2 Se mantiene la recomendación. 
Los expertos concuerdan que en pacientes con bajo riesgo sin 
compromiso ganglionar post PR pero con características adversas 
como extensión extracapsular, márgenes quirúrgicos positivos, 
compromiso de vesícula seminal y PSA detectable; la observación  es 
una opción de manejo ya que los estudios al momento sobre RT 
adyuvante solo han demostrado reducir la falla locoregional. Estamos 
en espera del estudio RAVES (NCT#008600652) para definir si hay un 
verdadero beneficio en sobrevida con RT adyuvante.   

20. En pacientes con cáncer próstata local de bajo riesgo, se 
recomienda ajustar la dosis de radioterapia de  72 a 74 Gy. 
(Nivel de evidencia 1+, GPC- Colombia)  
 

1 Se modificó la recomendación. 
En pacientes con cáncer próstata localizado de bajo riesgo, se 
recomienda una dosis de radioterapia externa a la próstata > 76 Gy en 
38 fracciones. (Punto de buena práctica) 
 
Las guías de prácticas clínica difieren en las dosis recomendadas 
según consenso de cada centro. El Departamento de Radioterapia de 
Oncosalud - Auna, ha concertado una reunión extraordinaria con el fin 
de estandarizar el manejo de RT según estratificación de riesgos. Los 
acuerdos se han considerado como puntos de buena práctica en la 
presente guía.  

En pacientes con cáncer próstata local de bajo riesgo, se 
recomienda radioterapia a dosis de 74 a 78 Gy. (Nivel de 
evidencia 1a, EUA/ESTRO/SIOG)  

22.  En pacientes con cáncer próstata localizado de bajo riesgo 
sin resección transuretral de próstata, buen score 
internacional de síntomas prostáticos y un volumen prostático 
> 50 ml, se recomienda braquiterapia como una opción de 

1 Se modificó la recomendación. 
En pacientes con cáncer próstata localizado de bajo riesgo sin 
resección transuretral de próstata, buen score internacional de síntomas 
prostáticos (< 20 puntos) y un volumen prostático < 50 ml, se 
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manejo.  (Nivel de evidencia 2a, EUA/ESTRO/SIOG)  recomienda braquiterapia como una opción de manejo.  (Nivel de 
evidencia 2a, EUA/ESTRO/SIOG) 
 
Los expertos basados en la evidencia disponible, consideran que la 
braquiterapia es una opción válida siempre y cuando la próstata sea < 
50 ml.  

23. En pacientes con cáncer próstata localizado de bajo riesgo, 
no se recomienda terapia de deprivación androgénica de 
inicio. (Nivel de evidencia 1+, GPC- Colombia) 

1 Se mantiene la recomendación. 
Según consenso no se recomienda TDA en pacientes con CP 
localizado de bajo riesgo. TDA debe ser utilizado solo para paliar los 
síntomas de la enfermedad o prevenir los síntomas inminentes 
asociados a enfermedad progresiva.  

ii. Cáncer de próstata localizado de riesgo intermedio 

28. En pacientes con cáncer de próstata localizado de riesgo 
intermedio sometido a prostatectomía radical con riesgo de 
compromiso ganglionar >5%, se recomienda linfadenectomía 
pélvica ampliada. (Nivel de evidencia 2b,  
EAU/ESTRO/SIOG) 

1,2,3  Se mantiene la recomendación. 
Similar  a la recomendación previa sobre nomogramas para predecir el 
riesgo de compromiso ganglionar; es una herramienta válida que debe 
ser considerada para la toma de decisión en conjunto con la preferencia 
del paciente.   

30. En pacientes con cáncer de próstata localizado de riesgo 
intermedio con expectativa de vida ≥ 10 años y características 
adversas pero sin compromiso ganglionar luego de la cirugía, 
se recomienda radioterapia externa como una opción de 
manejo.(Categoría 2A, NCCN) 

2 Se mantiene la recomendación. 
Los expertos estuvieron de acuerdo con esta modalidad de manejo en 
pacientes con características adversas después de la prostatectomía 
radical y linfadenectomía pélvica, mencionando que aún la evidencia no 
es contundente al precisar a qué tipo de pacientes se les puede ofrecer 
tratamiento adyuvante sin llegar al sobretratamiento ya que todavía se 
encuentran pendientes los resultados del estudio RAVES, el cual fue 
diseñado para determinar el valor de RT adyuvante en pacientes con 
características de alto riesgo luego de la cirugía. 

37. En pacientes con cáncer de próstata localizado de riesgo 
intermedio con expectativa de vida < 10 años, se sugiere 
radioterapia externa con braquiterapia como una opción de 
manejo. (Categoría 2A, NCCN) 

2 Se mantiene la recomendación. 
Lo expertos estuvieron de acuerdo que a los pacientes de riesgo 
intermedio con expectativa de vida mayor de 10 años se les puede 
brindar braquiterapia como alternativa de tratamiento. Esto apoyado en 
el estudio fase IIII NRG oncology/RTGO 0232 donde no se evidenció 
diferencia en la sobrevida libre de progresión al añadir RT externa a la 
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braquiterapia. 

38. En pacientes con cáncer de próstata local de riesgo 

intermedio con esperanza de vida ≥ 10 años, se recomienda 

radioterapia externa con terapia de deprivación androgénica 
como una opción de manejo. (Categoría 2A, NCCN) (Nivel 
de evidencia grado B, AUA/ASTRO/SUO) 

1,2,3 Se modificó la recomendación. 
En pacientes con cáncer de próstata localizado de riesgo intermedio, se 
recomienda radioterapia externa con terapia de deprivación 
androgénica durante 4 a 6 meses como una opción de 
manejo.(Categoría 2A, NCCN)(Nivel de evidencia 1b, 
EUA/ESTRO/SIOG)(Nivel de evidencia grado B, AUA/ASTRO/SUO)   
 
Los expertos estuvieron de acuerdo con esta modalidad de tratamiento 
en pacientes con cáncer de próstata de riesgo intermedio favorable, ya 
que el estudio fase III RTOG 94-08, incluyó pacientes de bajo tamaño 
tumoral como T1. Ya que, la evidencia no ha mostrado el valor 
predictivo de la edad (expectativa de vida > 10 años) para esta 
modalidad de tratamiento. 

40. En pacientes con cáncer de próstata localizado de riesgo 
intermedio con expectativa de vida < 10 años, se sugiere 
observación como una opción de manejo. (Categoría 2A, 
NCCN) (Nivel de evidencia grado A, AUA/ASTRO/SUO) 
 
 

1,2,3 Se mantiene la recomendación. 
Los expertos estuvieron de acuerdo con esta recomendación, ya que la 
evidencia principalmente devenida del estudio PIVOT, no mostró 
beneficio en la mortalidad por todas las causas e inclusive en la 
mortalidad específica por cáncer en el subgrupo de pacientes de riesgo 
intermedio. 

iii. Cáncer de próstata localizado de alto riesgo  

48. En pacientes con cáncer de próstata localizado de alto riesgo, 
se recomienda radioterapia externa con braquiterapia 
asociado o no a terapia de deprivación androgénica durante 2 
a 3 años como una opción de manejo.(Categoría 2A, NCCN) 

1 Se mantiene la recomendación. 
Los expertos estuvieron de acuerdo en la asociación de radioterapia 
con braquiterapia como modalidad de tratamiento en pacientes con 
cáncer de próstata de riesgo intermedio; sin embargo, como se señala 
en la guía de la Asociación Americana de Urología, el beneficio en la 
sobrevida de añadir TDA no ha sido demostrado en ensayos 
randomizados. 
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49. En pacientes con cáncer de próstata localizado de alto riesgo 
con solo síntomas locales o una expectativa de vida corta, se 
sugiere terapia de deprivación androgénica de inicio como 
una opción de manejo. (Nivel de evidencia grado A, 
AUA/ASTRO/SUO) 

1,2,3 Se modificó la recomendación. 
En pacientes con cáncer de próstata local de alto riesgo con solo 
síntomas locales y una esperanza de vida corta, se recomienda terapia 
de deprivación androgénica de inicio como una opción de tratamiento. 
(Nivel de evidencia grado A, AUA/ASTRO/SUO)  
 
Los expertos mencionaron que TDA no es recomendable en cáncer de 
próstata localizado como primera opción de tratamiento primero por la 
resistencia que se genera y segundo por los efectos adversos; sin 
embargo en pacientes seleccionados con poca expectativa de vida y 
con síntomas que requieran manejo de los mismos, podemos 
considerar el uso de TDA sopesando el riesgo beneficio (la 
recomendación incide que debe cumplirse esos dos criterios: 
expectativa de vida corta y presencia de síntomas locales). 

50. En pacientes con cáncer de próstata localizado de alto riesgo 
con expectativa de vida < 5  años  y asintomático,  se sugiere 
observación como una opción de manejo. (Nivel de 
evidencia grado C, AUA/ASTRO/SUO) 

1,2,3 Se mantiene la recomendación. 
Los expertos mencionaron que la observación es una opción de manejo 
en pacientes con poca expectativa de vida y asintomáticos, sin embargo 
la opción de manejo será tomada en consenso con el paciente y el 
profesional que lo atiende. 

B. Cáncer de próstata localmente avanzado 

52. En pacientes con cáncer de próstata  localmente avanzado 
con características adversas pero sin compromiso ganglionar 
luego de la cirugía, se sugiere radioterapia externa como una 
opción de manejo. (Categoría 2A, NCCN)  

1 Se mantiene la recomendación. 
El estudio RAVES, nos permitirá confirmar el beneficio de RT luego de 
cirugía, al momento es una opción de manejo a considerar, no superior 
a observación.  

53. En pacientes con cáncer de próstata localmente avanzado 
con características adversas pero sin compromiso ganglionar 
luego de la cirugía, se sugiere observación como una opción 
de manejo. (Categoría 2A, NCCN) 

2 Se mantiene la recomendación. 
Los expertos recomendaron que algunos pacientes pueden recibir RT 
de rescate, ya que a pesar de que la evidencia es mayor y a favor de 
RT adyuvante inmediata, aún falta los resultados del estudio RAVES, el 
cual fue diseñado para determinar el valor de RT adyuvante en 
pacientes con características de alto riesgo luego de la cirugía. 
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54. En pacientes con cáncer de próstata localmente avanzado 
con compromiso ganglionar luego de la cirugía, se 
recomienda terapia de deprivación androgénica durante 2 a 
3 años como una opción de manejo. (Categoría 1, NCCN) 
(Nivel de evidencia 1b, EUA/ASTRO/SIOG) 

1 Se mantiene la recomendación. 
Los expertos sugirieron incidir en el tiempo de la TDA. 

57 En pacientes con cáncer de próstata localmente avanzado, se 
recomienda radioterapia externa con terapia de deprivación 
androgénica durante 2 a 3 años como una opción de manejo. 
(Categoría 1, NCCN) (Nivel de evidencia 1a, 
EUA/ASTRO/SIOG) (Nivel de evidencia 2++,  GPC- 
Colombia) 

2 Se mantiene la recomendación. 
Los expertos recomendaron incidir en el tiempo de la TDA, además 
concordaron las dosis de RT y braquiterapia para este escenario, lo 
cual se menciona en la recomendación 58. 

59. En pacientes con cáncer de próstata localmente avanzado, se 
sugiere radioterapia externa con braquiterapia asociado o no 
a terapia de deprivación androgénica durante 2 a 3 años 
como una opción de manejo. (Categoría 2A, NCCN) 

2 Se mantiene la recomendación. 
Los expertos están de acuerdo con mantener la recomendación al 
considerarla como una opción adicional de manejo. Sin embargo, esta 
deberá tener una fuerza de recomendación Débil a favor.  

60. En pacientes con cáncer de próstata localmente avanzado 
sometidos a radioterapia asociado a terapia de deprivación 
androgénica con un riesgo > 15% de compromiso ganglionar, 
se recomienda radioterapia pélvica.(Recomendación, 
NICE)(Nivel de evidencia 2++,  GPC- Colombia)  

2 Se mantiene la recomendación. 
Luego de mostrar la evidencia sobre la importancia de RT pélvica para 
el control de sobrevida libre de enfermedad bioquímica en pacientes 
con riesgo de compromiso ganglionar catalogado a través de fórmulas 
y/o nomogramas. Se decide mantener la recomendación.  

61. En pacientes con cáncer de próstata  localmente avanzado 
con compromiso ganglionar clínico (cN+), se recomienda 
radioterapia externa con extensión pélvica asociado a terapia 
de deprivación androgénica prolongada como una opción de 
manejo (Nivel de evidencia 2b, EUA/ASTRO/SIOG) 

2, 3 Se modifica la recomendación. 
En pacientes con cáncer de próstata  localmente avanzado con 
compromiso ganglionar regional, se recomienda radioterapia externa 
con extensión pélvica asociado a terapia de deprivación androgénica 
durante 2 a 3 años como una opción de manejo (Nivel de evidencia 
2b, EUA/ASTRO/SIOG) 
 
Los expertos consideran que la RT externa más extensión pélvica con o 
sin TDA es una opción de manejo solo en pacientes con compromiso 
ganglionar regional es decir CP localmente avanzado.  

C. Cáncer de próstata metastásico de novo 

i. Cáncer de próstata metastásico no expuestos a castración 
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62. En pacientes con cáncer de próstata metastásico con o sin 
síntomas, se sugiere terapia de deprivación androgénica 
como una opción de manejo.(Categoría 2A, NCCN) 
(Recomendación,  NICE)(Nivel de evidencia 1b, 
EUA/ASTRO/SIOG)(Nivel de evidencia 1++, GPC- 
Colombia) 

1 Se mantiene la recomendación.  
Los expertos están de acuerdo con mantener la recomendación al 
considerarla como una opción adicional de manejo. Sin embargo, esta 
deberá tener una fuerza de recomendación Débil a favor.  

64 En pacientes con cáncer de próstata metastásico, se 
recomienda terapia de deprivación androgénica más 
Abiraterona con o sin Prednisona como una opción de 
manejo. (Categoría 1, NCCN)  

3, 4 Se mantiene la recomendación.  
Los expertos están de acuerdo con mantener la recomendación al 
considerarla como una opción adicional de manejo. 

66. En pacientes con cáncer de próstata metastásico, no se 
recomienda bloqueo androgénico combinado como 
tratamiento de primera línea. (Recomendación,  NICE) 
 
 
 
 
  

 
1, 2 

Se modifica la recomendación.  
En pacientes con cáncer de próstata metastásico sin gran carga 
tumoral, no se recomienda bloqueo androgénico combinado como 
tratamiento de primera línea. (Recomendación,  NICE) 
 
Los expertos por unanimidad consideran que a pesar de existir un 
beneficio discreto en  SG con el bloqueo androgénico combinado (BAC) 
y no ser costo efectivo según lo  evaluado por la guía NICE; es una 
opción de manejo que debería considerarse en base al estudio fase III, 
doble ciego, multicéntrico que evaluó BAC con Bicalutamida vs. 
monoterapia con un agonista LHRH. Tras una mediana de seguimiento 
de 2.4 años el BAC prolonga el tiempo hasta la progresión y el tiempo 
hasta el fracaso del tratamiento significativamente (p=<0.001). El 
análisis de sobrevida luego de 5.2 años de seguimiento, fue a favor del 
BAC (Análisis regresión de Cox: HR, 0.78; IC 95%, 0.60-0.99; 
p=0.0498; log-rank test: p=.0425)(1).  
 
Definición de gran carga tumoral: Metástasis visceral y/o 4 ó más 
metástasis óseas con al menos 1 metástasis fuera de la pelvis o 
columna vertebral(2). 

67. En pacientes con cáncer de próstata metastásico, no se 
recomienda monoterapia con un antiandrógeno. (Nivel de 
evidencia 1a, EUA/ASTRO/SIOG) 

1,2,3 Se mantiene la recomendación.  
Los expertos están de acuerdo con mantener la recomendación al no 
considerarla como una opción de manejo. 

https://paperpile.com/c/5rr5I7/CvEZ
https://paperpile.com/c/5rr5I7/GTn1
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D. Cáncer de próstata recurrente o con enfermedad en progresión 

i. Recurrencia post-prostatectomía radical 

72. En pacientes con cáncer de próstata con recurrencia post-
prostatectomía sin metástasis a distancia, se sugiere 
observación como una opción de manejo. (Categoría 2A, 
NCCN) 

3, 4 Se mantiene la recomendación.  
Los expertos están de acuerdo con mantener la recomendación al 
considerarla como una opción de manejo. 

75. En pacientes con cáncer de próstata con recurrencia post-
prostatectomía con metástasis a distancia, se sugiere 
observación como una opción de manejo. (Categoría 2A, 
NCCN)(Nivel de evidencia 2b, EUA/ASTRO/SIOG) 

1,2,3 Se mantiene la recomendación.  
Los expertos están de acuerdo con mantener la recomendación al 
considerarla como una opción de manejo. Sin embargo, esta deberá 
tener una fuerza de recomendación Débil a favor 

ii. Recurrencia post-radioterapia 

76. En pacientes con cáncer de próstata con recurrencia post-
radioterapia candidatos a terapia local con biopsia positiva por 
ultrasonido transrectal (UTR) y sin metástasis a distancia, se 
sugiere observación como una opción de manejo. (Categoría 
2A, NCCN)(Nivel de evidencia 2+,  GPC- Colombia) 

1,2,3 Se mantiene la recomendación.  
Los expertos están de acuerdo con mantener la recomendación al 
considerarla como una opción de manejo. Sin embargo, esta deberá 
tener una fuerza de recomendación Débil a favor 

77. En pacientes con cáncer de próstata con recurrencia post-
radioterapia candidatos a terapia local con biopsia positiva por 
UTR y sin metástasis a distancia, se recomienda 
prostatectomía radical y linfadenectomía pélvica como una 
opción de manejo. (Categoría 2A, NCCN) 

2,3 Se mantiene la recomendación.  
Los expertos están de acuerdo con mantener la recomendación al 
considerarla como una opción de manejo. 

78. En pacientes con cáncer de próstata con recurrencia post-
radioterapia candidatos a terapia local  con biopsia positiva 
por UTR y sin metástasis a distancia, se recomienda 
braquiterapia como una opción de manejo.(Categoría 2A, 
NCCN) 

2, 3 Se mantiene la recomendación.  
Los expertos están de acuerdo con mantener la recomendación al 
considerarla como una opción de manejo. 
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79. En pacientes con cáncer de próstata con recurrencia post-
radioterapia candidatos a terapia local con biopsia negativa 
por UTR y sin metástasis a distancia, se sugiere observación 
como una opción de manejo.(Categoría 2A, NCCN) 

2,3 Se mantiene la recomendación.  
Los expertos están de acuerdo con mantener la recomendación al 
considerarla como una opción de manejo. 

80. En pacientes con cáncer de próstata con recurrencia post-
radioterapia no candidatos a terapia local, se sugiere 
observación como una opción de manejo.(Categoría 2A, 
NCCN)(Nivel de evidencia 2b, EUA/ASTRO/SIOG) 

2,3 Se mantiene la recomendación.  
Los expertos están de acuerdo con mantener la recomendación al 
considerarla como una opción de manejo. 

E. Cáncer de próstata resistente a la castración 

iii. Cáncer de próstata resistente a la castración con evidencia de metástasis con compromiso visceral 

91. En pacientes con cáncer de próstata resistente a la castración 
con evidencia de metástasis con compromiso visceral, se 
recomienda Mitoxantrona con Prednisona como una opción 
de manejo. (Categoría 2A, NCCN)(Recomendación, ASCO - 
CCO)(Nivel de evidencia grado B, AUA/ASTRO/SUO)  

1 Se mantiene la recomendación.  
Los expertos están de acuerdo con mantener la recomendación al 
considerarla como una opción adicional de manejo. Sin embargo, esta 
deberá tener una fuerza de recomendación Débil a favor.  

F. Tratamiento sistémico subsiguiente en pacientes con cáncer de próstata resistente a la castración 

ii. Con exposición previa a Docetaxel 

98. En pacientes con cáncer de próstata resistente a la castración 
con evidencia de metástasis y exposición previa a Docetaxel, 
se sugiere Mitoxantrona con Prednisona como una opción de 
manejo. (Categoría 2A, NCCN) 

1 Se mantiene la recomendación.  
Los expertos están de acuerdo con mantener la recomendación al 
considerarla como una opción adicional de manejo. Sin embargo, esta 
deberá tener una fuerza de recomendación Débil a favor.  

99. 
 

En pacientes con cáncer de próstata resistente a la castración 
con evidencia de metástasis y exposición previa a 
Enzalutamida/Abiraterona, se recomienda Pembrolizumab 
en tumores con deficiencia de los genes reparadores del DNA 

1, 2 y 3 Se modifica la recomendación. 
En pacientes con cáncer de próstata resistente a la castración con 
evidencia de metástasis y exposición previa a 
Enzalutamida/Abiraterona/ Docetaxel, se sugiere Pembrolizumab en 
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o  con alta inestabilidad microsatelital como una opción de 
manejo. (Categoría 2B, NCCN) 
 
En pacientes con cáncer de próstata resistente a la castración 
con evidencia de metástasis y exposición previa a Docetaxel, 
se recomienda Pembrolizumab en tumores con deficiencia 
de los genes reparadores del DNA o  con alta inestabilidad 
microsatelital como una opción de manejo. (Categoría 2B, 
NCCN) 

tumores con deficiencia de los genes reparadores del DNA o  con alta 
inestabilidad microsatelital como una opción de manejo. (Categoría 2B, 
NCCN) 
 
Los expertos consideran que la aprobación por FDA de Pembrolizumab 
en todos los cánceres con deficiencia de los genes reparadores del 
DNA o con alta inestabilidad microsatelital es un punto a considerar 
según el estudio Fase Ib con 23 pacientes diagnosticados de CPRC 
que fallaron a terapias previas. Tras una mediana de seguimiento de 33 
semanas, 14 (61%) presentaron eventos adversos y 3 (13%) 
presentaron toxicidad grado 3-4. En relación a la eficacia la tasa de 
enfermedad estable fue de 39% y la mediana de SG de 8 meses con 
una SLP a 6 meses del 39%(3). Al momento la evidencia permite 
catalogar esta recomendación como Débil a favor.  

G. Opciones de terapia hormonal secundaria en pacientes con cáncer de próstata resistente a la castración 

101. En pacientes con cáncer de próstata resistente a la 
castración, se sugiere corticoides como una opción de 
manejo.(Categoría 2A, NCCN)(Recomendación, 
NICE)(Recomendación, ASCO-CCO) 

1 Se mantiene la recomendación.  
Los expertos están de acuerdo con mantener la recomendación al 
considerarla como una opción adicional de manejo. Sin embargo, esta 
deberá tener una fuerza de recomendación Débil a favor.  

102. En pacientes con cáncer de próstata resistente a la 
castración, se sugiere DES u otro estrógeno como una 
opción de manejo. (Categoría 2A, NCCN) 

1 Se mantiene la recomendación.  
Los expertos están de acuerdo con mantener la recomendación al 
considerarla como una opción adicional de manejo. Sin embargo, esta 
deberá tener una fuerza de recomendación Débil a favor.  

Ítems: 1. El beneficio de la intervención es suficiente, comparado con otro manejo disponible, 2. La recomendación es compatible con la cultura y valores del medio 
donde serán usados, 3. La intervención/equipo está disponible en el contexto de uso y 4. Existen limitaciones, leyes políticas o alguna fuente dentro del sistema 
sanitario (cobertura) donde se usará la guía que impida implementación de la recomendación.  

 

  

https://paperpile.com/c/5rr5I7/zz9c
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RECOMENDACIONES ELIMINADAS N°  ITEM(s) 
OBSERVADO(s) 

RECOMENDACIÓN FINAL 

En pacientes con cáncer próstata localizado de bajo riesgo 

con esperanza de vida ≥ 10 años, se recomienda vigilancia 

activa como una opción de manejo.(Categoría 2A, NCCN) 
(Recomendación, CCO-2014)(Nivel de evidencia 2a, 
EAU/ESTRO/SIOG)  

4 
 

Los expertos optaron por eliminar las recomendaciones sobre vigilancia 

activa ya que no se cuenta al momento con un proceso estandarizado 

del mismo. Además la poca aceptación de la población a realizarse 

biopsias seriadas y no contar con cobertura que garantice el correcto 

seguimiento de los pacientes, son limitantes para poder brindar una 

recomendación.  
En pacientes con cáncer próstata localizado de bajo riesgo, 
se recomienda vigilancia activa como una opción de manejo. 
(Nivel de evidencia 2++, GPC - Colombia)(Nivel de 
evidencia grado B, AUA/ASTRO/SUO) 

En pacientes con cáncer próstata localizado de bajo riesgo 
en vigilancia activa y presenten elevación de los niveles de 
PSA o elevación en el patrón de Gleason durante el 
seguimiento, se recomienda tratamiento con intención 
curativa.(Nivel de evidencia 2+,GPC- 
Colombia)(Recomendación, CCO-2014)(Nivel de 
evidencia grado B, AUA/ASTRO/SUO)   

En pacientes con cáncer de próstata local de riesgo 
intermedio con Gleason 3+4 = 7, se recomienda vigilancia 
activa.(Recomendación, CCO-2014) (Nivel de evidencia 
grado C, AUA/ASTRO/SUO) 

En pacientes con cáncer próstata localizado de riesgo 
intermedio, se recomienda radioterapia a una dosis de 72 a 
78 Gy. ( Nivel de evidencia 1+,  GPC Colombia) 

1,2,3 Los expertos en base a la evidencia consensuaron otro esquema de 

dosis de RT, se detalla en la recomendación N° 35 y 36. 

En pacientes con cancer de prostata local de riesgo 
intermedio, se recomienda criocirugía como una opción de 
manejo. (Nivel de evidencia grado C, AUA/ASTRO/SUO) 

3,4 Los expertos aceptaron que la criocirugía ofrece tasa de PSA 

indetectables y  una SG considerable según estudios prospectivos no 

randomizados, pero optaron por eliminar la recomendación ya que no 

contamos  al momento con el equipo en la institución 
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En pacientes con cáncer de próstata localizado de riesgo 

intermedio con expectativa de vida ≥ 10 años y una 

probabilidad de metástasis ganglionar > 2%, se recomienda 

prostatectomía radical con o sin linfadenectomía pélvica 
como una opción de manejo. (Categoría 2A, NCCN) 

1 Los expertos en consenso acordaron como punto de corte > 5% en el 

nomograma para ofrecer LP a pacientes con CP de riesgo intermedio  

así como una expectativa de vida > 10 años para ofrecer PR. Ambos 

escenarios se han considerado como recomendaciones dentro de la 

guía, siendo necesario excluir la recomendación en mención. .  

En pacientes con cáncer de próstata local de alto riesgo y 
compromiso ganglionar luego de la cirugía, se recomienda 
observación expectante como una opción de manejo. 
(Categoría 2A, NCCN) 

1 Los expertos no estuvieron de acuerdo en forma unánime de observar a 

un paciente con cáncer de próstata localizado de alto riesgo con 

compromiso ganglionar posterior a la cirugía, la evidencia mostrada para 

esta modalidad de manejo es débil, especialmente devenida de estudios 

retrospectivos. Hubo consenso que en este grupo de pacientes siempre 

debemos ofrecer algún tipo de tratamiento adyuvante a menos que 

exista alguna contraindicación. 

En pacientes con cáncer de próstata local de alto riesgo y 
características adversas pero sin compromiso ganglionar 
luego de la cirugía, se recomienda observación expectante 
como una opción de manejo. (Categoría 2A, NCCN) 

1 Los expertos no estuvieron de acuerdo con esta modalidad de manejo 
en pacientes con características adversas después de la prostatectomía 
radical y linfadenectomía pélvica, mencionando que aún la evidencia no 
es contundente al precisar a qué tipo de pacientes se les podría 
observar.  

En pacientes con cáncer de próstata local de riesgo 
intermedio con esperanza de vida < 10 años, se recomienda 
radioterapia externa con terapia de deprivación androgénica 
como una opción de manejo. (Categoría 2A, NCCN) (Nivel 
de evidencia grado B, AUA/ASTRO/SUO) 

1,2,3 Los expertos consideran que la indicación de RT externa y TDA se 
aborda en la recomendación N° 33, optando por eliminar esta 
recomendación.  

En pacientes con cáncer de próstata localmente avanzado, 
se recomienda radioterapia externa en modalidades que 
aseguren dosis apropiadas entre 72 a 78 Gy con terapia de 
deprivación androgénica como una opción de manejo. (Nivel 
de evidencia 2++,  GPC- Colombia)  

2 Los expertos consensuaron una dosis de RT asociado a braquiterapia 
en este escenario clínico. La nueva recomendación considerada como 
punto de buena práctica clínica es la N° 58..   

En pacientes con cáncer de próstata  localmente avanzado 
asintomáticos con tiempo de duplicación de PSA > 12 meses, 
un PSA < 50 ng/ml y un tumor pobremente diferenciado, se 
recomienda terapia de deprivación androgénica diferida 

1 Según consenso de expertos, en el escenario de CP localmente 
avanzado la opción de observación e indicación de TDA diferida basado 
en el nivel de PSA inicial y el tiempo de duplicación solo se basa en un 
estudio retrospectivo siendo la evidencia de baja calidad para poder 
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como una opción de manejo.(Nivel de evidencia 1b, 
EUA/ASTRO/SIOG) 
 

brindar una  recomendación en este grupo de pacientes.  

En pacientes con cáncer de próstata localmente avanzado 
(cN0), se recomienda observación como una opción de 
manejo. (Categoría 2A, NCCN) 

1 

En pacientes con cáncer de próstata resistente a la 
castración, se recomienda Ketoconazol + Hidrocortisona 
como una opción de manejo.(Categoría 2A, 
NCCN)(Recomendación, ASCO - CCO) 

1 Según consenso de expertos, la terapia con Ketoconazol más 
Hidrocortisona se elimina en el escenario resistente a la castración. 
Aunque el estudio fase III que evaluó el retiro del AA vs. Ketoconazol 
más retiro del AA favoreció al brazo de Ketoconazol con una respuesta  
bioquímica del 11% vs. 27%  (p=0.0002) y una respuesta objetiva del 2% 
vs. 20 % (p=0.02); éste no logró impacto en SG(4). Aunado a que 
contamos con nuevas drogas con eficacia superior  y menor toxicidad en 
este escenario, se acordó en eliminar la recomendación.  

En pacientes con cáncer de próstata con recurrencia post-
radioterapia candidatos a terapia local con  biopsia positiva 
por UTR y sin metástasis a distancia, se recomienda 
criocirugía como una opción de manejo.(Categoría 2A, 
NCCN) 

3,4 Los expertos aceptaron a  la criocirugía como una opción de manejo, sin 

embargo no se cuenta con el  equipo en la institución, por lo tanto esta 

recomendación se elimina. 

En pacientes con cáncer de próstata con recurrencia post-
radioterapia candidatos a terapia local con  biopsia positiva 
por UTR y sin metástasis a distancia, se recomienda 
ultrasonido focal de alta intensidad como una opción de 
manejo. (Categoría 2A, NCCN) 

3,4 Los expertos aceptaron el ultrasonido focal de alta intensidad como una 

opción de manejo, sin embargo no se cuenta con el equipo en la 

institución, por lo tanto esta recomendación se elimina. 

En pacientes con cáncer de próstata con recurrencia post-
radioterapia candidatos a terapia local con biopsia negativa 
por UTR y sin metástasis a distancia, se recomienda terapia 
de deprivación androgénica como una opción de manejo. 
(Categoría 2A, NCCN) 

1, 2 Los expertos no estuvieron de acuerdo de forma unánime en indicar 
terapia de deprivación androgénica a un paciente con cáncer de próstata 
con recurrencia post-radioterapia candidatos a terapia local con  biopsia 
negativa por UTR y sin metástasis a distancia, pues la evidencia 
mostrada de los dos estudios retrospectivos con poblaciones pequeñas 
no es suficiente. 

En pacientes con cáncer de próstata con recurrencia post-
radioterapia no candidatos a terapia local, se recomienda 

1, 2 Los expertos no estuvieron de acuerdo en forma unánime en indicar 

https://paperpile.com/c/5rr5I7/YyXi
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terapia de deprivación androgénica como una opción de 
manejo. (Categoría 2A, NCCN) 

terapia de deprivación androgénica a un paciente con cáncer de próstata 

con recurrencia post-radioterapia no candidatos a terapia local pues la 

evidencia mostrada no es suficiente. 

En pacientes con cáncer de próstata resistente a la 
castración sin evidencia de metástasis con un tiempo de 
duplicación PSA < 10 meses, se recomienda Apalutamida 
como una opción de manejo. (Categoría 1, NCCN) 

4 No contamos con el medicamento o insumo dentro del petitorio nacional. 

En pacientes con cáncer de próstata resistente a la 
castración con evidencia de metástasis sin compromiso 
visceral y con metástasis ósea sintomática, se recomienda 
Estroncio-89 como una opción de manejo. (Recomendación, 
NICE) 

3, 4 No contamos con el medicamento o insumo dentro del petitorio nacional.  

En pacientes con cáncer de próstata resistente a la 
castración con evidencia de metástasis sin compromiso 
visceral, se recomienda Sipuleucel-T como una opción de 
manejo.(Categoría 1, NCCN)(Recomendación, ASCO - 
CCO) 

3, 4 No contamos con el medicamento o insumo dentro del petitorio nacional. 

En pacientes con cáncer de próstata resistente a la 
castración con evidencia de metástasis sin compromiso 
visceral y con metástasis ósea sintomática, se recomienda 
Radium-223 como una opción de manejo.(Categoría 1, 
NCCN) (Recomendación, ASCO - CCO) 

3, 4 No contamos con el medicamento o insumo dentro del petitorio nacional. 

En pacientes con cáncer de próstata resistente a la 
castración con evidencia de metástasis sin compromiso 
visceral y exposición previa a Enzalutamida/Abiraterona, se 
recomienda Radium-223 en pacientes con metástasis ósea 
sintomática como una opción de manejo.(Categoría 1, 
NCCN) 

3, 4 No contamos con el medicamento o insumo dentro del petitorio nacional. 

En pacientes con cáncer de próstata resistente a la 
castración con evidencia de metástasis sin compromiso 
visceral y exposición previa a Enzalutamida/Abiraterona, se 

3, 4 No contamos con el medicamento o insumo dentro del petitorio nacional. 
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recomienda Sipuleucel-T como una opción de manejo. 
(Categoría 2A, NCCN) 

En pacientes con cáncer de próstata resistente a la 
castración con evidencia de metástasis y exposición previa a 
Docetaxel, se sugiere Cabazitaxel con Prednisona como una 
opción de manejo. (Categoría 2A, NCCN)(Recomendación, 
ASCO-CCO)(Nivel de evidencia 1a, 
EUA/ASTRO/SIOG)(Nivel de evidencia grado B, AUA) 

4 No contamos con el medicamento o insumo dentro del petitorio nacional. 

En pacientes con cáncer de próstata resistente a la 
castración con evidencia de metástasis sin compromiso 
visceral y exposición previa a Docetaxel, se recomienda 
Radium-223 en pacientes con metástasis ósea sintomática 
como una opción de manejo. (Categoría 1, NCCN) (Nivel de 
evidencia 1a, EUA/ASTRO/SIOG) 

3, 4 No contamos con el medicamento o insumo dentro del petitorio nacional. 

En pacientes con cáncer de próstata resistente a la 
castración con evidencia de metástasis sin compromiso 
visceral y exposición previa a Docetaxel, se recomienda 
Sipuleucel-T como una opción de manejo.(Categoría 2A, 
NCCN)  

3, 4 No contamos con el medicamento o insumo dentro del petitorio nacional. 

Ítems: 1. El beneficio de la intervención es suficiente, comparado con otro manejo disponible, 2. La recomendación es compatible con la cultura y valores del medio 
donde serán usados, 3. La intervención/equipo está disponible en el contexto de uso y 4. Existen limitaciones, leyes políticas o alguna fuente dentro del sistema 
sanitario (cobertura) donde se usará la guía que impida implementación de la recomendación.  

1.  Akaza H, Hinotsu S, Usami M, Arai Y, Kanetake H, Naito S, et al. Combined androgen blockade with bicalutamide for advanced prostate cancer: long-term follow-up of a phase 
3, double-blind, randomized study for survival. Cancer. 2009 Aug 1;115(15):3437–45. 
2.  Sweeney CJ, Chen Y-H, Carducci M, Liu G, Jarrard DF, Eisenberger M, et al. Chemohormonal Therapy in Metastatic Hormone-Sensitive Prostate Cancer. N Engl J Med. 2015 
Aug 20;373(8):737–46. 
3.  Frenel J-S, Le Tourneau C, O’Neil B, Ott PA, Piha-Paul SA, Gomez-Roca C, et al. Safety and Efficacy of Pembrolizumab in Advanced, Programmed Death Ligand 1–Positive 
Cervical Cancer: Results From the Phase Ib KEYNOTE-028 Trial. J Clin Oncol. 2017;35(36):4035–41. 
4.  Ryan CJ, Halabi S, Kaplan E, Vogelzang N, Kantoff P, Small EJ. Use of adrenal androgen levels to predict response to ketoconazole in patients with androgen independent 
prostate cancer: Results from CALGB 9583. J Clin Oncol. 2004;22(14_suppl):4558–4558. 
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Anexo N° 3: Encuesta dirigida a los grupos de interés 

 

Estimado (a) colega: 

  

AUNA está interesado en saber su opinión acerca de las Guías de Práctica Clínica (GPCs) 

en nuestras sedes, por lo que agradece responda brevemente estas preguntas generales y 

el comentario adicional: 

 

¿Considera que las recomendaciones de la GPC son claras, prácticas y redactadas sin 

ambigüedades? 

 

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------ 

 

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------ 

 

¿Qué probabilidades hay de que recomiende la guía a un colega? 

 

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 

 
Nada probable                                     Muy probable 

 

  

Comentarios adicionales 

  

Haga las observaciones, sugerencias y comentarios que crea oportunos para mejorar esta 

guía de práctica clínica. 

 

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------ 
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Anexo N° 4: Indicadores  para evaluar la implementación de la guía o adherencia a las 

recomendaciones 

 
 

INDICADOR N° 1 
 

Nombre del 
indicador 

Tratamiento con intención curativa en pacientes con CP localizado 

Recomendación 
N

o
 1 

En pacientes con cáncer de próstata localizado, se recomienda 
prostatectomía radical o radioterapia como alternativas de manejo con 
intención curativa. (Nivel de evidencia 2a, EUA/ASTRO/SIOG)(Nivel de 
evidencia 1+, GPC-Colombia)  

Fórmula              Pacientes con CP localizado tratados con PR o RT 
_______________________ ___________________     x 100 

Pacientes con CP localizado candidatos a tratamiento con intención curativa 

Explicación del 
término 

CP localizado comprende el CP de bajo riesgo: PSA < 10 ng/ml, Gleason < 7 
y cT1-2a, riesgo intermedio: PSA > 10 - 20 ng/ml o un Gleason de 7 o un 
cT2b o alto riesgo: PSA > 20 ng/ml o un Gleason > 7 o un cT2c  

Población  Pacientes con CP localizado candidatos a tratamiento con intención curativa 

Fuentes de 
datos 

Historia clínica electrónica, ficha de radioterapia y/o registro de acto 
operatorio  

Comentario Ambas opciones en el escenario localizado son consideradas terapias con 
intención curativa 
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INDICADOR N° 2 
 
 

Nombre del 
indicador 

Uso de Bifosfonatos en CPRC 

Recomendación 
N

o
 84 

En pacientes con cáncer de próstata resistente a la castración con evidencia 
de metástasis ósea, se recomienda Ácido Zoledrónico o Denosumab como 
opciones de manejo.(Categoría 1, NCCN)(Nivel de evidencia 1a, 
EUA/ASTRO/SIOG) (Nivel de evidencia grado C, AUA) 

Fórmula Número de pacientes con diagnóstico de CPRC con evidencia de metástasis 
ósea sin compromiso visceral en tratamiento con Ácido Zoledrónico o 

Denosumab   
___________________________________________      x 100 

Número de pacientes con diagnóstico de CPRC con evidencia de metástasis 
ósea sin compromiso visceral 

Explicación del 
término 

El Prostate Cancer Clinical Trials Working Group 2 (PCWG2) definió CPRC 
como una elevación del PSA > 2 ng/ml, esta elevación debe ser superior al 
25% del nadir y se debe confirmar con un segundo valor de PSA a las 3 
semanas. Además, el paciente debe mantener niveles de castración, 
testosterona < 50 ng/ml (< 1.7 nmol/l) debido a una orquiectomía quirúrgica o 
bloqueo médico(256).  

Población  Pacientes con cáncer de próstata resistente a la castración con evidencia de 
metástasis ósea sin compromiso visceral 

Fuentes de datos Historia clínica electrónica y esquema de tratamiento 

Comentario La evidencia a demostrado que el uso de bifosfonatos o el anticuerpo dirigido 
al RANK ligando reducen  el número de EOR solo en pacientes con CPRC 

 
 

 
 

  

https://paperpile.com/c/V7z35n/079I
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Anexo N° 5: Panel de actualización de la GPC Manejo Multidisciplinario del Cáncer de 

Próstata 

 

 

Miembros Función que desempeñó 

Dra. Karina Aliaga Ll.  Coordinador logístico 

Dra. Silvia Neciosup D.  Colaborador experto - Oncología 

Dr. Iván Aguilar M.  Colaborador experto - Urología Oncológica 

Dr. Alberto Lachos D. Colaborador experto - Radioterapia 
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Anexo Nº 6: Resultados de la encuesta a pacientes sobre las GPC 
 

Pregunta No 1:  ¿Está de acuerdo con el uso de GPC para mejorar su atención?  

SI (16/21) 77% 

NO (1/21) 4% 

NO SE (4/21) 19% 

 

Pregunta No 2:  ¿Cuáles de las siguientes alternativas es la más 
importante para mejorar su atención? 

Sustento científico para el tratamiento. (8/31) 26% 

Que tenga las mejores opciones de 
tratamiento. 

 (13/31) 42% 

Los efectos adversos de los 
tratamientos. 

(3/31) 9% 

Que participen todos los especialistas 
involucrados en el manejo. 

(13/31) 23% 

 

Pregunta No 3:  ¿Qué otros temas  cree Ud. que debamos considerar en la GPC? 

 Recomendaciones puntuales 

 Información sobre medidas preventivas 

 Recomendaciones sobre cuidado post operatorio 

 Definir los tipos de coberturas  
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Anexo N° 7: Formulario para la revisión externa dirigido al experto 

 

GUIA DE PRACTICA CLINICA DE CANCER DE PROSTATA ONCOSALUD - AUNA 

 

A. Aplicabilidad y Relevancia: 

 

El tema globalmente aborda el manejo multidisciplinar del cáncer de Próstata como Guía de 

Práctica Clínica.  

Como experto mi opinión es que la guía tiene un contenido amplio del manejo con unos 

objetivos muy claros. Sin embargo echo en falta un programa de detección temprana de la 

enfermedad. 

Creo que es un tema que ha generado bastante debate recientemente en la comunidad 

científica internacional y que requiere un consenso generalizado entre los diferentes expertos 

que representan tanto a las sociedades científicas específicas de esta enfermedad como a las 

autoridades pertinentes del area de Salud Nacional. 

 

B. Contenido y estructura de la guía. 

 

- La guía está bien estructurada y cuenta con un número adecuado de especialistas de cada 

una de las áreas relevantes en el manejo de la enfermedad. (Oncólogo Médico, Urólogo, 

Oncólogo de Radioterapia, Radiólogo, Genetista, Epidemiólogo, Estadísticos y Biólogos). 

Puede que hiciera falta incluir algún Patólogo específico de cáncer de próstata, enfermeras 

dedicadas a cuidados paliativos y especialistas de medicina nuclear. 

- El proceso de elaboración me parece adecuado y sujeto a normativas internacionales lo que 

le otorga una calificación alta a la hora de una certificación nacional/internacional.  

Tanto el instrumento AGREE II como la herramienta ADAPTE creo que son las adecuadas a 

la hora de llevar adelante un guía clínica de manejo multidisciplinar tan extensa y con un 

número muy alto de intervenciones terapéuticas diferenciadas. 

- Respecto de las bases de datos utilizadas y/o GPC valoradas y revisadas creo que son las 

más relevantes a nivel internacional con un amplio número de expertos involucrados que le 

otorgan un fondo de información muy alto. A mi entender sin embargo me parce que el 

número de guías utilizadas es demasiado elevada (12 GPC?) y puede llevar a la confusión a 

la hora de buscar un consenso terapéutico. 

Por otro lado se han evaluado GPC con una orientación diagnóstica, otras más informativas y 

otras más terapéuticas lo cual puede conducir a errores en la valoración final. También 

felicitarles por el hecho de incluir una Guía Clínica (MINSALUD) de ámbito nacional y 

regional. (Colombia). 

- Hecho en falta en estas guías diferentes puntos críticos que son de valor relevante a la hora 

de estructurar un manejo multidisciplinar: 

- Recomendaciones del diagnóstico temprano (programas de cribado?). 

- Recomendaciones del manejo de la salud ósea/metabólica a largo plazo en pacientes 

sometidos a TDA de larga duración. 

- Adaptación de algunas indicaciones terapéuticas a la situación actual del país o región 

donde se va a poner en marcha esta guía clínica. 

- Implicación de dichas guías en el aspecto terapéutico y si serán de estricta aplicación 

y vigilancia por las autoridades/servicios de salud autorizados. 

- Debería incluir una herramienta para evaluar el impacto de estas guías a mediano y 

largo plazo. 

- Recomendaciones para una buena gestión de los pacientes desde Unidades de 

Cuidados Paliativos o de atención a pacientes crónicos. 
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- Recomendaciones precisas de los usos de terapias de soporte como los bifosfonatos, 

denosumab y/o factores estimulantes de colonias en el área de tratamientos 

específicos de la enfermedad avanzada. 

- Puede que también un análisis de QUALY respecto a impacto de coste de 

procedimientos y/o fármacos. 

 

C. Aspectos Formales 

 

- Ver valoración de los 5 puntos incluidos en la encuesta y la calificación final en la hoja 

adjunta como pdf.  

 

D. Comentarios generales y específicos por áreas: 

 

.- 1 Introducción: 

Ha sido comentado previamente. 

 

.-2 Alcance y objetivos:  

Ha sido comentado previamente. 

 

.- 3 Metodología: 

Ha sido comentado previamente. 

 

.- 4 Tema: Manejo del Cáncer de Próstata Localizado. 

Punto 3. La recomendación de PRA debería ser FUERTE A FAVOR ya que la pregunta al 

panel de expertos no se refiere al comparativo entre los 3 tipos diferentes de acceso 

quirúrgico (abierta vs laparoscópica vs robot). 

Punto 8. El resumen de la evidencia no responde a la pregunta planteada. 

Punto 9. El resumen de la evidencia no responde a la pregunta planteada. 

Cáncer de próstata localizado de bajo riesgo. 

Punto 15. En pacientes con diagnóstico de CP localizado de bajo riesgo debe ser una 

condición relevante la preservación de bandeletas al menos que por localización o tamaño del 

tumor sea imposible pero la recomendación debería ser FUERTE A FAVOR 

Punto 18. Sugiero añadir el término RT externa/Braquiterapia 

Punto 22. La pregunta es la misma que el Punto 16 por lo cual sugiero juntar ambas y hacer 

una única recomendación o ambas en el mismo apartado. 

Cáncer de próstata localizado de riesgo intermedio. 

Punto 29 y 31 ocurre igual que en el punto 22. Dar una única recomendación o ambas en el 

mismo apartado. 

Cáncer de próstata localizado de alto riesgo. 

Todo ok. 

Cáncer de próstata localmente avanzado. 

Punto 51. No tengo claro que sea una recomendación FUERTE A FAVOR la linfadenectomía 

ampliada. Revisando las recoemendaciones de las diferentes guías aportan un criterio 2A y 

puede que adaptado al medio local desconozco si es claramente aplicable. Yo lo dejaría como 

DÉBIL A FAVOR 

Resto OK 

Cáncer de Próstata metastásico de novo no expuesto a castración. 

Todo OK 

Recurrencia post-prostatectomía radical. 
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Punto 74. La recomendación de RT externa en el sitio mts.no está del todo definido que 

aporte beneficio en OS. Entra dentro de la definición de paciente Oligometastásico. Dbería ser 

la recomendación DEBIL A FAVOR. 

Recurrencia post-RT 

Punto 77 No creo que deba ser la recomendación FUERTE A FAVOR en este punto. El 

rescate QX incluyendo la linfadenectomía a parte de altamente mutilante no está claro que 

beneficie en OS.  

CPRC sin evidencia de mts a distancia M0 PSA rising. 

Punto 82. Habría que definir bien el perfil de paciente: CPRC M0 de alto riesgo con PSA DT < 

10 meses. Permite afectación ganglionar x debajo bifurcación AO. Yo pondría 

Apalutamida/Enzalutamida. 

Punto 83. El uso de antiandrógenos de 1º generación tipo Bicalutamida no tiene ni sustento ni 

sentido hoy día. Cambiaría por DEBIL A FAVOR. 

CPRC con mts no viscerales. 

Punto 85 y 87 añadiría concepto de paciente “asintomático o mínimamente sintomático”. 

CPRC con mts viscerales. 

Punto 90. El estudio COU 302 no permitía incluir pts con mts viscerales?? Si el PREVAIL con 

lo cual debería ser DEBIL A FAVOR 

CPRC mts con exposición previa a Enzalutamida/Abiraterona. 

Punto 93 y 94. Debería ser la recomendación DEBIL A FAVOR. No hay ningún estudoi que 

justifique la secuenciación hormonal e incluso se habla de resistencia cruzada. El impacto del 

uso de una 2º HO tras la previa es escaso y solo de series retrospectivas. 

CPRC con exposición previa a Docetaxel. 

Punto 97. La recomendación debería ser FUERTE A FAVOR. El estudio TROPIC (fase III 

randomizado ofrece beneficio en OS) 

Resto de los puntos OK hasta el Punto 106. 

NO VEO NINGUNA RECOMEMDACIÓN RESPECTO AL USO DE RADIUM 223. Debería 

haber al menos algún comentario aunque no esté aprobado en vuestro país. 
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