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Protocole d’essai clinique

Libellé

Effet de I'hormone de croisssance recombinante humaine "rhGH" sur le muscle chez les
enfants recevant une corticothérapie prolongée dans le cadre d'une maladie chronique :
analyse du métabolisme énergétique intra-mitochondrial de la masse et de la force
musculaires

Critéres d’inclusion

e Talille<a2DS

e Age osseux inférieur a 13 ans chez le garcon et 11 ans chez la fille

e Traitement par glucocorticoides depuis au moins 12 mois

e Dose de glucocorticoides > 0.2mg /kg /j d’équivalent prédnisone

e Pas d'intolérance au glucose ou diabete sur 1 HPGO datant de moins de 3 mois

e Pas de traitement antérieur par GH

Criteres d’exclusion

e Pacemaker implantable ; valves cardiaques métalliques ; clip cérébral ferromagnétique ; fragment
oculaire métallique

Nom du (des) médicament(s) ou du (des) produits concerné(s) par I'essai
GENOTONORM®

Date de début de I'essai
Mars 2005

Durée prévue
3 ans

Phase de I'essai
Phase 4

Nombre d’inclusions prévu :
30

Essai monocentrique

Orphanet Database. Clinical trial 2005-118
http://www.orpha.net/data/eth/FR/ID31894FR.pdf



