MedWiss.

Darolutamid mit ADT und Docetaxel erhoht die
Gesamtuberlebensrate bei Patienten mit metastasierendem,
hormonsensitivem Prostatakrebs
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Kurz & fundiert

e Patienten mit metastasierenden, hormonsensitiven Prostatakrebs
Kombinationstherapie aus Androgenentzugstherapie und Docetaxel mit Darolutamid
Phase-III-Studie

Zugabe von Darolutamid fuhrte zu hoherer Gesamtuberlebensrate und Verbesserung
sekundarer Endpunkte

¢ Keine signifikanten Unterschiede bei Nebenwirkungen im Placebo-Vergleich

MedWiss - In einer Phase-III-Studie wurde die Zugabe von Darolutamid zu Docetaxel und
Androgenentzugstherapie (ADT) bei Patienten mit metastasierendem, hormonsensitivem
Prostatakrebs untersucht. Die Gesamtiiberlebenszeit war bei Darolutamid mit ADT und
Docetaxel signifikant hoher als bei Placebo mit ADT und Docetaxel. Zudem ergaben sich
durch die Zugabe von Darolutamid bessere Ergebnisse bei den sekundaren Endpunkten bei
einem ahnlichen Nebenwirkungsprofil.

Darolutamid ist ein Androgenrezeptor-Inhibitor. Dies bedeutet, dass der Wirkstoff an Sexualhormone
wie Testosteron bindet und so die Stimulierung des Wachstums von Prostatakrebszellen hindert. In
fruheren Studien konnte durch das Medikament bereits eine hohere Gesamtuberlebensrate bei
Patienten mit nicht metastasierendem, kastrationsresistentem Prostatakrebs erzielt werden.

Wirkung auf metastasierenden, hormonsensitiven Prostatakrebs

In einer internationalen Phase-III-Studie wurde nun die Wirkung von Darolutamid in Kombination
mit Adrogenentzugstherapie (androgen-deprivation therapy, ADT) und Docetaxel auf
metastasierenden, hormonsensitiven Prostatakrebs untersucht. Fur die Studie wurden die
Teilnehmer zufallig 1:1 in eine Docetaxel- (zweimal 300 mg taglich) und eine Placebo-Gruppe
aufgeteilt und erhielten jeweils zusatzlich ADT und Docetaxel. Insgesamt nahmen 1 306 Patienten an
der primaren Analyse teil.

Hohere Gesamtiiberlebensrate mit Docetaxel

Das Risiko, an der Erkrankung zu sterben, war am Ende der Datenerfassung in der Docetaxel-
Gruppe um 32,5 % geringer als in der Placebo-Gruppe (Hazard Ratio: 0,68; 95% KI: 0,57 - 0,80;
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p<0,001). Zudem wurden in der Docetaxel-Gruppe bessere Ergebnisse bezuglich der sekundaren
Endpunkte erzielt.

Ahnliches Nebenwirkungsprofil in Darolutamid- und Placebo-Gruppe

Das Nebenwirkungsprofil sah bei beiden Gruppen ahnlich aus und die Haufigkeit der am meisten
auftretenden, unerwunschten Ereignisse (also solche die bei =10 % der Patienten auftraten) war in
beiden Gruppen wahrend der sich iberschneidenden Behandlung mit Docetaxel am hochsten. Die
Haufigkeit von unerwinschten Ereignissen des Grades 3 oder 4 betrug 66,1 % in der Darolutamid-
Gruppe und 63,5 % in der Placebo-Gruppe. Neutropenie war das haufigste unerwiinschte Ereignis
des Grades 3 oder 4 mit 33,7 % in der Darolutamid- und 34,2 % in der Placebo-Gruppe.

Die Autoren schlussfolgerten, dass bei metastasierendem, hormonsensitivem Prostatakrebs das
Gesamtuberleben durch die Kombination aus Darolutamid mit ADT und Docetaxel im Vergleich zu
Placebo mit ADT und Docetaxel signifikant erhoht werde, wobei bessere Ergebnisse bei den
sekundaren Endpunkten und ein ahnliches Nebenwirkungsprofil erzielt werden.
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