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2022. augusztus 5-én az FDA jóváhagyta a darolutamid (Nubeqa) alkalmazását metasztatikus hormonérzékeny prosztatarákban (mHSPC) szenvedő felnőtt betegek számára, docetaxellel kombinálva.
A hatékonyságot az ARASENS (NCT02799602) fázis III-as, randomizált, multicentrikus, kettős-vak, placebo-kontrollos klinikai vizsgálat igazolta. A betegeket 1:1 arányban randomizálták. Az egyik karon a betegek naponta kétszer 600 mg per os darolutamid és 75 mg/m2, docetaxelkezelésben részesültek intravénásan 3 hetente legfeljebb 6 cikluson keresztül, a másik karon docetaxelt és placebót kaptak. A betegek párhuzamosan bázis kezelésként LHRH analóg vagy- antagonista terápiában részesültek, vagy sebészi kasztráción estek át.
Az elsődleges végpont a teljes túlélés (OS) volt.  A kombinált karon a medián OS-t nem érték el (NR) (95% CI: NR-NR), a kontroll karon az OS 48,9 hónap (95% CI: 44,4- NR) (HR 0,68; 95% CI: 0,57, 0,80 p<0,0001) volt. 
A betegek által tapasztalt leggyakoribb mellékhatások a székrekedés, az étvágycsökkenés, a bőrkiütés, a vérzés, a testsúlynövekedés és a magas vérnyomás voltak. A leggyakoribb laboratóriumi eltérések (≥30%) a következők voltak: anémia, hiperglikémia, csökkent limfocitaszám, csökkent neutrofilszám, emelkedett AST, emelkedett ALT és hypocalcaemia.
A darolutamid ajánlott adagja 600 mg (két 300 mg-os tabletta), szájon át, naponta kétszer, étkezés közben, elfogadhatatlan toxicitásig vagy a betegség progressziójáig. A 75 mg/m2, docetaxelt intravénásan 3 hetente kell beadni, legfeljebb 6 cikluson keresztül. A docetaxel kezelést a darolutamidkezelés megkezdése után 6 héten belül kell elkezdeni.
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