
Omaha 003 – Câncer de Próstata – Recrutamento aberto 

Título: Estudo randomizado, aberto, de Fase 3 de MK-5684 versus acetato de Abiraterona alternativo ou Enzalutamida em participantes com câncer de 

próstata metastático resistente à castração (mCRPC) previamente tratados com agente hormonal de próxima geração (NHA) e quimioterapia baseada em 

Taxano. 

Clinical Trilas: https://www.clinicaltrials.gov/study/NCT06136624 

_______________________________________________________________________________________________________________________________ 

DESENHO DO ESTUDO 

 

________________________________________________________________________________________________________________________________ 

RESUMO DO ESTUDO 

Este é um estudo clínico de fase 3, multicêntrico, aberto e randomizado, que compara a eficácia e segurança do MK-5684 (um inibidor seletivo de CYP11A1) 

combinado à terapia de supressão hormonal (TRH), em relação ao uso alternativo de acetato de abiraterona ou enzalutamida, em pacientes com câncer de 

próstata metastático resistente à castração (mCRPC). Esses pacientes já apresentaram falha a um tratamento hormonal anterior para doença sensível à 

castração (HSPC) ou para doença não metastática (nmCRPC). 

https://www.clinicaltrials.gov/study/NCT06136624


Os tratamentos serão mantidos até que haja progressão da doença, efeitos adversos importantes ou outro critério de descontinuação. Os participantes serão 

acompanhados por meio de exames de imagem e outras avaliações, mesmo após o término do tratamento. 

O MK-5684 demonstrou, em estudos anteriores, bloquear eficazmente a produção de hormônios esteroides e apresentar atividade antitumoral mesmo após 

o uso prévio de abiraterona ou enzalutamida, com perfil de segurança considerado administrável. 

Esse estudo busca confirmar esses resultados em uma população mais ampla e de forma comparativa. As análises planejadas e os critérios detalhados de 

avaliação estão descritos nos documentos técnicos do protocolo. 
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