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Nuove prospettive terapeutiche 

  Monoterapia 
  SSA 

  Alte dosi 
  Rilascio prolungato (impianto s.c.) 
  Terapia orale 
  Pasireotide 

  PEGvisomant 

  Terapia combinata 

  SSA + pegvisomant 
  Pegvisomant + cabergolina 



Terapia con SSA ad alte dosi 

Colao et al, EJE 2007 



Studio PRIMARYS 
(Primary Treatment of Macroadenoma in Acromegaly 
with Somatuline) 

  Internazionale, multicentrico, open-label, 
fase 3b 

  90 pz naive; 50±12 aa, MACROadenomi 
  Terapia primaria: 

  Lanreotide Autogel 120 mg/28 gg x 48 sett 

  End-point: 
  Efficacia e sicurezza 
  % pz > 20% riduzione adenoma 

  Lettura centralizzata RMN (3 diversi 
neuroradiologi) 



Studio PRIMARYS 
Risultati - I 

Caron et al, ENDO 2013, San Francisco 

GH < 2.5 ug/L nel 78% dei pz 
IGF normalizzato nel 50% dei pz 
Controllo completo nel 43.5 % dei pz 

volume 



Studio PRIMARYS 
Risultati - II 

Caron et al, ENDO 2013, San Francisco 

63% ottiene una riduzione > 20% a 48 settimane 



Studio PRIMARYS 
Risultati - III 

Caron et al, ENDO 2013, San Francisco 

La riduzione di GH spiega il 26 % della riduzione di volume 



Studio PRIMARYS 
Risultati - IV 

Caron et al, ENDO 2013, San Francisco 

La riduzione di IGF-I spiega il 24% della riduzione di volume 
 



Terapia orale 
Octreoline – Chiasma Inc.® 

Tuvia et al, JCEM 2012 

Octreotide + TSP (Transient Permeability Enhancer) 
Assorbimento nel piccolo intestino 
Studio in fase 3 su 155 pazienti acromegalici 
Dose iniziale: 20 mg x 2 die  



Impianto sottocutaneo 
OCT-LAR 84 mg 
Studio fase 3 
OCT-LAR (41 pz) vs Impianto (122 pz) per 6 mesi 
Simile efficacia 

Chieffo et al, JCEM 2013 

GH IGF-I 



Pasireotide LAR vs OCT-LAR 
(studio a 12 mesi; DB-RCT; fase-III; GH-IGF1 normalizzate) 
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Octreotide LAR (20-30 mg) 

De novo          post-chirurgici   globali 
(83-89 pz)        (51-62 pz)      (134-151 pz) 

Tabarin et al, ENDO 2012, Houston 

% 



Pasireotide 
Effetti sul metabolismo glucidico 

Henry et al, JCEM 2013 

Glicemia Insulina 

Glucagone GLP-1 



Pegvisomant - ACROSTUDY 

Van der Lely et al, JCEM 2012 



Pegvisomant + Octreotide-LAR 

Jorgensen et al, JCEM 2005 

PEG 10 

PEG 15 

Combo 

SSA  attivi 10   15  combo 



Pegvisomant + cabergolina 

 Bernabeu et al, Pituitary 2013 

Delta IGF % IGF-I 

0  12m  18m 
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