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Tumore della prostata

Studio su atezolizumab (anticor po anti-PD-L 1) in associazione con
enzalutamide in partecipanti con tumore maligno della prostata
metastatico resistente alla castrazione (MCRPC) dopo fallimento di un
inibitore della sintesi degli androgeni e fallimento, mancata idoneita o
rifiuto di un regime a base di taxani

Trial Status Trial Runs In Trial Identifier
Completata 21 Countries NCT03016312 2016-003092-22
C039385

Le informazioni sono reperite direttamente dai siti web di registri pubblici come ClinicalTrials.gov,
EuClinicalTrials.eu, ISRCTN.com ecc. e non sono state modificate.

Official Title:

Studio di fase Ill, multicentrico, randomizzato, per valutare I'effetto di atezolizumab (anticorpo anti-PD-L1) in
associazione a enzalutamide rispetto a enzalutamide in monoterapia in pazienti con tumore della prostata
metastatico resistente alla castrazione dopo fallimento di un inibitore della sintesi degli androgeni e dopo
fallimento, ineleggibilita o rifiuto di un regime a base di taxani

Trial Summary:

Questo studio di fase Ill, multicentrico, randomizzato e in aperto valutera la sicurezza e
I'efficacia di atezolizumab (anticorpo anti-ligando 1 della morte cellulare programmata
[anti-PD-L1]) in associazione con enzalutamide rispetto a enzalutamide in monoterapia
in partecipanti con mCRPC dopo fallimento di un inibitore della sintesi degli androgeni
(per es. abiraterone) e fallimento, mancata idoneita o rifiuto di un regime a base di taxani.
Nella fase globale randomizzata, i partecipanti verranno randomizzati a uno dei due
bracci di trattamento (atezolizumab in associazione con enzalutamide ed enzalutamide
in monoterapia) in rapporto 1:1 (braccio sperimentale versus braccio di controllo). |
partecipanti saranno sottoposti a trattamento fino a progressione radiografica confermata
della malattia valutata dallo sperimentatore in base ai criteri del Prostate Cancer Working
Group 3 (PCWG3) o fino all'insorgenza di tossicita inaccettabile.
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Eligibility Criteria:

Gender Age Healthy Volunteers
Male # 18 Years No

Inclusion Criteria;

Per ulteriori informazioni riguardanti lo studio e i criteri di inclusione, clicca sul seguente
codice: NCT03016312

Exclusion Criteria:

Per ulteriori informazioni riguardanti lo studio e i criteri di esclusione, clicca sul seguente
codice: NCT03016312
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