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LA TERAPIA CON PLENADREN 

NELL’INSUFFICIENZA SURRENALICA PRIMARIA



Design and setting: we conducted an open, randomized, two-

period, 12-wk crossover multicenter trial with a 24-wk

extension at five university hospital centers.

Patients: 64 adults with primary AI; 11 had concomitant

diabetes mellitus (DM).

Interventions: the same daily dose of hydrocortisone was

administered as once-daily (OD) dual release (20 and 5 mg at

0800 h) or thrice-daily dose (TID, 10 mg at 0800-1200-1600 h).









… La nostra esperienza ...



•15 pazienti (11 F e 4 M) con malattia di Addison in

terapia sostitutiva convenzionale fissa

(Idrocortisone 20 mg, 3 somministrazioni/dì;

Florinef 0.025-0.1 mg/dì)

Età: 20-61 anni

Durata di malattia: 3-42 anni

APS2 (n=13), APS 1 (n=1), AI (n=1)

3 pz. con DM1, 1 pz. con DM2

Nessuno pz. affetto da ipertensione arteriosa

Pazienti



Caso Sesso Età Eziologia Durata DM

1 M 39 APS 2 29

2 F 49 APS 2 10

3 F 27 APS 1 10

4 F 61 APS 2 11 Tipo 2

5 F 29 APS 2 7 Tipo 1

6 M 20 APS 2 11 Tipo 1

7 F 49 APS 2 3

8 F 45 APS 2 6 Tipo 1

9 F 50 APS 2 7

10 F 57 APS 2 33

11 F 59 APS 2 7

12 F 59 APS 2 42

13 M 29 AI 11

14 M 56 APS 2 18

15 F 30 APS 2 23



Valutazioni

ACTH e cortisolo (ogni 30’ per 120’. +240’) *

Peso (Kg)

BMI (Kg/m2)

Giro vita (cm)

Glicemia a digiuno, HbA1C

colesterolo tot, HDL, TG, LDL

QoL (AddisonQoL 30 items, SF-36)

0* 1* 3 6 12* mesi (11 pt)



ACTH e cortisolo (media±SEM) durante HC, PL 1 mese e 12 mesi

HC PL 1 mese PL 12 mesi
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** p<0.05 (vs tempo 0’)



ACTH e cortisolo AUC (media±SEM) durante HC, PL 1 mese (■)  e 12 mesi(■)

* p<0.05 (vs HC)
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Peso, BMI e giro vita (media±SEM) 

durante HC (□), PL 1 mese (■), 3 mesi (■), 6 mesi (■) e 12 mesi (■)

* p<0.05 (vs HC)
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Glicemia ed HbA1C (media±SEM) 

durante HC (□), PL 1 mese (■), 3 mesi (■), 6 mesi (■) e 12 mesi (■)

* p<0.05 (vs HC)
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Colesterolo tot e trigliceridi (media±SEM) 

durante HC (□), PL 1 mese (■), 3 mesi (■), 6 mesi (■) e 12 mesi (■)
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Colesterolo HDL e LDL (media±SEM) 

durante HC (□), PL 1 mese (■), 3 mesi (■), 6 mesi (■) e 12 mesi (■)
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Addison QoL

Item 1 (I feel good about my health), item 2 (I can keep going during the day without 

feeling tired), item 4 (I have to struggle to finish jobs), item 8 (I feel rested when I wake 

up in the morning), item 25 (my ability to work is limited), item 28 (I feel full of 

energy), item 29 (I feel physically fit)

Item 1 Item 2 Item 4 Item 8 Item 25 Item 28 Item 29

HC 3.8±0.3 3.4±0.3 2.7±0.3 3.3±0.3 2.4±0.4 3.4±0. 4 3.7±0.3

3 mesi 3.9±0.3 3.6±0.2 2.5±0.4 3.3±0.4 2.0±0.4 3.4±0.4 3.8±0.3

12 mesi 4.4±0.3 3.9±0.4 2.2±0.5 4.1±0.5 1.4±0.4 3.6±0.6 4.4±0.2

Addison QoL (%)
durante HC (□), PL 3 mesi (■) e 12 mesi (■)
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Circa il 93% dei pazienti ha preferito il PL rispetto HC

(14/15 pz dopo 6 mesi, 10/11 pz dopo 12 mesi).

Nessun paziente ha finora sospeso la terapia.

PL è meglio di HCPL è simile ad HC

PL 1 mese

PL 3 mesi PL 12 mesi

Compliance



Eventi avversi:

-4 pazienti con astenia nei primi 1-3 mesi

-1 paziente con virosi (EBV)

-nessuna crisi ipocorticosurrenalica acuta

-nessun paziente ha richiesto ospedalizzazione



CONCLUSIONI

Questi risultati, seppure preliminari,

dimostrano una certa superiorità del nuovo

preparato rispetto alla terapia convenzionale,

in termini di:

-capacità di ridurre i livelli medi di ACTH senza

modificare i livelli medi di cortisolemia;

-migliorare alcuni parametri antropometrici

e soprattutto metabolici;

- migliorare la QoL e la compliance alla

terapia.



… Grazie ...


