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Background	
	
	
q  Dimostrazione	ERs	(α, β)	nell’	ACC1,2	

q  	OH-TAM	modula	l’espressione	di	ERs	aumentando	l’espressione	di	FasL3,4	

q  ERα	partecipa	alla	proliferazione	E2	e	IGF-II	dipendente4	
	

q  TAM	inibisce	crescita	cellulare	in	vitro	e	in	xenograT	ACC4	
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Disegno	dello	studio	
	
	
		
q  Studio	pilota	(10-15	pazien4)	
	
q  Determinazione	rece=ori	ERs	su	tessuto	neoplas4co	ACC	
	
q Mitotane	a	target	+	TAM	20	mg/die	

q  Durata	dello	studio:	4	aa	

q  End	point	primario:	disease	free	survival	
	



Criteri	di	inclusione	
	
	
q  Pz	di	entrambi	i	sessi	affe]	da	ACC	stadio	I-II,	III-IV	(?)	(ENSAT)	

q  Ki67	>10%	

q  Rece=ori	ERs	posi4vi	

q  Età	superiore	a	18	aa	nei	maschi,	postmenopausa	nelle	femmine	

q  Performance	status	secondo	ECOG	compreso	tra	0-2	
	



Criteri	di	esclusione	
	
	
	
q  Storia	di	preceden4	neoplasie	o	neoplasie	in	remissione	(3	anni)	

q  Insufficienza	renale	e	epa4ca	

q  Gravidanza	o	alla=amento	

q  Precedente	o	a=uale	tra=amento	con	mitotane	e/o	altri	farmaci	

q  Forma	morbosa	psico-fisica	grave	

q  Re4nopa4a	

q  Anamnesi	di	tromboflebite	venosa	profonda	o	embolia	polmonare	o		
					tra=amento	con	an4coagulan4	



Visita	all’ingresso	
	
		
q  Visita	endocrinologica	
	
	
q  Esami	biochimici:	ACTH,	F,	DHEAS,	A,	T,	17OHPG,	CLU,	emo,	transaminasi,	

quadro	lipidico,	metabolismo	Ca-P,	PT,	PTT,	INR,	fibrinogeno	
	
q  Eco	pelvica	transvaginale	nelle	pz	femmine	indipendentemente	dalla	età	
	
	
q  Fundus	oculi	



Follow	up	
	
			
q  Visita	endocrinologica	ogni	2	mesi	

q  Esami	biochimici:	ACTH,	F,	DHEAS,	A,	T,	17OHPG,	CLU,	emo,	transaminasi,	
quadro	lipidico,	metabolismo	Ca-P	ogni	2	mesi	

	
q Mitotanemia	ogni	2	mesi	

q  Eco	pelvica	transvaginale	nelle	pz	femmine	indipendentemente	dalla	età	
ogni	6	mesi	

	
q  Fundus	oculi	ogni	anno	



Durata	dello	studio	
	
			
		
q  Durata	totale	dello	studio	4	anni	

q  Periodo	di	arruolamento	2	anni	
	

q  	Follow-up	2	anni	


