
C
P

-5
0

8
9

9
6

· 
M

a
y
o

 2
0

2
5

 ·
 J

a
n

s
s

e
n

-C
il

a
g

, 
S

.A
.



CPHSm: cáncer de próstata hormonosensible metastásico.

UN PACIENTE CON CPHSm GANGLIONAR  M1a

Experiencia de un caso clínico real de

Caso clínico real 

Servicio multidisciplinar del Hospital Vall de Hebron

Dra. Mercè Cuadras Solé-Urología

Dr. Ignacio Navales Mateu-Medicina nuclear

Dr. Josep Garre Cristau-Oncología radioterápica

Dra. Anna Albertí Sancho-Radiodiagnóstico

Dr. David Humberto Marmolejo Castañeda-Oncología médica



CONFLICTO DE INTERESES

• He proporcionado asesoramiento científico a

• He participado en reuniones médicas organizadas por

• He recibido fondos para investigación de

• He recibido pagos por presentaciones y asesoría de

• Recibo honorarios por esta presentación



LUIS*, 
63 años

Paciente ficticio creado solo para fines formativos

• No alergias medicamentosas conocidas.

• Hábitos tóxicos adictivos: No fumador.

• Antecedentes familiares: neoplasia diseminada.        

Padre diagnosticado a los 71 años (probable 

biliopancreático).

• Medicación habitual: No precisa.

Imagen de paciente ficticio creado solo para fines formativos

*Nombre del paciente ficticio

HISTORIAL



CURSO CLÍNICO DESDE EL DIAGNÓSTICO INICIAL

• Hallazgo en analítica 

rutinaria

• Elevación de PSA 9,6 

ng/ml

ANALÍTICA

Caso clínico real cedido por el servicio multidisciplinar de CP del Hospital Vall de Hebron

PSA: antígeno prostático específico por sus siglas en inglés

Noviembre

2021

63 años

• Próstata endurecida 

globalmente, bordes 

lisos

• cT2c

TACTO RECTAL

Noviembre

2021

Imagen de paciente ficticio creado solo para fines formativos



SE REALIZA RM DE PRÓSTATA

En zona periférica posterolateral y periférica 

anterior del tercio medio y ápex derecho se 

observa un nódulo de 10mm, hiperintenso y 

con restricción. 

En zona periférica posteromedial y periférica 

posterolateral de ápex izquierdo se observan 

2 lesiones de 8 y 6mm, hiperintensos y con 

restricción. 

Múltiples lesiones hipointensas en T2, que 

muestran restricción en DWI de 

tamaño <15mm.

Conclusión: PI-RADS 4.

DWI: Difusión por resonancia magnética por sus siglas en inglés; RM: resonancia magnética; PI-RADS: Prostate Imaging Reporting and Data System por sus siglas en inglés

Caso clínico real cedido por el servicio multidisciplinar de CP del Hospital Vall de Hebron

Imágenes cedidas por cortesía del Dr. Ignacio Navales, medicina nuclear Hospital Vall de Hebron.

Diciembre 2021

RM DE LA 
PRÓSTATA



CURSO CLÍNICO DESDE EL DIAGNÓSTICO INICIAL

• Hallazgo en 

analítica rutinaria

• Elevación de PSA 9,6 

ng/ml

ANALÍTICA

Noviembre

2021

63 años

TACTO RECTAL

Noviembre

2021

• PI-RADS4

RM DE LA 

PRÓSTATA

Diciembre

2021

PSA: antígeno prostático específico por sus siglas en inglés; RM: Resonancia Magnética; PI-RADS: Prostate Imaging Reporting and Data System por sus siglas en inglés

Caso clínico real cedido por el servicio multidisciplinar de CP del Hospital Vall de Hebron

• Próstata endurecida 

globalmente, bordes 

lisos

• cT2c



SE DECIDE REALIZAR BIOPSIA DE PRÓSTATA

Lóbulo derecho → Lóbulo Izquierdo →

Ápex: 

ADENOCARCINOMA DE PRÓSTATA, ISUP3 

GLEASON 7 (4+3), 2 / 2 cilindros. SIN IvPN

Tercio medio: 

ADENOCARCINOMA DE PRÓSTATA, ISUP4 

GLEASON 8 (4+4), 1 / 2 cilindros

Base:

ADENOCARCINOMA DE PRÓSTATA, ISUP4 

GLEASON 8 (4+4), 2 / 2 cilindros. CON IvPN

Ápex: 

ADENOCARCINOMA DE PRÓSTATA, ISUP3 

GLEASON 7 (4+3), 2 / 2 cilindros. CON IvPN

Tercio medio: 

Parénquima prostático sin cambios relevantes

Base: 

ADENOCARCINOMA DE PRÓSTATA, ISUP4 

GLEASON 8 (4+4), 2 / 2 cilindros. CON IvPN

ISUP: escala del International Society of Urological Pathology por sus siglas en inglés; IvPN: Neoplasia Prostática Intraductal por sus siglas en inglés.

Caso clínico real cedido por el servicio multidisciplinar de CP del Hospital Vall de Hebron

Enero 2022
BIOPSIA



RECOMENDACIONES GUÍAS EAU 2025 PARA LA REALIZACIÓN DE 
BIOPSIA PRÓSTÁTICA

BIOPSIA

Asintomático 

(detección 

temprana 

individual)

Sintomático

Esperanza de 

vida 

(>10-15 años) 

+ 

Toma de 

decisiones 

compartida

Evaluación 

inicial de 

riesgo

(PSA, DRE + 

esperanza de 

vida, 

antecedentes 

familiares, 

etnia)

RM prebiopsia (si 

no se realizó durante 

la estratificación del 

riesgo)

Biopsia dirigida + 

biopsia perilesional

Biopsia sistemática

Seguimiento 

individualizado

Bajo 

riesgo

Bajo 

riesgo

Riesgo 

intermedio Estratificación del 

riesgo para biopsia 

(calculadora, RM y/o 

prueba urinaria)

Alto 

riesgo

Indicaciones para 

biopsia directa*

*PSA >50, cT3-4. ** Si no se dispone de RM / no es posible.

DRE: examen digital rectal por sus siglas en inglés; PSA: antígeno prostático específico por sus siglas en inglés; RM: resonancia magnética.

1. Cornford P, et al. EAU - EANM- ESTRO - ESUR - ISUP - SIOG Guidelines on Prostate Cancer. European Association of Urology 2025. Disponible en: https://uroweb.org/guidelines/prostate-cancer [último acceso: mayo 2025].

Figura 5.1 extraída de Cornford P, et al. EAU - ESTRO - ESUR - SIOG Guidelines on Prostate Cancer, 2025. Figura original disponible en anexos.

Diagnóstico Tratamiento Seguimiento



¿CÓMO DEFINIMOS EL RIESGO?

Definición

Riesgo bajo Riesgo intermedio Riesgo alto

Grado ISUP 1 

y PSA < 10 ng/ml and 

cT1-2a

Grado ISUP 2 y PSA  

< 10 ng/mL

y cT1-2b

O

Grado ISUP 1 y PSA 

10-20 ng/mL

y cT1-2b

O

Grado ISUP 1 y PSA 

< 10 ng/mL

y cT2b

Desfavorable

Grado ISUP 2 y PSA 

10-20 ng/mL

y cT1-2b

O

Grado ISUP 3  y cT1-

2b

Grado ISUP 4/5 

O

PSA > 20 ng/mL

O

cT2c

cT3-4 y/o cN+

cualquier grado ISUP 

cualquier PSA

Localizado 
Localmente 

avanzado

ISUP: escala International Society for Urological Pathology por sus siglas en inglés; PSA: antígeno prostático específico por sus siglas en inglés

1. Cornford P, et al. EAU - EANM- ESTRO - ESUR - ISUP - SIOG Guidelines on Prostate Cancer. European Association of Urology 2025.Disponible en: 

https://uroweb.org/guidelines/prostate-cancer [último acceso: mayo 2025].

¿Cómo clasificaríamos a este paciente según los grupos de riesgo definidos en las guías EAU 2025?

Tabla 4.3 extraída de Cornford P, et al. EAU - ESTRO - ESUR - SIOG Guidelines on Prostate Cancer, 2025. Figura original disponible en anexos.



CURSO CLÍNICO DESDE EL DIAGNÓSTICO INICIAL

• Hallazgo en 

analítica rutinaria

• Elevación de PSA 9,6 

ng/ml

ANALÍTICA

Noviembre

2021

63 años

TACTO RECTAL

Noviembre

2021

• PI-RADS4

RM DE LA  

PRÓSTATA

Diciembre

2021

• Biopsia prostática

sistemática

• Gleason 8

• ISUP 4

BIOPSIA

Enero

2022

ISUP: escala del International Society of Urological Pathology por sus siglas en inglés; PI-RADS: Prostate Imaging Reporting and Data System por sus siglas en inglés; PSA: antígeno prostático 

específico por sus siglas en inglés; RM: resonancia magnética; 

Caso clínico real cedido por el servicio multidisciplinar de CP del Hospital Vall de Hebron

• Próstata endurecida 

globalmente, bordes 

lisos

• cT2c



GAMMAGRAFÍA ÓSEA  
Sin evidencia de afectación ósea metastásica.

Caso clínico real cedido por el servicio multidisciplinar de CP del Hospital Vall de Hebron

Imágenes cedidas por cortesía del Dr. Ignacio Navales, medicina nuclear Hospital Vall de Hebron.

Febrero 2022

ESTUDIO DE 
EXTENSIÓN



TC TORAX-ABDOMEN-PELVIS
Exploración sin alteraciones significativas ni sugestivas de M1.

Ganglios inespecíficos milimétricos de aspecto no patológico.

Caso clínico real cedido por el servicio multidisciplinar de CP del Hospital Vall de Hebron

Imágenes cedidas por cortesía del Dr. Ignacio Navales, medicina nuclear Hospital Vall de Hebron.

Febrero 2022

ESTUDIO DE 
EXTENSIÓN

TC: tomografía computarizada



TC TORAX-ABDOMEN-PELVIS
Exploración sin alteraciones significativas ni sugestivas de M1.

Pequeña adenopatía en cadena ilíaca 

común izquierda no concluyente
Imágenes cedidas por cortesía del Dr. Ignacio Navales, medicina nuclear Hospital Vall de Hebron.

Febrero 2022

ESTUDIO DE 
EXTENSIÓN

Caso clínico real cedido por el servicio multidisciplinar de CP del Hospital Vall de Hebron

TC: tomografía computarizada



RECOMENDACIONES GUÍAS EAU 2025 PARA LA REALIZACIÓN DEL 
ESTUDIO DE EXTENSIÓN

Recomendaciones
Grado de 

recomendación

Cualquier grupo de riesgo

Utilizar la RM previa a la biopsia para obtener información sobre la estadificación local Débil

Enfermedad localizada de bajo riesgo

No utilizar imágenes adicionales para la estadificación Fuerte

Enfermedad localizada de riesgo intermedio

Para los pacientes con enfermedad del grupo 3 del grado ISUP, realizar PT/TC-PSMA si 

está disponible para aumentar la precisión o, al menos, realizar imagen abdominopélvica por 

cortes y  gammagrafía ósea.

Débil

Enfermedad localizada de alto riesgo/enfermedad localmente avanzada

Realizar un cribado de metástasis utilizando PET/TC-PSMA si está disponible y al menos 

imagen abdominopélvica transversal y  gammagrafía ósea 
Fuerte

RM: Resonancia Magnética; ISUP: escala International Society for Urological Pathology por sus siglas en inglés; PET: Tomografía por Emisión de Positrones por sus siglas en inglés; PSMA: antígeno 

prostático específico de membrana por sus siglas en inglés; TC: Tomografía Computarizada por sus siglas en inglés

1. Cornford P, et al. EAU - EANM- ESTRO - ESUR - ISUP - SIOG Guidelines on Prostate Cancer. European Association of Urology 2025. Disponible en: https://uroweb.org/guidelines/prostate-cancer 

[último acceso: mayo 2025].

Tabla 5.8.5 extraída de Cornford P, et al. EAU - ESTRO - ESUR - SIOG Guidelines on Prostate Cancer, 2025. Figura original disponible en anexos.



PET/TC PSMA EN PACIENTES CON CP DE ALTO RIESGO ANTES DE UNA CIRUGÍA O 
RADIOTERAPIA CON INTENCIÓN CURATIVA (ProPSMA): UN ESTUDIO PROSPECTIVO, 
ALEATORIZADO Y MULTICÉNTRICO1

CP: cáncer de próstata; PET: Tomografía por Emisión de Positrones por sus siglas en inglés; PSMA: antígeno prostático específico de membrana por sus siglas en inglés; TC: tomografía computarizada.

1. Hofman MS, Lawrentschuck N, Colin Tang RJF, et al. Prostate-specific membrane antigen PET-CT in patients with high-risk prostate cancer before curative-intent surgery or radiotherapy (proPSMA): a prospective, 

randomised, multi-centre study. Lancet. 2020 Apr 11;395(10231):1208-1216. 2. Bodei L, Lewis js, Zeglis Bm. Radiophartmaceutical Therapy. 2023. https://doi.org/10.1007/978-3-031-39005-0_1

302 Pacientes con 

cáncer de próstata 

no tratado

aleatorizados

10 Centros de 

Australia

50%

50%

Método actual

TC + GO

Método estudiado:

PET/TC PSMA

Los datos apoyan la imagen PET/TC  PSMA 

como sustituto de la actual TC y 

gammagrafía ósea de referencia.

OTROS 

DESCUBRIMIENTOS

PRECISIÓN 

SUPERIOR

MAYOR IMPACTO 

DEL TRATAMIENTO

MENOR 

INCERTIDUMBRE DE 

RESULTADO

CT + GO PSMA PET/TC

MENOS 

EXPOSICIÓN A 

RADIACIÓN

ALTA 

CONCORDANCIA
SIN EFECTOS 

ADVERSOS 

VISIBLES

CT + GO PET/TC  PSMA CT + GO PET/TC PSMA

El paciente luego se somete 

a una tomografía por emisión 

de positrones (PET, por sus 

siglas en inglés), que es un 

escáner que analiza todo el 

cuerpo y muestra las células 

cancerosas
Los pacientes fueron 

seguidos durante 6 meses 

para determinar la precisión.

Se inyecta una pequeña molécula 

radiactiva en las venas. Llega hasta las 

células cancerosas y se une a ellas.

68 Ga-PSMA-11

Estudio multicéntrico, aleatorizado, de dos brazos, que incluyó a hombres con CP confirmado por biopsia y características de alto riesgo en diez hospitales de Australia, 

cuyo objetivo fue investigar si la nueva técnica de imagen PET/TC PSMA podría mejorar la precisión y afectar la gestión del tratamiento1

Figura 18.4 extraída de Bodei L, et al.
Radiophartmaceutical Therapy. 2023. Figura
original disponible en anexos.



CURSO CLÍNICO DESDE EL DIAGNÓSTICO INICIAL

• Hallazgo en 

analítica rutinaria

• Elevación de PSA 9,6 

ng/ml

ANALÍTICA

Noviembre

2021

63 años

TACTO RECTAL

Noviembre

2021

• PI-RADS4

RM DE LA

PRÓSTATA

Diciembre

2021

• Biopsia prostática

sistemática

• Gleason 8

• ISUP 4

BIOPSIA

Enero

2022

ESTUDIO DE EXTENSIÓN

Febrero

2022

ISUP: escala del International Society of Urological Pathology por sus siglas en inglés; PI-RADS: Prostate Imaging Reporting and Data System por sus siglas en inglés; PSA: antígeno prostático 

específico por sus siglas en inglés; RM: resonancia magnética, TC: tomografía computarizada. 

Caso clínico real cedido por el servicio multidisciplinar de CP del Hospital Vall de Hebron

• Próstata endurecida 

globalmente, bordes 

lisos

• cT2c

• Gammagrafía ósea: Sin evidencia 

de afectación ósea metastásica

• TC Tórax-Abdomen-Pelvis: 

Exploración sin alteraciones 

significativas ni sugestivas de M1



ADENOCARCINOMA ACINAR DE 
PRÓSTATA GLEASON 9 (4+5) BILATERAL, ISUP 5.

INVASIÓN VASCULAR, PERINEURAL, 
INFILTRACIÓN DE VESÍCULAS SEMINALES. 

0/13 GANGLIOS.

MÁRGEN DE RESECCIÓN, APICAL Y CIRCUNFERENCIAL IZQUIERDOS, 
EN CONTACTO CON EL TUMOR (EXTRAPROSTÁTICO) (R1) 

TNM: pT3bN0M0 (por técnicas convencionales)

TRATAMIENTO
Se realiza prostatectomía radical robótica y linfadenectomía pélvica en centro privado.

ISUP: escala International Society for Urological Pathology por sus siglas en inglés.

Marzo 2022
TRATAMIENTO

Caso clínico real cedido por el servicio multidisciplinar de CP del Hospital Vall de Hebron



CURSO CLÍNICO DESDE EL DIAGNÓSTICO INICIAL

ANALÍTICA

Noviembre

2021

63 años

• Próstata endurecida 

globalmente, bordes 

lisos

• cT2c

TACTO RECTAL

Noviembre

2021

• PI-RADS4

RM DE LA 
PRÓSTATA

Diciembre

2021

• Biopsia prostática

sistemática

• Gleason 8

• ISUP 4

BIOPSIA

Enero

2022

• Gammagrafía ósea: Sin evidencia 

de afectación ósea metastásica

• TC Tórax-Abdomen-Pelvis: 

Exploración sin alteraciones 

significativas ni sugestivas de M1

ESTUDIO DE EXTENSIÓN

Febrero

2022

• Hallazgo en analítica 

rutinaria

• Elevación 

de PSA 9,6 ng/ml

• Prostatectomía 

radical robótica y 

linfadenectomía 

pélvica

TRATAMIENTO

Marzo

2022

ISUP: escala del International Society of Urological Pathology por sus siglas en inglés; PI-RADS: Prostate Imaging Reporting and Data System por sus siglas en inglés; PSA: antígeno prostático 

específico por sus siglas en inglés; RM: resonancia magnética, TC: tomografía computarizada;.

1. Cornford P, et al. EAU - EANM- ESTRO - ESUR - ISUP - SIOG Guidelines on Prostate Cancer. European Association of Urology 2025.Disponible en: https://uroweb.org/guidelines/prostate-cancer

[último acceso: mayo 2025].

Caso clínico real cedido por el servicio multidisciplinar de CP del Hospital Vall de Hebron

Las Guías EAU 2025 recomiendan para el manejo de la enfermedad localizada de alto riesgo:1

• La Prostatectomía radical en pacientes seleccionados como parte de una terapia multimodal



SEGUIMIENTO

Se indica realización 

de pruebas de revaloración 

con PET-Colina.

PSA al mes de la cirugía: 

4,26 ng/ml 

PET: Tomografía por Emisión de Positrones por sus siglas en inglés; PSA: antígeno prostático específico por sus siglas en inglés.

Imagen de paciente ficticio creado solo para fines formativos

Abril 2022
SEGUIMIENTO

Caso clínico real cedido por el servicio multidisciplinar de CP del Hospital Vall de Hebron



CURSO CLÍNICO DESDE EL DIAGNÓSTICO INICIAL

ANALÍTICA

Noviembre

2021

63 
años

TACTO 

RECTAL

• PI-RADS4

RM DE LA

PRÓSTATA

• Biopsia 

prostática

sistemática

• Gleason 8

• ISUP 4

BIOPSIA

• Gammagrafía 

ósea: Sin evidencia 

de afectación ósea 

metastásica

• TC Tórax-

Abdomen-Pelvis: 
Exploración sin 

alteraciones 

significativas ni 

sugestivas de M1

ESTUDIO DE 
EXTENSIÓN

• Hallazgo en 

analítica rutinaria

• Elevación de 

PSA 9,6 ng/ml

• Prostatectomía 

radical robótica y 

linfadenectomía 

pélvica

TRATAMIENTO

• PSA post 

quirúrgico:        

4,26 ng/ml

SEGUIMENTO

Noviembre

2021
Diciembre

2021
Enero

2022
Febrero

2022
Marzo

2022
Abril

2022

ISUP: escala del International Society of Urological Pathology por sus siglas en inglés; PI-RADS: Prostate Imaging Reporting and Data System por sus siglas en inglés; PSA: antígeno prostático específico por 

sus siglas en inglés; RM: Resonancia Magnética; TC: tomografía computarizada.

Caso clínico real cedido por el servicio multidisciplinar de CP del Hospital Vall de Hebron

• Próstata 

endurecida 

globalmente, 

bordes lisos

• cT2c



PET/TC Colina:

SEGUIMIENTO – REVALORACIÓN POR TÉCNICAS DE IMAGEN DE NUEVA GENERACIÓN

Espacio presacroEspacio pararrectal

Territorios fuera del campo de linfadenectomía electiva

Cadena ilíaca externa izquierda

PET: tomografía por emisión de positrones por sus siglas en inglés; PSMA: antígeno prostático específico de membrana por sus siglas en inglés. 

Imágenes cedidas por cortesía del Dr. Ignacio Navales, medicina nuclear Hospital Vall de Hebron.

Mayo 2022

REEVALUACIÓN 
POR NGIs

Caso clínico real cedido por el servicio multidisciplinar de CP del Hospital Vall de Hebron



SEGUIMIENTO

Adenopatía en cadena Ilíaca 

común izquierda.

Primer territorio de drenaje

ganglionar considerado como 

metastásico (M1a).

PET: tomografía por emisión de positrones por sus siglas en inglés; PSMA: antígeno prostático específico de membrana por sus siglas en inglés. 

Imágenes cedidas por cortesía del Dr. Ignacio Navales, medicina nuclear Hospital Vall de Hebron.

Abril 2022
SEGUIMIENTO

Caso clínico real cedido por el servicio multidisciplinar de CP del Hospital Vall de Hebron

PET/TC Colina:

Mayo 2022
SEGUIMIENTO

Mayo 2022

REEVALUACIÓN 
POR NGIs



SEGUIMIENTO

Adenopatías patológicas metastásicas en el 

retroperitoneo (región paraaórtica)

PET: tomografía por emisión de positrones por sus siglas en inglés; PSMA: antígeno prostático específico de membrana por sus siglas en inglés. 

Imágenes cedidas por cortesía del Dr. Ignacio Navales, medicina nuclear Hospital Vall de Hebron.

Caso clínico real cedido por el servicio multidisciplinar de CP del Hospital Vall de Hebron

PET/TC Colina:

Mayo 2022Mayo 2022

REEVALUACIÓN 
POR NGIs



SEGUIMIENTO

PET: tomografía por emisión de positrones por sus siglas en inglés; PSMA: antígeno prostático específico de membrana por sus siglas en inglés. 

Múltiples adenopatías

hipermetabólicas pélvicas

(cadenas ilíacas externa bilaterales, 

presacra y pararrectal derechas) 

y metastásicas en cadena ilíaca

primitiva izquierda y en el 

retroperitoneo

Imágenes cedidas por cortesía del Dr. Ignacio Navales, medicina nuclear Hospital Vall de Hebron.

Caso clínico real cedido por el servicio multidisciplinar de CP del Hospital Vall de Hebron

PET/TC Colina:

Mayo 2022

REEVALUACIÓN 
POR NGIs



CURSO CLÍNICO DESDE EL DIAGNÓSTICO INICIAL

ANALÍTICA

Noviembre

2021

63 años

TACTO 

RECTAL

• PI-RADS4

RM DE LA

PRÓSTATA

• Biopsia 

prostática

sistemática

• Gleason 8

• ISUP 4

BIOPSIA

• Gammagrafía 

ósea: Sin 

evidencia de 

afectación ósea 

metastásica

• TC Tórax-

Abdomen-

Pelvis: 
Exploración sin 

alteraciones 

significativas ni 

sugestivas de 

M1

ESTUDIO DE 
EXTENSIÓN

• Hallazgo en 

analítica 

rutinaria

• Elevación de 

PSA 9,6 

ng/ml

• Prostatectomía 

radical 

robótica y 

linfadenectomí

a pélvica

TRATAMIENTO

• PSA post 

quirúrgico:        

4,26 ng/ml

SEGUIMENTO

Noviembre

2021
Diciembre

2021
Enero

2022
Febrero

2022
Marzo

2022

ISUP: escala del International Society of Urological Pathology por sus siglas en inglés; NGI: técnicas de imagen de nueva generación por sus siglas en inglés; PET: Tomografía por Emisión de 

Positrones por sus siglas en inglés; PI-RADS: Prostate Imaging Reporting and Data System por sus siglas en inglés; PSA: antígeno prostático específico por sus siglas en inglés; RM: Resonancia 

Magnética; TC: tomografía computarizada. 

• Próstata 

endurecida 

globalmente, 

bordes lisos

• cT2c

• PET/TC Colina: 

Paciente con 

adenocarcinoma 

de próstata 

metastásico a 

nivel adenopático, 

de bajo volumen y 

bajo riesgo*

REEVALUACIÓN 
POR NGIs

Mayo

2022
Abril

2022

Caso clínico real cedido por el servicio multidisciplinar de CP del Hospital Vall de Hebron

*Según Criterios CHAARTED (volumen) y LATITUDE (riesgo).



A fecha 2025 ¿Hubierais considerado otra técnica de 

imagen, como PET/TC PSMA, en lugar de PET/TC 

Colina para la estadificación?

PET: tomografía por emisión de positrones por sus siglas en inglés; PSMA: antígeno prostático específico de membrana por sus siglas en inglés; TC: tomografía computarizada.



¿Cómo creéis que impacta la disponibilidad de 

PET/TC PSMA en la práctica clínica y en la selección 

de tratamiento?

PET: tomografía por emisión de positrones por sus siglas en inglés; PSMA: antígeno prostático específico de membrana por sus siglas en inglés; TC: tomografía computarizada.



¿Cuál sería tu objetivo 

principal con este paciente?

Caso clínico real cedido por el servicio multidisciplinar de CP del Hospital Vall de Hebron

Imagen de paciente ficticio creado solo para fines formativos



¿Qué opciones de 

tratamiento podemos 

ofrecer a este paciente?

Caso clínico real cedido por el servicio multidisciplinar de CP del Hospital Vall de Hebron

Imagen de paciente ficticio creado solo para fines formativos



EL TRATAMIENTO CON 

ESTÁ RECOMENDADO POR LAS GUÍAS EAU 20251

EAU: European Association of Urology.

1. Cornford P, et al. EAU - EANM- ESTRO - ESUR - ISUP - SIOG Guidelines on Prostate Cancer. European Association of Urology 2025.Disponible en: https://uroweb.org/guidelines/prostate-cancer [último acceso: mayo 2025].



1. Ficha técnica de Erleada®. Disponible en: https://www.janssenmedicalcloud.es/es-es/services/product_glossary/erleada/ficha-tecnica?token=bltd18aa9ff8596b45b (Último acceso: mayo 2025).



ESTUDIO TITAN: ERLEADA®* EN CPHSm1,2

*Apalutamida + TDA.

CPHSm: cáncer de próstata hormonosensible metastásico; TDA: terapia de privación androgénica.

1. Chi KN, et al. Apalutamide for Metastatic, Castration-Sensitive Prostate Cancer. N EnglJ Med. 2019;81(1):13–24; 2. Chi KN, et al. Apalutamide in Patients With

Metastatic Castration-Sensitive Prostate Cancer: Final Survival Analysis of the Randomized, Double-Blind, Phase III TITAN Study. J Clin Oncol. 2021;39(20):2294-2303

Mediana de seguimiento:

22,7 meses1

Mediana de seguimiento:

44 meses2

TITAN



DISEÑO DEL ESTUDIO TITAN

*Los pacientes no estaban recibiendo TDA en el momento de la progresión a enfermedad metastásica.

Se excluyó a los pacientes con angina grave, infarto de miocardio, insuficiencia cardíaca congestiva, eventos tromboembólicos arteriales o venosos, historial o predisposición a convulsiones o 

arritmias ventriculares recientes.
$Apalutamida + TDA.

Figura creada a partir de los datos de Chi KN, et al. N Engl J Med. 2019.

CPHSm: cáncer de próstata hormonosensible metastásico; ECOG PS: estado funcional según la Eastern Cooperative Oncology Group por sus siglas en inglés; NA: Norteamérica; PSA: antígeno 

prostático específico por sus siglas en inglés; TDA: terapia de privación androgénica; UE: Unión Europea.

1. Chi KN, et al. Apalutamide for Metastatic, Castration-Sensitive Prostate Cancer. N Engl J Med. 2019;81(1):13–24.

Objetivos secundarios

Tiempo hasta inicio de quimioterapia citotóxica

Tiempo hasta la progresión del dolor

Tiempo hasta el uso crónico de opioides

Tiempo hasta evento esquelético

Análisis de los datos de eficacia en el subgrupo 

de pacientes con alto/bajo volumen

Objetivos exploratorios

Tiempo hasta la progresión del PSA

Supervivencia libre de segunda progresión 

(PFS2)

Tiempo hasta la progresión local sintomática

Resultados reportados por los pacientes 

(PROs)

Objetivos primarios

Supervivencia global (OS)

Supervivencia libre de progresión radiológica 

(rPFS)

Erleada®$

240 mg al día + TDA

(n=525)

Placebo + TDA

(n=527)

1
:1
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N= 1.052

Dic 2015

Jul 2017

Criterios de inclusión
Adenocarcinoma de próstata sensible a la 

castración*

Enfermedad metastásica a distancia 

documentada en base a, al menos, una 

lesión en gammagrafía ósea, con o sin 

afectación visceral o de ganglios linfáticos

ECOG PS 0 ó 1

Requisitos durante el estudio
TDA continua

Se permitía
Docetaxel previo hasta un máximo de 6 ciclos 

sin evidencia de progresión durante o antes 

de la aleatorización

TDA ≤6 meses para CPHSm o ≤3 años para 

enfermedad localizada

Tratamiento local permitidos para síntomas 

finalizado ≥1 año antes

Estratificaciones
Puntuación Gleason en el momento del 

diagnóstico (≤7 vs. >7)

Región (NA y UE vs. todos los demás países)

Docetaxel previo (sí vs. no)

TITAN



ERLEADA®* AUMENTA SIGNIFICATIVAMENTE LA OS1

Figura extraída de Chi KM, et al. J. Clin Oncol. 2021. Figura original disponible en anexos.

Reducción del riesgo

de muerte$

48%
Mediana de seguimiento del 

análisis final: 44 meses

*Apalutamida + TDA.

**En base a los resultados del análisis primario, el comité independiente recomendó de manera unánime abrir el estudio y permitir que los pacientes tratados con placebo sin progresión pudieran 

recibir apalutamida en fase abierta. Para estimar el efecto del tratamiento sobre la OS se realizó un análisis IPCW para ajustar el posible efecto de confusión en presencia de crossover.1

$Comparativa de Erleada®* vs. plavebo IPCW.

HZ: Hazard ratio; IPCW: probabilidad inversa de censura ponderada por sus siglas en inglés; IC: intervalo de confianza; ITT: por intención de tratar por sus siglas en inglés; OS: supervivencia 

global por sus siglas en inglés; TDA: terapia de privación androgénica.

1. Chi KN, et al. Apalutamide in Patients With Metastatic Castration-Sensitive Prostate Cancer: Final Survival Analysis of the Randomized, Double-Blind, Phase III TITAN Study. J Clin Oncol. 

2021;39(20):2294-2303

OS ajustado por crossover1**

HR: 0,52 (IC 95%: 0,42-0,64; p<0,0001)

TITAN

OS tras el ajuste por crossover de 39,5% de pacientes del grupo placebo que pasaron a recibir Erleada®* tras la apertura 

del ciego1

Erleada®*, ITT

Placebo, ITT

Placebo, IPCW



^Con ajuste de crossover de PBO a Erleada®* mediante IPTW. *Apalutamida + TDA.

Los datos disponibles del estudio TITAN y la LTE permitieron obtener información adicional sobre el uso a largo plazo de Erleada®* en CPHSm. Los datos de la fase LTE incluían las fechas de dispensación del fármaco y de 

defunción. Se estimó la mediana de OS para los brazos de Erleada®* y PBO más allá del tiempo de seguimiento del estudio TITAN usando modelos validados de supervivencia ajustados. La OS se obtuvo para la población ITT 

tratada con Erleada®* o PBO, con o sin ajuste del cruce de PBO a Erleada®* usando IPTW y también para los subgrupos alto volumen, bajo volumen, alto volumen sincrónico y alto volumen metacrónico. 

CPHSm: cáncer de próstata hormonosensible metastásico; IPTW: probabilidad inversa de la ponderación del tratamiento por sus siglas en inglés; ITT: intención de tratar por sus siglas en inglés; LTE: extensión a largo plazo por sus 

siglas en inglés; PBO: placebo; OS: supervivencia global por sus siglas en inglés; TDA: terapia de privación androgénica.

1. Juárez Soto, et al. Updated Overall Survival Estimates Leveraging Long-Term Extension Data From the TITAN Study Evaluating Apalutamide Versus Placebo in Metastatic Hormone-Sensitive Prostate Cancer Patients. Presentado 

en EMUC 2024. Poster P150.

EXTRAPOLACIÓN DE LOS DATOS ESTIMADOS DE OS A PARTIR DE LOS 
DATOS DEL ESTUDIO DE EXTENSIÓN A LARGO PLAZO DEL ESTUDIO TITAN1

EMUC 2024

Tras el análisis de supervivencia final de TITAN, se incluyó a todos los pacientes que seguían estando en tratamiento con 

Erleada®* en una fase de extensión a largo plazo (LTE)1

El objetivo de este análisis fue actualizar la extrapolación de OS utilizando modelos paramétricos a partir de los datos 

recogidos en la fase LTE de los pacientes que fueron inicialmente aleatorizados a Erleada®* (n=137)1

ERLEADA®* podría proporcionar una mediana extrapolada de OS en pacientes con bajo volumen 
de la enfermedad de1^:

Placebo + TDA^ ERLEADA®*

3,9 años
(47,3 meses)

12,4 años
(149 meses)

8,5 años

TITAN

Subgrupo de 

pacientes de 

bajo volumen



EL TRATAMIENTO CON ERLEADA®* RESULTA EN UN DESCENSO 
DEL PSA RÁPIDO, PROFUNDO Y DURADERO EN LA MAYORÍA  
DE LOS PACIENTES1

*Apalutamida + TDA. 

PBO: placebo; PSA: antígeno prostático específico por sus siglas en inglés; TDA: terapia de privación androgénica.

1. Chowdhury S, Bjartell A, Agarwal N, et al. Deep, rapid, and durable prostate-specific antigen decline with apalutamide plus androgen deprivation therapy is associated with longer survival and improved clinical outcomes in 

TITAN patients with metastatic castration-sensitive prostate cancer. Ann Oncol. 2023 May;34(5):477-485. doi: 10.1016/j.annonc.2023.02.009. 2. Supplementary Material for Chowdhury S, et al. Deep, rapid, and durable 

prostate-specific antigen decline with apalutamide plus androgen deprivation therapy is associated with longer survival and improved clinical outcomes in TITAN patients with metastatic castration-sensitive prostate cancer. 

Ann Oncol. 2023;34(5):477-485. Apéndice suplementario.

Se observó un descenso más rápido y profundo del PSA con Erleada®* en comparación con placebo1

TITAN

Figura elaborada a partir de Chowdhury S, et al. Ann Oncol. 2023. y su apéndice suplementario.

Porcentaje de pacientes tratados con Erleada®* en el 

ensayo TITAN que alcanzaron PSA 90 o PSA ≤ 0,2 ng/ml1,2

vs. 28 % (147/527) con PBO                                             vs. 35 % (184/527) con PBO                                   vs. 38 % (199/527) con PBO                      



OS EN FUNCIÓN DE ALCANZAR O NO DESCENSO PROFUNDO 
DE PSA A LOS 3 MESES DE TRATAMIENTO CON ERLEADA®*1

Nº en riesgo

No alcanzado 110 108 97 84 75 67 55 29

Alcanzado 381 381 373 353 336 315 295 190 47

Alcanzado

No alcanzado

S
u

p
e
rv

iv
e
n

c
ia

 g
lo

b
a
l(

%
)

Meses desde la aleatorización

Figura 2.A extraída de Chowdhury S, et al. Ann Oncol. 2023. Figura original disponible en anexos.

*Apalutamida + TDA. #Este análisis post hoc exploratorio del estudio TITAN evaluó la cinética del PSA, incluyendo la rapidez, profundidad y duración del descenso del PSA en pacientes con CPHSm tratados con 

Erleada® o placebo y TDA continuo. También se evaluó la asociación entre el logro de un descenso profundo del PSA con la rPFS y los resultados a largo plazo, incluida la OS, el tiempo hasta la progresión del PSA y el 

tiempo hasta la resistencia a la castración en pacientes tratados con Erleada®*.

CPHSm: cáncer de próstata hormonosensible metastásico; HR: hazard ratio; IC: intervalo de confianza; NA: no alcanzado; OS: supervivencia global por sus siglas en inglés; PSA: antígeno prostático específico por sus 

siglas en inglés; rPFS: supervivencia libre de progresión radiológica por sus siglas en inglés; TDA: terapia de privación androgénica.

1. Chowdhury S, Bjartell A, Agarwal N, et al. Deep, rapid, and durable prostate-specific antigen decline with apalutamide plus androgen deprivation therapy is associated with longer survival and improved clinical

outcomes in TITAN patients with metastatic castration-sensitive prostate cancer. Ann Oncol. 2023 May;34(5):477-485. doi: 10.1016/j.annonc.2023.02.009. 

La disminución profunda del PSA (PSA ≥ 90% desde el basal o hasta  PSA ≤ 0,2 ng/ml) a los 3 meses de tratamiento con 

Erleada®* se asoció con una mayor OS1# 

Reducción del riesgo

de muerte a los 3 meses en 

pacientes con un descenso 

profundo del PSA1

65%Mediana de seguimiento → 44 meses:

• Alcanzado: NA 

• No alcanzado: 37,7 meses 
HR: 0,35 (IC 95%: 0,25-0,48; p<0,0001)

TITAN

TITAN



MÁS PACIENTES ALCANZARON PSA UL1 Y UL2 CON ERLEADA®* 
QUE CON PBO1

*Apalutamida + TDA. 

PBO: placebo; PSA: antígeno prostático específico por sus siglas en inglés; TDA: terapia de privación androgénica; UL: ultralow por sus siglas en inglés.

1. Merseburger AS, Agarwal N, Bjartell A, et al. Targeted Investigational Treatment Analysis of Novel Anti-androgen (TITAN) study: ultralow prostate-specific antigen decline with apalutamide plus 

androgen-deprivation therapy. BJU Int. 2024 Dec;134(6):982-991. doi: 10.1111/bju.16449.

Pacientes del ensayo TITAN que alcanzaron respuestas de PSA UL1 y 2 a lo largo del tiempo1

Figura 1 extraída de Merseburger AS, et al. 2024. Figura original disponible en anexos.

En cualquier momento 

del estudio 

En cualquier momento 

del estudio 

3 meses 3 meses 6 meses 6 meses 
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ERLEADA®* 

Placebo + TDA 

5 6 

36 

UL1 (PSA >0,02 a 0,2 ng/mL) UL2 (PSA ≤0,02 ng/mL) 

(N=1052; respuesta del PSA evaluado en: n=515, ERLEADA® + TDA; n=520, placebo + TDA)1

TITAN



LAS RESPUESTAS PROFUNDAS DE PSA CON ERLEADA®* SE 
ASOCIARON CON MEJORES RESULTADOS A LARGO PLAZO1

En pacientes tratados con Erleada®*, conseguir una respuesta de PSA UL1 o UL2 a los 3 meses mejoró significativamente la 

supervivencia global en comparación con aquellos con PSA>0,2 ng/ml1

*Apalutamida + TDA. 

HR: Hazard ratio; IC: intervalo de confianza; OS: supervivencia global por sus siglas en inglés; PSA: antígeno prostático específico por sus siglas en inglés; rPFS: supervivencia libre de progresión radiológica por sus siglas en inglés; TDA: terapia 

de privación androgénica; UL: ultralow por sus siglas en inglés.

1. Merseburger AS, Agarwal N, Bjartell A, et al. Targeted Investigational Treatment Analysis of Novel Anti-androgen (TITAN) study: ultralow prostate-specific antigen decline with apalutamide plus androgen-deprivation therapy. BJU Int. 2024 

Dec;134(6):982-991. doi: 10.1111/bju.16449.

Figura 2A extraída de Merseburger AS, et al. 2024. Figura original disponible en anexos.

TITAN

El descenso del PSA UL a los 3 meses se asoció 

a una mejora de los resultados en los pacientes 

tratados con Erleada®* comparado con los de 

PSA >0,2ng/mL1

PSA UL1 
HR 0,46 - IC 95%

54% 76% 
PSA UL2 

HR 0,24 - IC 95% 

Reducción del riesgo de muerte 

vs PSA > 0,2 ng/ml1



LA DISMINUCIÓN PROFUNDA DEL PSA MEJORÓ EL PRONÓSTICO 
DE LOS PACIENTES1

TITAN

*Apalutamida + TDA. 

CPRC: cáncer de próstata resistente a la castración; HR: Hazard ratio; IC: intervalo de confianza; PSA: antígeno prostático específico por sus siglas en inglés; TDA: terapia de privación androgénica UL: ultralow por sus 

siglas en inglés.

1. Merseburger AS, Agarwal N, Bjartell A, et al. Targeted Investigational Treatment Analysis of Novel Anti-androgen (TITAN) study: ultralow prostate-specific antigen decline with apalutamide plus androgen-deprivation therapy. 

BJU Int. 2024 Dec;134(6):982-991. doi: 10.1111/bju.16449.

Figuras 2C y D extraídas de Merseburger AS, et al. 2024. Figura original disponible en anexos.
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Alcanzar un PSA UL2 se asoció con una mejora significativa en el tiempo hasta la progresión a CPRC y el tiempo hasta la progresión 

por PSA, esta asociación también se observó para UL11

Tiempo hasta la progresión de PSA1
Tiempo a CPRC1



LA DISMINUCIÓN PROFUNDA DEL PSA MEJORÓ EL PRONÓSTICO 
DE LOS PACIENTES1

TITAN

*Apalutamida + TDA. 

HR: Hazard ratio; IC: intervalo de confianza; PSA: antígeno prostático específico por sus siglas en inglés; rPFS: supervivencia libre de progresión radiológica por sus siglas en inglés; TDA: terapia de privación androgénica; 

UL: ultralow por sus siglas en inglés.

1. Merseburger AS, Agarwal N, Bjartell A, et al. Targeted Investigational Treatment Analysis of Novel Anti-androgen (TITAN) study: ultralow prostate-specific antigen decline with apalutamide plus androgen-deprivation therapy. 

BJU Int. 2024 Dec;134(6):982-991. doi: 10.1111/bju.16449.

Alcanzar un PSA UL2 se asoció con una mejora significativa en la rPFS, esta asociación también se observó para UL11
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Figura 2B extraída de Merseburger AS, et al. 2024. Figura original disponible en anexos.



• PET/TC Colina: 

Paciente con 

adenocarcinoma 

de próstata 

metastásico a 

nivel 

adenopático, de 

bajo volumen y 

bajo riesgo*

CURSO CLÍNICO DESDE EL DIAGNÓSTICO INICIAL

ANALÍTICA 

Noviembre

2021

63 años

TACTO

RECTAL

• PI-RADS4

RM DE LA

PRÓSTATA

• Biopsia 

prostática

sistemática

• Gleason 8

• ISUP 4

BIOPSIA
ESTUDIO DE 
EXTENSIÓN

• Hallazgo en 

analítica 

rutinaria

• Elevación de 

PSA 9,6 

ng/ml

• Prostatectomía 

radical robótica y 

linfadenectomía 

pélvica

TRATAMIENTO

• PSA post 

quirúrgico:        

4,26 ng/ml

SEGUIMENTO

Noviembre

2021
Diciembre

2021
Enero

2022
Febrero

2022
Marzo

2022

ISUP: escala del International Society of Urological Pathology por sus siglas en inglés; NGI: técnicas de imagen de nueva generación por sus siglas en inglés; PET: Tomografía por Emisión de 

Positrones por sus siglas en inglés; PI-RADS: Prostate Imaging Reporting and Data System por sus siglas en inglés; PSA: antígeno prostático específico por sus siglas en inglés; RM: Resonancia 

Magnética; TC: tomografía computarizada. 

Caso clínico real cedido por el servicio multidisciplinar de CP del Hospital Vall de Hebron

*Según Criterios CHAARTED (volumen) y LATITUDE (riesgo).

• Próstata 

endurecida 

globalmente, 

bordes lisos

• cT2c

REEVALUACIÓN 

POR NGIs

Mayo

2022
Abril

2022

• Gammagrafía 

ósea: Sin 

evidencia de 

afectación ósea 

metastásica

• TC Tórax-

Abdomen-

Pelvis: 
Exploración sin 

alteraciones 

significativas ni 

sugestivas de 

M1

• Empieza el 

tratamiento con 

Erleada® 60 mg  

(4 comprimidos):

TRATAMIENTO

Mayo

2022



PLAN DE TRATAMIENTO

Inicio de TDA:

• Decapeptyl1 trimestral 

11,25 mg

Inicio de ERLEADA®:

• Erleada®2 60 mg

• 4 comprimidos

TDA: terapia de privación androgénica.

1. Ficha técnica de Decapeptyl disponible aquí: https://cima.aemps.es/cima/dochtml/p/58404/Prospecto_58404.html 2. Ficha técnica de Erleada®. Disponible en: 

https://www.janssenmedicalcloud.es/es-es/services/product_glossary/erleada/ficha-tecnica?token=bltd18aa9ff8596b45b (Último acceso mayo 2025).

16 de mayo

2022
17 de mayo

2022

2022-2024

TRATAMIENTO

Caso clínico real cedido por el servicio multidisciplinar de CP del Hospital Vall de Hebron.

Las imágenes de los comprimidos son meramente ilustrativas y no pretenden ser representaciones exactas.

Inicio de ERLEADA®:

• Erleada®2 240 mg

• 1 comprimido

Febrero    
2024

https://cima.aemps.es/cima/dochtml/p/58404/Prospecto_58404.html%202


• PET/TC Colina: 

Paciente con 

adenocarcinoma 

de próstata 

metastásico a 

nivel 

adenopático, de 

bajo volumen y 

bajo riesgo*

CURSO CLÍNICO DESDE EL DIAGNÓSTICO INICIAL

ANALÍTICA 

Noviembre

2021

63 años

TACTO

RECTAL

• PI-RADS4

RM DE LA

PRÓSTATA

• Biopsia 

prostática

sistemática

• Gleason 8

• ISUP 4

BIOPSIA ESTUDIO DE 
EXTENSIÓN

• Hallazgo 

en 

analítica 

rutinaria

• Elevación 

de PSA 

9,6 ng/ml

• Prostatectomía 

radical robótica y 

linfadenectomía 

pélvica

TRATAMIENTO

• PSA post 

quirúrgico:        

4,26 ng/ml

SEGUIMENTO

Noviembre

2021
Diciembre

2021
Enero

2022
Febrero

2022
Marzo

2022

ISUP: escala del International Society of Urological Pathology por sus siglas en inglés; NGI: técnicas de imagen de nueva generación por sus siglas en inglés; PET: Tomografía por Emisión de 

Positrones por sus siglas en inglés; PI-RADS: Prostate Imaging Reporting and Data System por sus siglas en inglés; PSA: antígeno prostático específico por sus siglas en inglés; RM: Resonancia 

Magnética; TC: tomografía computarizada. 

Caso clínico real cedido por el servicio multidisciplinar de CP del Hospital Vall de Hebron

*Según Criterios CHAARTED (volumen) y LATITUDE (riesgo).

• Próstata 

endurecida 

globalmente, 

bordes lisos

• cT2c

REEVALUACIÓN 

POR NGIs

Mayo

2022
Abril

2022

• Gammagrafía 

ósea: Sin 

evidencia de 

afectación ósea 

metastásica

• TC Tórax-

Abdomen-

Pelvis: 

Exploración sin 

alteraciones 

significativas ni 

sugestivas de 

M1

• Empieza el 

tratamiento con 

Erleada® 60 mg  

(4 comprimidos):

TRATAMIENTO

Mayo

2022

• Cambio a 

Erleada® 240 mg 

(1 comprimido):

TRATAMIENTO

Febrero

2024
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*Apalutamida + TDA.

PR: prostatectomía  radical; PSA: antígeno prostático específico por sus siglas en inglés; TDA: terapia de privación androgénica; UL: ultralow por sus siglas en inglés.

SEGUIMIENTO DE LA EVOLUCIÓN DEL PSA

PSA UL desde el mes 

10 de tratamiento

Evolución PSA

P
S

A
 (

n
g

/m
l)

2023-2024

CONTROL

Caso clínico real cedido por el servicio multidisciplinar de CP del Hospital Vall de Hebron

Noviembre    2024

Meses

0,02

Tras PR Erleada® *60mg Erleada® *240mg

Adecuada tolerancia al tratamiento con respuesta biológica completa



GO: gammagrafía ósea.

SEGUIMIENTO POR GO
Gammagrafía ósea

2023-2024

CONTROL

Caso clínico real cedido por el servicio multidisciplinar de CP del Hospital Vall de Hebron

Imágenes cedidas por cortesía del Dr. Ignacio Navales, medicina nuclear Hospital Vall de Hebron.

Noviembre  2024

Tras PR

Sin evidencia de 

afectación ósea

metastásica

Adecuada tolerancia al tratamiento 

con respuesta biológica completa



¿Cómo está 

actualmente Luis*?

*Nombre del paciente ficticio

Caso clínico real cedido por el servicio multidisciplinar de CP del Hospital Vall de Hebron

Imagen de paciente ficticio creado solo para fines formativos

2024-2025



LUIS^ EN LA ACTUALIDAD

Pruebas

Analítica general

• Hb:14,2 g/dl

• PSA: 0,020 ng/ml

• No se encuentran 

hallazgos patológicos 

o NCS

GO

• Sin diferencias

GO: gammagrafía ósea; Hb: hemoglobina; NCS: no cambios significativos; PSA: antígeno prostático específico por sus siglas en inglés; TDA: terapia de privación androgénica.

Noviembre

2024 Valoración

Varón de 64 años

• Afecto de adenocarcinoma de 

próstata hormonosensible con 

enfermedad metastásica a nivel 

adenopático M1a (pélvico y 

retroperitoneal) en tratamiento con 

Erleada®* desde mayo 2022 con 

respuesta completa

Plan de tratamiento

• Continúa con 

Erleada®* 240 mg/día

• Siguiente visita en 3 

meses con analítica 

general

• Última dosis de TDA en 

noviembre de 2024

^Nombre del paciente ficticio

* Apalutamida + TDA.

Caso clínico real cedido por el servicio multidisciplinar de CP del Hospital Vall de Hebron



EVIDENCIA EN VIDA REAL



ÍNDICE

Bajadas de PSA en pacientes CPHSm

Erleada®* en CPHSm M1a. Registro prospectivo 

observacional multicéntrico

PSA a los 3 meses como predictor de rPFS

Eficacia y perfil de seguridad de Erleada®*

*Apalutamida + TDA

CPHSm: cáncer de próstata hormonosensible metastásico; PSA: antígeno prostático específico por sus siglas en inglés; rPFS: supervivencia libre de progresión radiológica por sus siglas en inglés;

TDA: terapia de privación androgénica.

7 hospitales nacionales de Murcia y Valencia

19 centros españoles y 1 italiano

19 centros españoles

8 centros de investigación de Barcelona



Estudio observacional de cohorte prospectiva en Cataluña, que incluyó a pacientes 
tratados con Erleada®* desde junio de 2018 hasta diciembre de 20221

Tablas elaboradas a partir de datos extraídos de Cordoba-Sánchez J, et al. 2023.

209CPHSm

PSA basal (ng/mL) (Q1-Q3)

11,74 (2,36–46,10)

De  novo Alto  volumen Alto  riesgo

53% 35% 39%

*Apalutamida + TDA

CPHSm: cáncer de próstata hormonosensible metastásico; ECOG PS: estado funcional según la Eastern Cooperative Oncology Group por sus siglas en inglés; PSA: antígeno prostático específico por sus 

siglas en inglés; TDA: terapia de privación androgénica.

1. Córdoba-Sánchez J, Picola N, Rodriguez-Vida A, et al. Apalutamide for prostate cancer: Multicentre and multidisciplinary real-world study of 227 patients. Cancer Med. 2023 Dec;12(24):21969-21977. 

doi: 10.1002/cam4.6769.

ERLEADA®* PARA EL CÁNCER DE PRÓSTATA: ESTUDIO MULTIDISCIPLINAR Y 

MULTICÉNTRICO EN VIDA REAL CON 227 PACIENTES1

Córdoba-Sánchez, et al. 2023

Características basales

CPHSm

Edad Media

Rango

75

50-95

ECOG PS (%)

0

1

2

58

32

10

Técnica de diagnóstico

Imágenes convencionales

Imágenes de nueva generación

58

42

M1a M1b-c

22% 78%



Bajadas de PSA en pacientes CPHSm tratados con Erleada®*1

MES 1

M
E

D
IA

,
P

A
C

IE
N

T
E

S
(%

)a

MES 3 MES 6 MES 12

96 98 98

74

97

90

78

89

6160

32

94

Figura adaptada de figura 2 de Cordoba-Sánchez J, et al, 2023, mostrando los datos de pacientes CPHSm. Figura original disponible en anexos.

PSA50

PSA90

PSA≤0,2

*Apalutamida + TDA.

CPHSm: cáncer de próstata hormonosensible metastásico; PSA: antígeno prostático específico por sus siglas en inglés; TDA: terapia de privación androgénica.

1. Córdoba-Sánchez J, Picola N, Rodriguez-Vida A, et al. Apalutamide for prostate cancer: Multicentre and multidisciplinary real-world study of 227 patients.  Cancer Med. 2023 Dec;12(24):21969-21977. 

doi: 10.1002/cam4.6769.

ERLEADA®* PARA EL CÁNCER DE PRÓSTATA: ESTUDIO MULTIDISCIPLINAR Y 

MULTICÉNTRICO EN VIDA REAL CON 227 PACIENTES



*Apalutamida + TDA.

PSA: antígeno prostático específico por sus siglas en inglés; TDA: terapia de privación androgénica.

1. Codoba-Sánchez J, Picola N, Rodriguez-Vida A, et al. Apalutamide for prostate cancer: Multicentre and multidisciplinary real-world study of 227 patients.  Cancer Med. 2023 Dec;12(24):21969-21977. 

doi: 10.1002/cam4.6769.

ERLEADA®* PARA EL CÁNCER DE PRÓSTATA: ESTUDIO MULTIDISCIPLINAR Y 

MULTICÉNTRICO EN VIDA REAL CON 227 PACIENTES

Conclusiones

Más de la mitad de los pacientes obtuvieron una reducción del PSA mayor 

o igual del 90%1

La mediana de tiempo a PSA50, PSA90 y PSA ≤ 0,2 fue menor a 3 meses1

El pronóstico de eficacia y seguridad de Erleada®* fue similar al descrito en los 

ensayos pivotales1



740
Pacientes

CPHSm y CPRCnm

19 centros

Periodo 2018-2023

TRATAMIENTO CON ERLEADA®* EN PACIENTES CON CPHSm M1a EN 
PRÁCTICA CLÍNICA HABITUAL: RESULTADOS DE UN REGISTRO 
PROSPECTIVO OBSERVACIONAL MULTICÉNTRICO1

Solano Heranz, et al. 2024

*Apalutamida + TDA.

CPHSm: cáncer de próstata hormonosensible metastásico; CPRCnm: cáncer de próstata resistente a la castración no metastásico; TDA: terapia de privación androgénica.

1. Solano Heranz P, Linares Espinós E, Ríos González E, et al. Tratamiento con Apalutamida en pacientes con Cáncer de Próstata Hormonosensible Metastásico M1a en práctica clínica habitual: Resultados de un 

Registro Prospectivo Observacional Multicéntrico. P-51 presentado en el LXXXVII Congreso Nacional de Urología. 2024

Métodos

Los ensayos clínicos seleccionaron pacientes con pruebas de imagen convencionales, con menor representación 
de M1a respecto a lo que podemos ver en práctica clínica habitual1

Analizamos pacientes M1a tratados con Erleada®* incluidos en un registro prospectivo observacional 
multicéntrico en práctica clínica habitual1



Figuras extraídas de Solano Herranz P, et al. CNU 2024.

M1a Prueba de imagen

178
Pacientes

M1a

68 años
Mediana de edad

(Rango 62-75)

15 meses
Mediana de seguimiento

(Rango 2-29)

Progresión
Convencional

Ambas

NGIDe Novo

TRATAMIENTO CON ERLEADA®* EN PACIENTES CON CPHSM M1A EN 
PRÁCTICA CLÍNICA HABITUAL: RESULTADOS DE UN REGISTRO 
PROSPECTIVO OBSERVACIONAL MULTICÉNTRICO1

*Apalutamida + TDA.

NGI: técnicas de imagen de nueva generación por sus siglas en inglés; TDA: terapia de privación androgénica.

1. Solano Heranz P, Linares Espinós E, Ríos González E, et al. Tratamiento con Apalutamida en pacientes con Cáncer de Próstata Hormonosensible Metastásico M1a en práctica clínica habitual: Resultados de un 

Registro Prospectivo Observacional Multicéntrico. P-51 presentado en el LXXXVII Congreso Nacional de Urología. 2024



TRATAMIENTO CON RADIOTERAPIA1 MEDIANA DE RESPUESTA DE PSA1

Figuras extraídas de Solano Herranz P, et al. CNU 2024.

TTO 

RT

TRATAMIENTO CON ERLEADA®* EN PACIENTES CON CPHSM M1A EN 
PRÁCTICA CLÍNICA HABITUAL: RESULTADOS DE UN REGISTRO 
PROSPECTIVO OBSERVACIONAL MULTICÉNTRICO1

*Apalutamida + TDA.

PSA: antígeno prostático específico por sus siglas en inglés; RT: radioterapia; SBRT: radioterapia estereotáctica de cuerpo por sus siglas en inglés; TDA: terapia de privación androgénica; TTO: tratamiento.

1. Solano Heranz P, Linares Espinós E, Ríos González E, et al. Tratamiento con Apalutamida en pacientes con Cáncer de Próstata Hormonosensible Metastásico M1a en práctica clínica habitual: Resultados de un 

Registro Prospectivo Observacional Multicéntrico. P-51 presentado en el LXXXVII Congreso Nacional de Urología. 2024



EFECTOS ADVERSOS1**

6 PROGRESIONES

RADIOLÓGICAS

DOCETAXEL COMO 2ª LÍNEA

DE TRATAMIENTO MÁS FRECUENTE

TRATAMIENTO CON ERLEADA®* EN PACIENTES CON CPHSm M1A EN 
PRÁCTICA CLÍNICA HABITUAL: RESULTADOS DE UN REGISTRO 
PROSPECTIVO OBSERVACIONAL MULTICÉNTRICO1

*Apalutamida + TDA.

**Para más información de seguridad consultar ficha técnica de Erleada® disponible en anexos.

GI: gastrointestinal; TDA: terapia de privación androgénica.

1. Solano Heranz P, Linares Espinós E, Ríos González E, et al. Tratamiento con Apalutamida en pacientes con Cáncer de Próstata Hormonosensible Metastásico M1a en práctica clínica habitual: Resultados de un 

Registro Prospectivo Observacional Multicéntrico. P-51 presentado en el LXXXVII Congreso Nacional de Urología. 2024

Fatiga Erupción 

cutánea
Toxicidad GI

Figura extraída de Solano Herranz P, et al. CNU 2024.



El estadio M1a fue diagnosticado con mayor frecuencia mediante PET1

La evidencia actual apoya la terapia sistémica; en nuestra cohorte la RT del

primario o el tratamiento dirigido no retrasaron el inicio de la terapia sistémica1

TRATAMIENTO CON ERLEADA®* EN PACIENTES CON CPHSm M1A EN 
PRÁCTICA CLÍNICA HABITUAL: RESULTADOS DE UN REGISTRO 
PROSPECTIVO OBSERVACIONAL MULTICÉNTRICO1

*Apalutamida + TDA.

PET: tomografía por emisión de positrones por sus siglas en inglés; RT: radioterapia; TDA: terapia de privación androgénica.

1. Solano Heranz P, Linares Espinós E, Ríos González E, et al. Tratamiento con Apalutamida en pacientes con Cáncer de Próstata Hormonosensible Metastásico M1a en práctica clínica habitual: Resultados de un 

Registro Prospectivo Observacional Multicéntrico. P-51 presentado en el LXXXVII Congreso Nacional de Urología. 2024

Conclusiones



PSA A LOS 3 MESES COMO PREDICTOR DE rPFS EN PACIENTES CON 
CPHSm TRATADOS CON ERLEADA®*: ANÁLISIS DE 633 PACIENTES DE 
UNA BASE DE DATOS DE VIDA REAL1

Hassi Roman M, et al. 2024

*Apalutamida + TDA.

CPHSm: cáncer de próstata hormonosensible metastásico; PSA: antígeno prostático específico por sus siglas en inglés; rPFS: supervivencia libre de progresión radiológica por sus siglas en inglés; TDA: terapia de 

privación androgénica.

1. Hassi Roman M, Mate K, De Pablos-Rodriguez P, et al. Prostate-specific Antigen at 3 Months as a Predictor of Radiologic Progression-free Survival in Metastatic Hormone-sensitive Prostate Cancer Treated with

Apalutamide: Analysis of 633 Patients in a Realworld Database. European Association of Urology open science 70 (2024). 58-63. https://doi.org/10.1016/j.euros.2024.10.001.

En este estudio, se evaluó la asociación entre la respuesta del PSA y la progresión radiológica en una gran 
cohorte de pacientes CPHSm tratados con Erleada®*1

Estudio restrospectivo multicéntrico (19 centros españoles y 1 centro italiano) retrospectivo que 

incluye pacientes con CPHSm tratados con Erleada®* desde mayo de 2018 hasta septiembre de 2023 

registrados en la base de datos RWE-APA1

Objetivo primario:

Relación entre la respuesta de PSA a

los 3 meses y rPFS a los 24 meses1

Objetivo secundario:

Desarrollar un modelo predictivo de respuesta completa de 

PSA a los 3 meses después del inicio del tratamiento1

Métodos



PSA A LOS 3 MESES COMO PREDICTOR DE rPFS EN PACIENTES CON 
CPHSm TRATADOS CON ERLEADA®*: ANÁLISIS DE 633 PACIENTES EN 
BASE DE DATOS DE VIDA REAL1

*Apalutamida + TDA.

CPHSm: cáncer de próstata hormonosensible metastásico; PSA: antígeno prostático específico por sus siglas en inglés; rPFS: supervivencia libre de progresión radiológica por sus siglas en inglés; TDA: terapia de 

privación androgénica.

1. Hassi Roman M, Mate K, De Pablos-Rodriguez P, et al. Prostate-specific Antigen at 3 Months as a Predictor of Radiologic Progression-free Survival in Metastatic Hormone-sensitive Prostate Cancer Treated with

Apalutamide: Analysis of 633 Patients in a Realworld Database. European Association of Urology open science 70 (2024). 58-63. https://doi.org/10.1016/j.euros.2024.10.001.

Características basales

20
Centros

633 69 años 16 ng/ml
Pacientes CPHSm Mediana de edad al diagnóstico Mediana de PSA al diagnóstico

47,8%
Metacrónico

51%
Sincrónico

1,1%
Sin información

Presentación de metástasis Clasificación por volumen Localización de la metástasis

63,1%
Bajo volumen

35,3%
Alto volumen

1,4%
Sin información

20,5%
M1a

65,7%
M1b

6,4%
M1c



PSA A LOS 3 MESES COMO PREDICTOR DE rPFS EN PACIENTES CON 
CPHSm TRATADOS CON ERLEADA®*: ANÁLISIS DE 633 PACIENTES EN 
BASE DE DATOS DE VIDA REAL1

PSA ≤0,02 ng/ml PSA 0,02 - 0,2 ng/ml PSA >0,2 ng/ml

Respuesta de PSA tras 3 meses de tratamiento con Erleada®*1

171/633 265/633 197/633

*Apalutamida + TDA.

CPHSm: cáncer de próstata hormonosensible metastásico; PSA: antígeno prostático específico por sus siglas en inglés; rPFS: supervivencia libre de progresión radiológica por sus siglas en inglés; TDA: terapia de 

privación androgénica.

1. Hassi Roman M, Mate K, De Pablos-Rodriguez P, et al. Prostate-specific Antigen at 3 Months as a Predictor of Radiologic Progression-free Survival in Metastatic Hormone-sensitive Prostate Cancer Treated with

Apalutamide: Analysis of 633 Patients in a Realworld Database. European Association of Urology open science 70 (2024). 58-63. https://doi.org/10.1016/j.euros.2024.10.001.



PSA A LOS 3 MESES COMO PREDICTOR DE rPFS EN PACIENTES CON 
CPHSm TRATADOS CON ERLEADA®*: ANÁLISIS DE 633 PACIENTES EN 
BASE DE DATOS DE VIDA REAL1

*Apalutamida + TDA.

CPHSm: cáncer de próstata hormonosensible metastásico; HR: Hazard ratio; IC: intervalo de confianza; PSA: antígeno prostático específico por sus siglas en inglés; rPFS: supervivencia libre de progresión radiológica por sus 

siglas en inglés; TDA: terapia de privación androgénica.

1. Hassi Roman M, Mate K, De Pablos-Rodriguez P, et al. Prostate-specific Antigen at 3 Months as a Predictor of Radiologic Progression-free Survival in Metastatic Hormone-sensitive Prostate Cancer Treated with

Apalutamide: Analysis of 633 Patients in a Realworld Database. European Association of Urology open science 70 (2024). 58-63. https://doi.org/10.1016/j.euros.2024.10.001.

rPFS en función de la respuesta de PSA a los 3 meses1

Figura extraída de Hassi Roman M, et al. European Association of Urology open science 70 (2024).

PSA ≤0,02 ng/ml

PSA 0,02 - 0,2 ng/ml

PSA >0,2 ng/ml

Reducción del riesgo de 

progresión radiológica1

PSA ≤0,02 ng/ml

HR 0,18; IC 95%: 0,06- 0,50; p < 0,001

PSA 0,02 - 0,2 ng/ml

HR 0,51; IC 95%: 0,29–0,92; p = 0,025

82%

49%



PSA A LOS 3 MESES COMO PREDICTOR DE rPFS EN PACIENTES CON 
CPHSm TRATADOS CON ERLEADA®*: ANÁLISIS DE 633 PACIENTES EN 
BASE DE DATOS DE VIDA REAL1

*Apalutamida + TDA.

CPHSm: cáncer de próstata hormonosensible metastásico; PSA: antígeno prostático específico por sus siglas en inglés; rPFS: supervivencia libre de progresión radiológica por sus siglas en inglés; TDA: terapia de 

privación androgénica.

1. Hassi Roman M, Mate K, De Pablos-Rodriguez P, et al. Prostate-specific Antigen at 3 Months as a Predictor of Radiologic Progression-free Survival in Metastatic Hormone-sensitive Prostate Cancer Treated with

Apalutamide: Analysis of 633 Patients in a Realworld Database. European Association of Urology open science 70 (2024). 58-63. https://doi.org/10.1016/j.euros.2024.10.001.

Conclusiones

La profundidad de la bajada de PSA con Erleada®* puede predecir la rPFS en 

pacientes con CPHSm1

Los pacientes que experimentan una respuesta completa de PSA (PSA ≤0,02 ng/ml)

con Erleada®* tienen un riesgo muy bajo de progresión a los dos años1

Por el contrario, cerca del 50% de los pacientes con una respuesta incompleta      

(PSA >0,2 ng/ml) a Erleada®* experimentaron progresión de la enfermedad1



ESTUDIO MULTICÉNTRICO EN PRÁCTICA CLÍNICA REAL: 
432 PACIENTES CON CPHSm TRATADOS CON ERLEADA®*

Encarnación Navarro JA, et al. 2025

El objetivo de este estudio fue describir la disminución del PSA, los resultados oncológicos

y el perfil de toxicidad de los pacientes con CPHSm tratados con Erleada®*

Métodos

*Apalutamida + TDA.

CPHSm: cáncer de próstata hormonosensible metastásico; PSA: antígeno prostático específico por sus siglas en inglés; TDA: terapia de privación androgénica.

1. Encarnación Navarro JA, Morillo Macías V, Borrás Calbo, M, et al. Multicenter Real-World Study: 432 Patients with Apalutamide in Metastatic Hormone-Sensitive Prostate Cancer. Curr. Oncol. 2025, 32, 119.

https://doi.org/10.3390/curroncol32030119.

marzo de 2021 y julio 
de 2024



ESTUDIO MULTICÉNTRICO EN PRÁCTICA CLÍNICO REAL: 
432 PACIENTES CON CPHSm TRATADOS CON ERLEADA®*

Características basales

*Apalutamida + TDA.

CPHSm: cáncer de próstata hormonosensible metastásico; PSA: antígeno prostático específico por sus siglas en inglés; TDA: terapia de privación androgénica.

1. Encarnación Navarro JA, Morillo Macías V, Borrás Calbo, M, et al. Multicenter Real-World Study: 432 Patients with Apalutamide in Metastatic Hormone-Sensitive Prostate Cancer. Curr. Oncol. 2025, 32, 119.

https://doi.org/10.3390/curroncol32030119.



ESTUDIO MULTICÉNTRICO EN PRÁCTICA CLÍNICO REAL: 
432 PACIENTES CON CPHSm TRATADOS CON ERLEADA®*

*Apalutamida + TDA.

Para más información sobre seguridad consultar sección 4.8 de la ficha técnica de Erleada®.

CPHSm: cáncer de próstata hormonosensible metastásico; PSA: antígeno prostático específico por sus siglas en inglés; TDA: terapia de privación androgénica; UL: ultralow por sus siglas en inglés.

1. Encarnación Navarro JA, Morillo Macías V, Borrás Calbo, M, et al. Multicenter Real-World Study: 432 Patients with Apalutamide in Metastatic Hormone-Sensitive Prostate Cancer. Curr. Oncol. 2025, 32, 119.
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Figura 1 extraída de Encarnación Navarro JA, et al. 2025.

En el análisis de supervivencia, se observó que tanto una 

reducción mayor al 90% en los niveles de PSA como 

alcanzar niveles de PSA <0,2 ng/mL se asociaron con

un menor riesgo de progresión1

Supervivencia libre de progresión en función de 

alcanzar PSA<0,2 ng/ml o no a los 12 meses
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Limitaciones del estudio:

• La recolección de datos en este estudio es retrospectiva, lo que puede introducir sesgos en la calidad y precisión de la información.

• La falta de recolección prospectiva limita el control sobre las variables estudiadas, afectando la interpretación de los resultados.

• La dependencia de registros preexistentes incompletos o erróneos sigue siendo una limitación importante para extrapolar hallazgos a otras poblaciones.

CPHSm: cáncer de próstata hormonosensible metastásico; PSA: antígeno prostático específico por sus siglas en inglés; TDA: terapia de privación androgénica; UL: ultralow por sus siglas en inglés.

1. Encarnación Navarro JA, Morillo Macías V, Borrás Calbo, M, et al. Multicenter Real-World Study: 432 Patients with Apalutamide in Metastatic Hormone-Sensitive Prostate Cancer. Curr. Oncol. 2025, 32, 119.
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Conclusiones

Este estudio confirma los resultados de ensayos clínicos previos, proporcionando 

información relevante sobre las características y el tratamiento de estos pacientes 

en un entorno de práctica clínica real1

Los resultados indican que Erleada®* induce una respuesta rápida y significativa del

PSA (PSA UL), y que ésta predice mejores resultados oncológicos1

Los datos sugieren que Erleada®* podría ser una opción terapéutica eficaz para la 

población M1a, aunque se necesitan estudios más extensos para confirmar esto1



SIMPLIFICA EL CAMINO

Primer y único inhibidor del receptor androgénico en un solo comprimido1$

Tragar el comprimido entero para asegurarse de tomar la dosis

completa. No triturar ni partir el comprimido1
Tragar el

comprimido

Opción 1 

Disolver el

comprimido

Opción 2 

Para más información acerca de la posología de Erleada®, consultar la sección 4.2 de la ficha técnica.

1. Ficha técnica de Erleada®. Disponible en: https://www.janssenmedicalcloud.es/es-es/services/product_glossary/erleada/ficha-tecnica?token=bltd18aa9ff8596b45b (Último acceso: mayo 2025).

Disolver el comprimido completo en agua sin gas y mezclarlo después

con más agua o con zumo de naranja, compota de manzana, yogurt 

bebible o té verde1

Las imágenes de los comprimidos son meramente ilustrativas y no pretenden ser representaciones exactas.
$Para ver la posología de Erleada® 240 mg consultar sección 4.2 ficha técnica.
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