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Gerandomiseerd dubbelblind multi center
onderzoek naar het effect van de
toevoeging van lage dosis pegvisomant
in patienten met een normaal IGF1
tijdens de behandeling met een
langwerkend somatostatine analoog.
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Of de kwaliteit van leven, vast gesteld met de AroQoL en PASQ, over een periode van 16
weken toeneemt na de toevoeging van wekelijks 40 mg pegvisomant aan de 4 wekelijkse
injectie somatostatine analoog.

Ethische beoordeling Goedgekeurd WMO
Status Beëindigd
Type aandoening Hypothalamus- en hypofyseaandoeningen
Onderzoekstype Interventie onderzoek

Samenvatting

ID

NL-OMON39522

Bron
ToetsingOnline

Verkorte titel
Het effect van PEG-V op kwaliteit van leven en insuline gevoeligheid

Aandoening

Hypothalamus- en hypofyseaandoeningen

Synoniemen aandoening
Acromegalie, Groeihormoon producerend hypofyse adenoom

Betreft onderzoek met
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Ondersteuning

Primaire sponsor: Erasmus MC, Universitair Medisch Centrum Rotterdam
Overige ondersteuning: Ministerie van OC&W,Pfizer

Onderzoeksproduct en/of interventie

Trefwoord: Acromegalie, insuline gevoeligheid, Kwaliteit van leven, pegvisomant

Uitkomstmaten

Primaire uitkomstmaten

verandering in AcroQol score / PASQ score aan het eind van de studie periode

Secundaire uitkomstmaten

Secondary Study Objectives:

To assess the effect of low-dose pegvisomant co-administration on:

* Total lichaams water / gewicht.

* bloeddruk

* HbA1c

* BNP waarden

* Ring-grootte

* IGF-I waarden

* veiligheid:

* Adverse events, lichamelijk onderzoek en vitale functies

* Glucose tolerantie

* Standaard hematologie and biochemie, inclusief lever functie tests

Toelichting onderzoek

Achtergrond van het onderzoek
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Patienten met acromegalie hebben een verminderde kwaliteit van leven [1-4]. Na
normalisatie van de biochemische parameters is de verminderde kwaliteit van
leven niet genormaliseerd [5-6,2,4]. Enkele jaren gelden hebben wij met een
beperkte groep acromegalie patiënten in een single centre, aangetoond dat een
deel van de kwaliteit van leven kon toenemen [2]. In deze studie kijken we in
een grotere groep patiënten of we het resultaat kunnen herhalen en of er
alternatieve parameters zijn die veranderen. Daarnaast hopen we in deze groep
iets te kunnen zeggen wie het meeste voordeel van de behandeling zou kunnen
hebben.
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Doel van het onderzoek

Of de kwaliteit van leven, vast gesteld met de AroQoL en PASQ, over een periode
van 16 weken toeneemt na de toevoeging van wekelijks 40 mg pegvisomant aan de 4
wekelijkse injectie somatostatine analoog.

Onderzoeksopzet
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multicentet, randomized dubbel blinde parallelle studie

Onderzoeksproduct en/of interventie

een studie arm wordt behandeld met wekelijks 40 mg pegvisomant en de andere arm met
placebo

Inschatting van belasting en risico

het meest is niet veel verschillend van de normale gang van zaken voor een
patiënt met acromegalie. Er wordt nu een extra injectie toe gediend, placebo of
pegvisomant. Dit heeft slecht geringe tot geen bijwerkingen.

Contactpersonen

Publiek

Erasmus MC, Universitair Medisch Centrum Rotterdam

's-Gravendijkwal 230
rotterdam 3015CE
NL

Wetenschappelijk

Erasmus MC, Universitair Medisch Centrum Rotterdam

's-Gravendijkwal 230
rotterdam 3015CE
NL

Locaties

Landen waar het onderzoek wordt uitgevoerd

Netherlands

Deelname eisen
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Leeftijd
Volwassenen (18-64 jaar)
65 jaar en ouder

Belangrijkste voorwaarden om deel te mogen nemen
(Inclusiecriteria)

acromegalie patienten, biochemisch bewezen.
na tekenen van het informed consent
leeftijd >18 jaar
huidige behandeling met Octreotide LAR of Somatuline autosolution met een IGF1 boven de
zestigste percentiel en lager dan de sex- en leeftijdsafhankelijke bovengrens. Het IGF1 moet
gemeten worden op de 28 dag na de laatste injectie.

Belangrijkste redenen om niet deel te kunnen nemen
(Exclusiecriteria)

als er binnen 12 maanden voor de studie inclusie sprake is van Radiotherapie, chirurgie of
experimentele therapie ivm acromegalie.
Indien men verwacht dat er tijdens de studie een interventie in de vorm van Chirurgie en of
Radiotherapie noodzakelijk is.
Overgevoeligheid voor pegvisomant, octreotide of somatuline.
Indien patienten al behandelt worden met een combinatie therapie van langwerkende
somatostatine analogen en pegvisomant.
Als patient behandeld is met dopamine agonisten 6 weken voor inclusie.
Indien er 30 dagen voor inclusie een niet geregisteerd geneesmiddel is gebruikt.
indien de leverfunctie afwijkend is. ASAT, ALAT, gGT, AF of bilirubine >2 de bovengrens van
normaal
Zwangere of lasterende vrouwen.
Vrouwen in de vruchtbare leeftijd dienen een negatieve zwangerschapstest 5 dagen voor de
studie te hebben en tijdens de studie anticonceptiva te gebruiken.
Indien er spraken is van alcohol of drugs abbusis.
Indien er bij het screeningsonderzoek een afwijking gevonden wordt die volgens de
onderzoeker een probleem voor de studie zouden kunnen geven.
Creatine klaring van < 60 ML/MIN
Indien een deelnemer in fysieke dimensie van de AcroQoL een score heeft van 100%, wat
betekend dat de deelnemer een optimale kwaliteit van leven heeft.

Onderzoeksopzet
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Opzet

Fase onderzoek: 3

Type: Interventie onderzoek

Onderzoeksmodel: Parallel

Toewijzing: Gerandomiseerd

Blindering: Dubbelblind

Controle: Placebo

Doel: Behandeling / therapie

Deelname

Nederland
Status: Beëindigd

(Verwachte) startdatum: 01-08-2013

Aantal proefpersonen: 60

Type: Werkelijke startdatum

In onderzoek gebruikte producten en hulpmiddelen

Soort: Geneesmiddel

Merknaam: Placebo

Generieke naam: Placebo

Registratie: Geregistreerd voor de te bestuderen indicatie/dosering

Soort: Geneesmiddel

Merknaam: Somavert

Generieke naam: Pegvisomant

Registratie: Geregistreerd voor de te bestuderen indicatie/dosering

Ethische beoordeling

Goedgekeurd WMO
Datum: 18-10-2011

Soort: Eerste indiening

Toetsingscommissie: METC Erasmus MC, Universitair Medisch Centrum Rotterdam
(Rotterdam)

Goedgekeurd WMO
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Datum: 22-07-2013

Soort: Eerste indiening

Toetsingscommissie: METC Erasmus MC, Universitair Medisch Centrum Rotterdam
(Rotterdam)

Registraties

Opgevolgd door onderstaande (mogelijk meer actuele) registratie

Geen registraties gevonden.

Andere (mogelijk minder actuele) registraties in dit register

ID: 24622
Bron: NTR
Titel:

In overige registers

Register ID
Ander register 3032
EudraCT EUCTR2011-004231-31-NL
CCMO NL37992.078.11
OMON NL-OMON24622

Resultaten

Einddatum onderzoek: 22-05-2016

Samenvatting resultaten
Trial ended prematurely


