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Etude terminée non publiée 

Etude / promoteur/
Registre Status Population OT intranasale

Preuve de concept/ University of
Florida – USA/
NCT03245762

Terminée

Resultats partiels sur le site
janvier 2019

15nourrissons
(1-6 months)

4IU/j OT/Placebo 5 jours
Suck and swallow VFSS no≠

En cours 

Etude randomisée double aveugle
placebo-control /
Montefiore Medical Center, USA/
NCT02629991

En cours recrutement 
terminée  

24 enfants et adolescents
(5-18 ans)

32 IU/j OT/placebo 8 semaines
HQ-CT
Comportement RBS-RCYBOCS, ABC, SRS 
OT salivaire

Etude randomisée double aveugle
placebo-control /
Montefiore Medical Center, USA/
NCT031197662

En cours 50 enfants et adolescents (5-17 
ans)

16 IU/j OT/placebo 8 semaines
HQ-CT
RBS-R, BMI, BC, WHOQOL,ABC,OT salivaire caregiver strain Q 
MERS-R-PWS  



LES ÉTUDES OCYTOCINE DU CENTRE DE RÉFÉRENCE:  
2009-2019

TRAITEMENT PRÉCOCE :  NOURRISSONS 2011-



L’ocytocine améliore le comportement 
alimentaire et les habiletés sociales des 
nourrissons qui ont un syndrome de 
Prader-Willi



L’OCYTOCINE MODIFIE LE COMPORTEMENT DE

L ’ENFANT ET LA DYADE MÈRE-ENFANT

Tauber et al Pediatrics 2017 

.    ADBB (Alarm Distress BaBy scale) :  évaluation du retrait de l’enfant

- Amélioration significative du score de 6.5 à 3.5 
- 81 % avec score normal après OT

.   CIB : interactions parent –enfant  

Amélioration significative

- État général et engagement social de l’enfant
- Sensibilité parentale
- Réciprocité diadique



L ’OCYTOCINE MODIFIE LE COMPORTEMENT ALIMENTAIRE

Tauber et al Pediatrics 2017 

p=0.16
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- Améliore la succion déglutition - L’appétit “envie de manger “
- ↑ significative des taux de AG

- AG = hormone oréxigène



↑de la connectivité neuronale après OT 

dans le cortex orbito frontal droit 

Corrélations

Entre le Z-score de connectivité neuronale avant-après OT 

et l’évolution des scores  succion/déglutition et le 

CIB (engagement social et état général de l’enfant)

L’OCYTOCINE MODIFIE LA CONNECTIVITÉ NEURONALE

Tauber et al Pediatrics 2017 



- Amélioration de la 
succion-déglutition et de 
l’envie de manger 
- Amélioration de 
l’engagement social

- hyperphagie, 
déficit de satiété, 
obésité
- Anxiété, traits 
autistiques

- Amélioration de la 
confiance en soi
- Moins d’anxiété
- Moins de colères

L’OCYTOCINE MODIFIE LE COMPORTEMENT DU

NOURRISSON ET POURRAIT MODIFIER

L ’ÉVOLUTION DE LA MALADIE

- Manque 
d’intérêt pour la 
nourriture
- Troubles des 
interactions 
mère enfant



- plaide pour un diagnostic précoce et une connaissance des voies physiopathologiques 

- transposable à d’autres troubles neurodéveloppementaux avec déficience intellectuelle

- liens entre  comportement et comportement alimentaire

- approche médicamenteuse et interactive avec les parents 

- plasticité cérébrale et effets a long terme 

MODÈLE D ’ INTERVENTION PRÉCOCE



ÉVOLUTION A LONG TERME



SUIVI A 4 ANS DES ENFANTS TRAITÉS DANS LES

6 PREMIERS MOIS DE VIE

2016-2019

• Etude transversale pour évaluer des enfants de 3 à 4 ans qui ont reçu de l’ocytocine entre 0 et 6 mois de vie au cours 
de l’étude OTBB2 et comparaison avec un groupe d’enfants du même âge

• Critères d’évaluation primaire : Communication 

• Critère d’évaluation Secondaire : Développement, habilités sociales, comportement, comportement alimentaire, 
déglutition, oralité, compétences neurovisuelles, activité cérébrale. 

Résultats attendus fin 2019



CHEZ LES ENFANTS



• Essai clinique de phase III, , randomisé,  placebo contrôlé en double aveugle 

• Traitement : 12 semaines OT ou placebo quotidien en aveugle, puis 12 semaines OT quotidien en ouvert pour tous

• SYNTOCINON SPRAY – administration intranasale 

• Critères d’évaluation : Effets sur les troubles du comportement, l’hyperphagie, les compétences sociales, les taux 
hormonaux.   Pour les 7-12 ans : effets sur les capacités attentionnelles et l’activité métabolique cérébrale de repos.3
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• N= 40 enfants :

• 20 enfants âgés de 3-6 ans (strate 1)
8UI d’OT, une fois par jour

• 20 enfants âgés de 7-12 ans (strate 2)

16UI d’OT, une fois par jour

Résultats attendus fin 2019

OXYJEUNE :  EFFICACITÉ DE L ’OT CHEZ LES ENFANTS

2016-2019



CHEZ LES ADULTES



Syntocinon

24 UI

Phase III, randomisé, 

placebo contrôlé en 

double aveugle

2014-2017

N=13N=13
N=13

� Examen médical
� Comportement  et Comportement alimentaire 
� Impression Clinique Globale
� Dosage OT et Ghréline Plasmatique
� Compétence s sociales, neurovisuelles, et fct

exécutives 
� imagerie médicale : IRM, TEPscan

28 administrations

OT 

Bi-weekly
24UI/3J

Placebo

OT 

Daily
24UI/J

61,5 % Deletion

38,5 % Disomie
39 Patients SPW

PRADOTIM :  EFFICACITÉ DE L ’OT CHEZ LES ADULTES

RÉSULTATS EN COURS DE PUBLICATION



Une étude pivot pour obtenir une 
autorisation de mise sur le marché (AMM)

Traitement par ocytocine des 
nourrissons présentant un 
syndrome de Prader-Willi (SPW) :

Effets d’administrations intranasales d’ocytocine sur les 
troubles de l’oralité et le comportement alimentaire chez des 
nourrissons âgés de moins de 3 mois vs. placebo (étude de 
phase III pivot) - OTBB3

Début de l’étude en Janvier 2020





PhenotypePhenotypePhenotypePhenotype de la souris de la souris de la souris de la souris Magel2 KOMagel2 KOMagel2 KOMagel2 KO

• Lack of feeding
(50% of lethality at birth)
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Locomotor activity Day2 / Night2
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• Circadian activity is disturbed

Troubles sociaux

KO
WT

Schaller et al., HMG, 2010

Rythme nycthéméral  perturbé 

.

Magel2 KO nouveaux nés 

50% meurent 50% survivent

Cause of déficit de succion

Croissance ↓ 
ghreline↑

↑ mémoire apprenRssage et  habiletés 

sociales 

Injection d’Ocytocine restaure la succion si 

faite dans les 5 premières heures de vie 
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