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il Résultats

 Au total, 328 patients (dont 129 naifs) ont été inclus; 'age moyen était de 49,2 + 14,3 ans.

- 180 etaient des femmes dont 72 naives de traitement par GH ; 147 de ces femmes
présentaient un déficit gonadotrope. 139 recevaient un traitement par cestrogenes (85 des
non naives et 54 des femmes naives de traitement) (tableaux 1 et 2).

* Les doses de GH et les taux d’IGF-1 a l'inclusion et au cours du suivi (tableaux 3 et 4,

respectivement) étaient les suivants :
» A l’inclusion :

* La dose mediane de GH chez les patients naifs est comparable chez les femmes et les

hommes : 0,20 mg/j.

* La dose médiane de GH chez les patients non naifs est plus élevée chez les femmes que
chez les hommes : 0,40 mg/j versus 0,30 mg/j.

Les taux médians d’'IGF-1 en score déviation standard (SDS) etaient, comme attendus, plus
bas chez les patients naifs comparativement aux non-naifs.

e AU cours du suivi :

* Chez les patients naifs, la dose de GH augmentait des la 1lere année et tout au long du
suivi. A la fin de la periode de suivi, la dose médiane de GH était de 0,60 mg/j chez les
femmes. Comparativement, les doses médianes administrées chez les hommes étaient
plus basses sur I'ensemble de la période de suivi et de 0,40 mg/j a la fin de cette période.

* Chez les patients non-naifs, la dose meédiane de GH demeurait stable tout au long du
suivi quelgue soit le sexe, méme si cette dose restait toujours plus élevée chez les

femmes.

Au cours de toute la période de suivi, les taux médians d'IGF-1 (SDS) se situaient dans les
valeurs normales de la population générale, toutefois une tendance a été observee pour

des taux d’'IGF-1 plus bas chez les femmes naives de traitement (- 0,20 a 0,10).

Tableau 3
Dose de GH, médiane [Q1;0Q3] (mg/)

Tableau 1
Caractéristigues des patients a lI'inclusion (n = 328)

ODbjectif

A Api Non naifs
Décrire les doses de GH en Statt dos pationts
fonction du sexe chez les adultes Non-nai 193 (59.9 ) v ’ v ¢
avec un défICIt en hormone de SNa' 129 (40,1 %) Inclusion 0.20 [0.10;0.80] | 0.20 [0.10:1.70] | 0.40 [0.10;1.20] | 0.30 [0.10;1.30]
exe
: -y 7 H 147 (45.0 % 1 0.40 [0.30;0.50] | 0.30 [0.20:0.40] | 0.40 [0.30;0.70] | 0.35 [0.20:0.50]
croissance (GH) traités par rlommes 180 (550 0% | | | |
Nor dl tropine® en Erance. en Statut des patients selon 16 sexe 2 0.50 [0.20;0.60] | 0.30 [0.20;0.40] | 0.40 [0.30;0.60] | 0.40 [0.20:0.50]
)
: .. Non-naif hommes 87 (27,1 %) 3 0.50 [0.30;0.70] | 0.39 [0.20:0.50] | 0.40 [0.30;0.60] | 0.30 [0.20;0.50]
prathue Cllnlque. Naif hommes 57 (17,8 %)
Non-naif femmes 105 (32,7 %) 4 0.50 [0.40:0.70] | 0.37 [0.20:0.50] | 0.40 [0.30:0.65] | 0.40 [0.20;0.52]
Naif femmes 72 (22,4 %)
R A e e (e 5 0.60 [0.45;0.80] | 0.40 [0.30:0.50] | 0.40 [0.30;0.70] | 0.30 [0.20:0.52]
< 20 29 (8,8 %)
[20; 40] 134 (40,9 %) Tableau 3
2 40 165 (30,3 %) Taux d’IGF-1, médian, [Q1;Q3] SDS

0 Introduction

- En général, les femmes avec un déficit en GH
necessitent des doses plus élevées d’hormone de
croissance gue les hommes et, en particulier chez
celles sous cestrogénothérapie substitutivel?, Les
cestrogenes stimulent un inhibiteur spécifique de
la GH, SOCS2 (Suppressor Of Cytokine
Signaling), agissant au niveau hépatique. Cette
effet inhibiteur reduit la production d'IGF-1, alors
qgu'environ 85% dIGF-1 circulant est d'origine

Sexe et age a l'inclusion

Hommes < 20 ans
Hommes 20 — 40 ans
Hommes > 40 ans

16 (4,9 %)
62 (19,0 %)
69 (21,1 %)

Femmes < 20 ans
Femmes 20 — 40 ans
Femmes > 40 ans

13 (4,0 %)
71 (21,7 %)
96 (29,4 %)

Années

Inclusion

¥

3

Non naifs

¥

S)

-2.20 [-3.00; -1.40]

-2.30 [-3.30; -0.80]

-0.10 [-1.40; 0.90]

0.20 [-1.10; -1.50]

Tableau 2
Description du déficit en GH (n = 328)

Parametres n (%)

Diagnostic du déficit (années)

1

-0.10 [-1.10; 1.10]

0.40 [-0.50; 1.50]

0.30 [-0.60; 1.20]

0.70 -0.30; 1.40]

2

0.20 [-1.20; 0.70]

-0.10 [-1.10; 1.20]

0.60 [-0.40; 1.50]

0.80 [0.00; 1.70]

0.10 [-1.50; 0.70]

0.40 [-0.60; 0.90]

0.10 [-0.40; 1.00]

0.60 [-0.60; 1.60]

-0.20 [-0.70; 0.40]

0.30 [-1.00; 1.00]

0.70 [-0.20; 1.20]

0.60 [-0.40; 1.50]

-0.10 [-0.70; 0.60]

0.60 [0.30; 1.10]

0.60 [-0.10; 1.10]

0.50 [-0.50; 1.20]

hépatique. Par conséquent, les femmes requierent <10 112 (50.7 %)
. o . >10 109 (49.3 %)
en genéral des doses plus élevées de GH afin - . . ,
‘'obtenir la méme réponse IGF-1 comparé aux g I '
do 2 P P Médian 34.0 conclusions
hommes 434, [Q1: Q3] [0.0; 72.0]
Nombre d’autres déficits
21 (6.4 %) _ o _
23 (7.0 %) * En pratique clinique, les medecins

Méthode

Registre national.

Etude observationnelle réalisée chez des patients
adultes traités par Norditropine® pour déficit en
normone de croissance (GHDA).

 Patients « naifs » ou déja traités avant l'inclusion.

 Les patients « naifs » n’étaient pas traités par GH
pendant les 6 mois préecédant l'inclusion.

» La période de recrutement était de 3 ans.

* La periode de suivi était de 5 ans maximum avec
a possibilité de 4 visites la lere année puis 1
visite annuelle.

L'analyse statistique descriptive a éte realisée.

Cette étude etait sponsorisée par Novo Nordisk et est enregistree dans ClinicalTrials.gov : NCT01580605

45 (13.7 %)
155 (47.3 %)
84 (25.6 %)

W DNEFE O

Déficit en GH diagnostiquée dans I'enfance

Non traité a I'age adulte
Traité a I'age adulte

10 (7.5 %)
124 (92.5 %)
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suivent la recommandation de doses
plus élevées de GH pour les
femmes déficitaires en GH. Toutefois
le taux d’'IGF-1 reste plus bas chez
les femmes pendant toute la durée
de suivi.
D’autre part la dose a l'initiation est
comparable dans les deux sexes.
Ces données du registre national
sont concordantes avec les données

publiées dans d'autres études
observationnelles®>®:.
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