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Titolo: Real-World Outcomes of DArolutamide, ADT, with or 
without Docetaxel in Metastatic Hormone-Sensitive 
Prostate Cancer. ROAD study 

 

Patologia: carcinoma prostatico metastatico ormono-sensibile 

 

Tipo di Studio: osservazionale farmacologico prospettico  

 

Fase:  

Principali criteri di 
inclusione: 

Soggetti adulti (≥18 anni) con diagnosi di carcinoma 
prostatico metastatico ormono-sensibile. 

Possibile inizio di terapia di deprivazione androgenica 
(ADT) fino a 120 giorni prima dell’arruolamento. 

Decisione clinica di iniziare trattamento con 
darolutamide ± docetaxel già presa secondo la pratica 
clinica abituale prima dell’inclusione nello studio. 
Aspettativa di vita ≥3 mesi 

Principali criteri di 
esclusione: 

Partecipazione ad altri studi sperimentali con interventi 
non appartenenti alla normale pratica clinica. 

Controindicazioni al trattamento secondo 
l’autorizzazione locale di darolutamide. 

Precedente trattamento per carcinoma prostatico con: 
inibitori AR di seconda generazione (es. enzalutamide, 
apalutamide o altri sperimentali); 

inibitori CYP17 (es. abiraterone o altri sperimentali). 
Precedente terapia ormonale nel contesto metastatico. 

Inizio del trattamento con darolutamide >7 giorni prima 
dell’arruolamento. 
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