Omaha 003 — Cancer de Prdstata — Recrutamento aberto

Titulo: Estudo randomizado, aberto, de Fase 3 de MK-5684 versus acetato de Abiraterona alternativo ou Enzalutamida em participantes com cancer de
prostata metastatico resistente a castracdo (mCRPC) previamente tratados com agente hormonal de préxima geracdo (NHA) e quimioterapia baseada em

Taxano.

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

DESENHO DO ESTUDO

Principais Critérios de Inclusédo

* Apresentar adenocarcinoma da
prostata confirmado

* Apresentar evidéncia de
doencga metastatica

* Boa fungdo hematolégica

s ECOGOou1l

* Amostra tumoral disponivel

Principais Critérios de Exclusao

e Capacidade de engolir
comprimidos

+ Diabetes Mellitus mal
controlada

+ Doenga cardiovascular grave
« Cirurgia de grande porte
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RESUMO DO ESTUDO

Este é um estudo clinico de fase 3, multicéntrico, aberto e randomizado, que compara a eficacia e seguranga do MK-5684 (um inibidor seletivo de CYP11A1)
combinado a terapia de supressdo hormonal (TRH), em relagcdo ao uso alternativo de acetato de abiraterona ou enzalutamida, em pacientes com cancer de
préstata metastatico resistente a castragdo (mMCRPC). Esses pacientes ja apresentaram falha a um tratamento hormonal anterior para doenga sensivel a
castracao (HSPC) ou para doenca ndo metastdtica (hnmCRPC).


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

Os tratamentos serdo mantidos até que haja progressao da doenca, efeitos adversos importantes ou outro critério de descontinuacdo. Os participantes serdo
acompanhados por meio de exames de imagem e outras avaliagdes, mesmo apds o término do tratamento.

O MK-5684 demonstrou, em estudos anteriores, bloquear eficazmente a producdo de hormonios esteroides e apresentar atividade antitumoral mesmo apds
0 uso prévio de abiraterona ou enzalutamida, com perfil de seguranca considerado administravel.

Esse estudo busca confirmar esses resultados em uma populagdo mais ampla e de forma comparativa. As andlises planejadas e os critérios detalhados de
avaliacdo estdo descritos nos documentos técnicos do protocolo.
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