NOUVEL ESSAI THERAPEUTIQUE DE PHASE III DANS LE TRAITEMENT DE LA MALADIE DE HUNTINGTON AVEC L' ACR16.  

 La société NeuroSearch a lancé en collaboration avec le Réseau Huntington Europe (EHDN), la phase III d'un essai thérapeutique pour l 'ACR16. Cette phase III est réalisée à travers 25-30 centres d'essais répartis dans 8 pays en Europe (Autriche, Allemagne, Belgique, Espagne, France, Italie, Portugal et  Grande-Bretagne).

Cet essai recrute environ 420 volontaires et durera 26 semaines.

En France , les centres de tests participant, sont les suivants: Amiens, Créteil, Lille, Marseille et Toulouse.

Le but de cet essai est de vérifier l'efficacité et la bonne tolérance de différents dosages de l'ACR16 dans le traitement de la maladie de Huntington.

L'ACR16 est un stabilisateur de dopamine.

Cette étude est randomisée et réalisée en double aveugle versus placebo ce qui signifie que ni le médecin, ni le patient ne savent si le traitement donné est  l'ACR16 ou le placebo.

Le premier objectif de cette étude va permettre de vérifier l'effet de l'ACR16 sur les fonctions motrices.

Le deuxième objectif sera de vérifier l’effet sur les fonctions cognitives, le comportement, les symptômes de dépression et d'angoisse ainsi que la tolérance du médicament.

Lors de la phase II, l'ACR16 a été bien toléré, a amélioré la marche, l'équilibre et a amélioré les symptômes psycho-moteur. 

Les critères d éligibilité sont les suivants: 

Critères d'inclusion: 

· Être capable de signer un consentement écrit

· Avoir eu un diagnostic établi de la maladie de Huntington 

· Être âgé de 30 ans ou plus

· Être capable de prendre des comprimés, de suivre les procédures spécifiques de l'étude et de pouvoir se rendre au centre de test durant toute la durée de  l'essai

· Avoir un membre de sa famille ou un accompagnant à certaines visites

· Pour les patients qui prennent des neuroleptiques , leur posologie devra être stabilisée au moins 6 semaines avant le début de l'essai. Les médicaments suivants sont autorisés: Amisulpride (Solian®), Haloperidol (Haldol®), Olanzapine (Zyprexa®), Risperidone (Risperdal®), Sulpiride (Aiglonyl®) et Tiapride (Equilium®)

· Les patients qui prennent des antidépresseurs ou d'autres médicaments psychotropes autorisés, doivent avoir leur posologie stabilisée au moins 6 semaines avant le début de l'essai

· Consentir à une prise de sang si le nombre de triplet n'est pas connu

· Être affilié à la sécurité sociale

Critères d'exclusion:

· Ne pas être en mesure de donner un consentement par écrit

· Avoir un traitement neuroleptique, autre que les médicaments suivants:  Amisulpride (Solian®), Haloperidol (Haldol®), Olanzapine (Zyprexa®), Risperidone (Risperdal®), Sulpiride (Aiglonyl®) et Tiapride (Equilium®) pendant les 12 semaines avant le début de l'essai

· Avoir un traitement par les antidépresseurs Fluoxetine ou Paroxetine pendant les 6 semaines avant le début de l'essai

· Prendre de la Tétrabénazine (Xenazine®) pendant les 12 semaines avant le début de l'essai et pendant toute la durée de l'essai

· Prendre un traitement avec un produit à l'étude pendant les 4 semaines précédant l'essai

· Prendre des antidépresseurs trycicliques, des antiarythmiques de classe I ou des médicaments tels qu' Ajmaciline, Chinidin, ou Ritonavir pendant les 6 semaines avant le début de l'essai

· Patients déjà inclus dans cet essai

· Problèmes cardiaques importants

· Insuffisances hépatiques ou rénales sévères 

· Patients ayant eu des crises d'épilepsie sévères

· Maladies importantes qui d'après le médecin, pourraient représenter un risque pour le patient ou qui pourraient influencer les résultats de l'essai

· Abus d'alcool ou de drogues y compris de substances illicites comme le cannabis pendant les 12 mois précédant l'essai

· Patients ayant des idées suicidaires 

· Les femmes enceintes ou allaitantes

· Les femmes en âge de procréer ne prenant pas de contraception. Les femmes prenant un moyen acceptable de contraception peuvent être inclues

· Avoir une allergie connue à l'un des ingrédients du médicament testé ou du placebo

· Avoir déjà participé à un précédent essai thérapeutique avec l'ACR16

· Patients bénéficiant actuellement d'une stimulation cérébrale profonde

· Patients ayant bénéficié d'une greffe de neurones, d'une injection d'agents neurotrophiques ou de précédentes tentatives de stimulation cérébrale profonde

Pour une description plus approfondie de cet essai ainsi que les coordonnées des centres, veuillez cliquer sur le lien ci-dessous:

 

http://www.clinicaltrial.gov/ct2/show/NCT00665223?term=ACR16&rank=1
