
Perspectives : Cette étude de phase III est la dernière étape qui permettra de démontrer l’efficacité de 
l’ocytocine. 
Si les résultats de l’étude PRADOTIM sont favorables à un effet positif de l’OT sur le comportement 
et/ou le comportement alimentaire, une demande d’autorisation de mise sur le marché (AMM) de l’OT 
pourra être déposée dans le cadre du traitement du syndrome de Prader-Willi chez l’adulte. 

Investigateur coordonnateur de l’étude : Pr Maïthé Tauber, Centre de référence du syndrome de Prader-Willi, CHU de Toulouse 

Objectif : Evaluer l’efficacité de l’administration d’ocytocine (OT) par voie intranasale pendant 1 mois sur 
les troubles du comportement, les troubles du comportement alimentaire et les compétences sociales chez 
des adultes présentant un syndrome de Prader-Willi (SPW). 

Deux modalités d’administration d’OT sont évaluées (quotidienne ou bihebdomadaire) en comparaison à 
un placebo. 

Population recrutée : 39 hommes et femmes âgés de 18 à 50 ans avec un diagnostic confirmé de SPW. 

 

1e inclusion 16 patients inclus Fin des inclusions 
39 patients 

1ers résultats attendus 

Planning de l’étude 

Protocole de recherche PRADOTIM : 
Effets de l'administration intranasale répétée d'ocytocine 

chez des patients adultes présentant  
un syndrome de Prader-Willi 

Essai clinique: 
phase III, randomisé, 
placebo contrôlé en 

double aveugle. 

Molécule testée : L’OT est une hormone peptidique 
synthétisée par le cerveau impliquée dans un grand 
nombre de fonctions cognitives, sociales et 
émotionnelles, qui ont des rôles majeurs dans la 
compréhension et l’adaptation sociales. Elle 
interviendrait également dans la régulation du 
comportement alimentaire et notamment sur le 
contrôle de la satiété. 

Déroulement de l’étude : 
• 2 jours d’évaluation au CHU de Toulouse Purpan 
• Un séjour de 27 jours à l’hôpital marin d’Hendaye 
• 1 jour d’évaluation au CHU de Toulouse Purpan 

Contacts : à Toulouse :   Marion Valette    05.34.55.86.07 valette.m@chu-toulouse.fr 
  à Hendaye :   Virginie Laurier   05.59.48.08.21  virginie.laurier@hnd.aphp.fr 

28 administrations OT ou placebo 
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Grilles d’observation du comportement 

Echelles de faim et d’anxiété 

CHU de Toulouse 
- Examen médical 
- Prélèvement sanguin 
- Evaluation des compétences sociales et des fonctions exécutives 
- Evaluation neurovisuelle et de reconnaissance vocale 
- Examens d’imagerie médicale : IRM et TEP-scan 

Hôpital d’Hendaye 

19ème journée nationale  
Prader-Willi France 

http://www.chu-toulouse.fr/
http://www.google.fr/url?url=http://emploi.fhf.fr/offres-etablissement.php?id_struct%3D1745&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=rBAdVcqrCYftUp6EgZAI&ved=0CDAQ9QEwDQ&sig2=bsZUfrAFeefzjtFwKJVQ1A&usg=AFQjCNFnLf4wwjvb8KggOzrbnzNkbq570g

