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Algoritmo Diagnostico del Cancer de Endometrio

HEMORRAGIA UTERINA ANOMALA

Valoracién de factores de riesgo

Exploracion ginecoldgicay ecografia transvaginal

Endometrio <3 mm Endometrio >3 mm

Clinica persistente
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cancer

Biopsia endometrio

Clinica persistente
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o legrado

. Algoritmos de tratamiento
Control clinico , .
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Diagnostico de confirmacion € nuevas opciones

Técnicas invasivas in vivo
A Histeroscopia diagnostica
A Biopsia dirigida

En caso de A (Legrado uterino)
Diagnostico prueba negativa
confirmacion pero clinica — —— —
persistente Técnicas génicas biomoleculares in vitro
Biopsia de endometrio (paciente sintomatica
con canula de Cornier. de riesgo), 2 A Muestra por aspirado uterino
opciones: A No incremento de la invasividad

A Mide expresién de genes marcadores
(20 genes o 5 biomarcadores)

A VPN equivalente al de la histeroscopia

A Deteccion de Cancer tipo 1 y 11, asi como
hiperplasias complejas con atipias

A Técnica rapida (menor tiempo de
diagndstico) y facil incorporacion en
examenes rutinarios.

GynEC-DX



Nueva propuesta diagnostica - GynEC-DX

& ” b
Hemorragia | Exploracion Biopsia pero clinica
uterina anémala ginecolégica endometrial persistente

alor predictivo negativo

VPN: 99%

Determinacion

GynEC®-DX E—

B[ .Le,b()r Resultados
Ny Crio en 2-3 dias

Sy

Aspiracién bara Tubo de muestra ANATOMIA

b P con preservante PATOLOGICA
\ ' toma de muestra de RNA CONVENCIONAL
GynEC=DX

Perez-Sanchez C, Colas E, Cabrera S, Falcon O, Sanchez d e | R2 o0 A, Garc?2a Bvwrer®éd.nce J
Molecular diagnosis of endometrial cancer from uterine aspirates . Int J Cancer 2013;133(10):2383-91.



Perfiles de sospecha - Aplicabilidad Clinica

Perimenopausia
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negatividad histolégica) Cé.n cer
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Aspirado endometr
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Prog Obstet Ginecol. 2018;61(1):39-47
Trabajo Original

Resultados del test molecular GynEC®-DX en aspirados endometriales con
dictamen histologico no concluyente

Raquel Sanz Baro', Elisabet Rosell*y Javier Plaza Arranz*
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Hospital Alvarez-Buylla (Asturias)
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Hospital Infanta Elena (Madrid)
Hospital Universitario del Henares (Madrid).

Aoa pacientes (2013-2015)

AAspirados por sospecha de cancer de endometrio con resultado
de fAino concluyenteo

iProblema resuelto!
Casi el 90% de los casos

Manteniendo un VPN del
100% (no falsos negativos)

AEn un tercio del tiempo
habitual (2-4 dias)

Tiempo para el diagndstice, Dias

25-32

Il cynECa.DX*
I Histeroscopla™
I cirugia™




Polipo endometrial
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polipectomia ,

Prospectivo observacional  multicéntrico
VISITA 1(Basal)
Pacientes asintomdaticas
con Pdlipos endometriales
@ e N\ Variables
TEST POSITIVO TEST NEGATIVO |
Clinica Hob,fum _ 3 A Persistencia resultado negativo
VISITA 2 (1 afio) . :
(5! Polipectomial) o A Cambio a resultado negativo
| . .
1 tras polipectomia
«r < M
e A Recursos asistenciales
TEST POSITIVO TEST NEGATIVO |
_ | | S EVITAR HISTEROSCQPIAS
| VISITA 3 (2 afos) | E  PARAPOLIPECTOMIA
o becomc | . | s A Correlacion GynEC®-Dx vs
R— R I Andlisis anatomopatologico
\—‘ 2-6‘4951 LY 4 Q' P J
polipectomia ‘ TEST POSITIVO , TEST NEGATIVOﬂ
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I
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Polipo endometrial Prospectivo ~ Multicéntrico
Resultados preliminares

VISITA 1(Basal)
Pacientes asintomdticas
con Pdlipos endometriales

@ . S=. | Y |@
TEST POSITIVO TEST NEGATIVO

RESULTADO PRUEBAECDXEN V1

Positivo
17%

Negativo
83%

En el 83% de los casos no seria necesario realizar polipectti)ml’a
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Mejora coste efectiva en diagnostico de cancer endometrial con |la
incorporacion del analisis molecular GynEC®-Dx

Cost-effective improvement in endometrial cancer diagnosis by the incorporation of molecular
analysis
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Metrorragia en la postmenopausia - 2 propuestas

Protocolo Clasico

(control)

BE (Cornier)

Positiva
(Cancer/Hiperplasia)

1
Negativa

No concluyente

Protocolo
, ECOTV
Cancer
. LE <4 mm
Endometrio

No mas sintomas
(sangrado)

ALTA

Persistencia de
sintomas

Control Clinico
Histeroscopia

ECOTV
LE>4 mm

Protocolo GYNEC®

(estudio )

BE (Cornier)
GX (Gynec Dx)
ECO (opcional)

BE Positiva
GX Positivo

Protocolo
Cancer
Endometrio

BE Positiva BE Negativa
GX Negativo GX Positivo

BE Negativa
GX Negativo

Protocolo
Céancer Histeroscopia
Endometrio

[Prog Obstet Ginecol 2019;62(3):247-253]



Metrorragia en la postmenopausia - Estudio DELTA

A Estudio prospectivo Protocolo Protocolo
Simple ciego de 2 cohortes Clasico GYNEC®

A Coordinado con atencion primaria '
ASSIR Prat de LlobreZ SSIR Gava

AlInclusion casos
ASSIR Castelldefels ASSIR Viladecans
Oct 2013 o0 Mar 2016

A Seguimiento Sept 2018

/

~

A Randomizacién por centros con -~

cruce e inversion de protocolo Servicio Anatomia Patologica Servicio de Anatomia
HUB patologica. HUB

Unidad Histeroscopia HUB

Laboratorio Oryzon Genomics Unidad Histeroscopia H
Viladecans

N PN %

A Objetivo: Coste -eficiencia
U Eficaciade Gynec (VPN)

u Efectividad del modelo (pruebas)
k. Eficiencia del protocolo (euros)

[Prog Obstet Ginecol 2019;62(3):247-253]



Metrorragia postmenopausia -

Randomizacion

Clasico (51) Gynec (43) p value
Edad 62.8 + 8.3 62.9 + 10.8 0.935
Edad menopausia 499 + 3.6 48.3 + 3.8 0.044
IMC - 29.3+5.75 29.2 +6.3 0.934
Paridad 2 (0-5) _2(0—10) 0.759
Tamoxifeno (%) 1(2) 0 0.267

No malignidad

< 33(64,7)

28 (65,1) >

P6lipo < 11 (21.6) 9(209)
Cancer endometrio ‘] 1(2) 3(7) >

No concluyente
0 no factible

<~ o6@08

_% 0,512

[Prog Obstet Ginecol 2019;62(3):247-253]



Metrorragia postmenopausia - Eficacia GYNEC  ©

Estudio de Gynec 43 casos

0
Alto riesgo 6 W D0

< Céancer 3 >

m Sens 100%

Atrofia 2
\ /

Bajo riesgo 37 VPP 50%
Benigno 34
AP no concluyente 3 Esp 92,5%

[Prog Obstet Ginecol 2019;62(3):247-253]



Metrorragia postmenopausia - Efectividad del modelo

Biopsias 19,7 Histeroscopias  92,3%
Clésico Clésico
Gynec 6 Gynec 11
30 45 60 0 5 10 15 20 25 3
Ecografias 29,3% Visitas 47,1%

Clasico Clasico

Gynec 22 Gynec

0 17,5 35 52,5 70 0 50 100 150 2

En color mas fuerte las pruebas realizadas (FUERA DE PROTOCOLO) a criterio discrecional del especialista,
demostradamente evitables a la vista de los resultados finales

Porcentaje de ahorro de pruebas mediante GYNEC respecto al protocolo CLASICO

[Prog Obstet Ginecol 2019;62(3):247-253]



Metrorragia postmenopausia - Eficiencia del Protocolo

Clasico (51) EVITABLES Gynec (43) Diferencial
Gynec (250 Q) 0 (0) 10.750 (43) -10.750 @
300 (6)
Biopsias (50 0) 2.600 (52) 2150 (43) -400
_ 1.100 (22) n
Ecografias (50 () B ————n n VA C. 7 —-00 0
g 11.000 (11) 1>
Histeroscopias (1.000 G ; 000 (T —19-000-(L
pias ) ——20000720) 2.650 (53) IR S
Visitas (50 ) 9.450 (189) REYREY  4.550 (91) - 4.750 (0
Coste TOTAL 34.950 (i 20.550 G 714.100 0)
Coste POR PACIENTE 685 [ 478 U - 207 0




El protocolo MPM basado

en cribado molecular GYNEC® resulta
eficaz disminuyendo pruebas
realizadas, visitas, derivaciones
hospitalarias e histeroscopias

El protocolo es también
EFICIENTE EN COSTES,
Si se asume, con confianza,
la NO realizacion de reiteraciones
e histeroscopias demostradamente

Innecesarias y evitables

Metrorragia postmenopausia
Propuesta de nuevo protocolo

MPM

BE (Cornier)
GX (Gynec Dx)
ECO (opcional)

BE Positiva
GX Positivo

Protocolo
Cancer
Endometrio

BE Positiva
GX Negativo

BE Negativa
GX Negativo

BE Negativa
GX Positivo

Protocolo
Céancer Histeroscopia
Endometrio




