
Studi farmacologici attualmente in corso: 

 
 

 

1) Phase 2, Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled Multicenter Study of CVN424 

in Parkinson’s Disease Patients with Motor Complications - CVN424-301 - (Studio in 

corso, Arruolamento in corso) 

 
Si tratta di uno studio di fase 2, multicentrico, randomizzato, in doppio cieco, controllato con placebo su 

CVN424 orale a due livelli di dosaggio (75 mg e 150 mg) in pazienti affetti da malattia di Parkinson con 

fluttuazioni motorie. Saranno arruolati pazienti in terapia con dosaggi stabili di farmaci per la PD con, in 

media, ≥3 ore di tempo in OFF totale al giorno registrate sui diari domiciliari (minimo 2,5 ore al giorno). 

Dopo le valutazioni della sicurezza e dell’efficacia al basale, i partecipanti saranno randomizzati a ricevere 75 

mg o 150 mg di CVN424 una volta al giorno o di placebo corrispondente per 12 settimane. Questo studio 

vuole valutare l'efficacia di CVN424 somministrato una volta al giorno, rispetto al placebo, in termini di 

variazione del tempo in OFF nella malattia di Parkinson. 

 

2) A Multi-centered, Double-blind, Randomized, Placebo-controlled, Parallel Group 

Phase 2 Study of TEV-56286 for the Treatment of Patients with Multiple System 

Atrophy - MSA - TV56286-NDG-20039 – (Studio in corso, Arruolamento in corso) 

 
TEV-56286 è un composto sperimentale che si lega a una proteina chiamata α-sinucleina. Nell’atrofia 

multisistemica, l’α-sinucleina si struttura in modo errato (misfolding) e questo interrompe la normale funzione 

di alcune cellule nervose. Questo studio vuole valutare se TEV-56286 è in grado di stabilizzare, limitare o 

rallentare il peggioramento dei sintomi dell’MSA e per determinare quanto questo medicinale sia sicuro e ben 

tollerato negli adulti affetti da MSA, rispetto al placebo. Si tratta di uno studio di fase 2 multicentrico, in 

doppio cieco, randomizzato, controllato con placebo (1:1), rivolto a soggetti è affetti da MSA diagnosticata 

negli ultimi 5 anni, in grado di camminare per almeno 10 metri senza l’assistenza di un’altra persona. La 

durata è di circa un anno. 

 

3) A randomized, double-blind, placebo-controlled, Phase 2 study to assess the efficacy, 

safety, and pharmacokinetics of FNP-223 (oral formulation) to slow the disease 

progression of progressive supranuclear palsy - PSP - (PROSPER) - FNP223-CT-2301- 
(Studio in corso, Arruolamento concluso) 

 
E’ uno studio di fase 2, randomizzato, in doppio cieco, controllato con placebo per valutare l’efficacia, la 

sicurezza e la farmacocinetica di FNP-223 in formulazione orale per rallentare la progressione di malattia 

della paralisi sopranucleare progressiva (PSP). L’azione del farmaco è nel diminuire l’aggregazione 

patologica della proteina TAU, alla base della degenerazione neurologica tipica di questa malattia. Lo studio 

coinvolge pazienti con esordio dei sintomi della PSP da meni di 3 anni, in grado di camminare autonomamente 

o con assistenza minima. 

 

4) A Phase 2b, Multicenter, Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled Study to 

Determine the Efficacy and Safety of BIIB122 in Participants with Parkinson’s Disease 

- 283PD201 – (Studio in corso, Arruolamento concluso) 

 
E’ uno studio multicentrico, randomizzato, in doppio cieco, controllato con placebo, di fase 2b, volto a 

determinare l'efficacia e la sicurezza di BIIB122 in partecipanti affetti dal morbo di Parkinson in fase iniziale. 

Studi di ricerca hanno dimostrato che alcuni geni aumentano il rischio di PD, incluso un gene chiamato 

(Leucine-Rich Repeat Kinase 2, LRRK2). Questo gene codifica le proteine che influiscono sull’attività dei 

lisosomi. Un lisosoma svolge molte funzioni, tra cui la scomposizione di componenti cellulari in eccesso o 

usurate. Influendo sulla funzione dei lisosomi, la proteina LRRK2 può contribuire alla progressione della 

malattia nei pazienti con PD. Il farmaco dello studio (BIIB122) è stato ideato per modulare l’attività della 

proteina LRRK2 nel cervello, con lo scopo di prevenire o ritardare lo sviluppo dei sintomi della PD.  

 



5) A phase IIb, randomized, double-blind, placebo-controlled, multicenter study to 

evaluate the efficacy and safety of intravenous prasinezumab in participants with early 

Parkinson's disease - BN42358 (PADOVA) – (Studio in corso, Arruolamento concluso) 
 

E’ uno studio multicentrico di fase IIb, randomizzato, in doppio cieco, controllato con placebo, per valutare 

l'efficacia e la sicurezza del prasinezumab per via endovenosa in partecipanti con malattia di Parkinson in fase 

iniziale. Prasinezumab è un tipo di farmaco chiamato “anticorpo monoclonale” che si lega a una proteina 

chiamata -sinucleina; Prasinezumab potrebbe eliminare le forme dannose di -sinucleina in modo da 

prevenire danni alle cellule cerebrali, rallentando potenzialmente il decorso della malattia di Parkinson. Lo 

studio attualmente è in una fase avanzata (terminato il doppio cieco, i pazienti stanno continuando le infusioni 

con il farmaco attivo).  

 

 

6) A Phase 2, Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled Study to Evaluate the Efficacy, 

Safety, Tolerability, Pharmacodynamics, and Pharmacokinetics of BIA 28-6156 in Subjects 

With Parkinson’s Disease With a Pathogenic Variant in the Glucocerebrosidase(GBA1) Gene - 

BIA 28-6156-201- (Studio in corso, Arruolamento concluso) 
 

È uno studio di fase 2, randomizzato, in doppio cieco, controllato con placebo per valutare l'efficacia, la 

sicurezza, la tollerabilità, la farmacodinamica e la farmacocinetica del BIA 28-6156 in soggetti affetti dal 

morbo di Parkinson con una variante patogena nel gene della glucocerebrosidasi (GBA1). Circa il 10%-15% di 

pazienti con diagnosi clinica di Parkinson presenta una variante patogena GBA1. BIA 28-6156 è un attivatore 

allosterico dell'enzima beta-glucocerebrosidasi (GCase) ed è un potenziale trattamento per i pazienti affetti da 

MdP che hanno questa mutazione. Questo studio sta valutando l'efficacia, la sicurezza, la tollerabilità, la 

farmacodinamica e farmacocinetica di 2 dosaggi di BIA 28-6156 (10 e 60 mg/giorno), rispetto al placebo, in 

soggetti con GBA-PD. 
 

 

 

Studi farmacologici di prossimo inizio: 

 

 

1) A Phase 2/3, Double-Blind, Placebo-Controlled Study of BHV-8000 in Participants 

with Early Parkinson’s Disease - BHV8000-301 
 

E’ uno studio di fase 2/3, in doppio cieco, controllato con placebo, sul BHV-8000 in partecipanti con malattia 

di Parkinson in fase iniziale. Si ritiene che nel Parkinson l’infiammazione cronica nel sistema nervoso centrale 

e periferico (microglia, cellule T, ecc.) contribuisca alla progressione della malattia. BHV-8000 tenta di 

modulare questa via infiammatoria attraverso l’inibizione selettiva di due enzimi TYK2 (Tyrosine Kinase 2) e 

JAK1 (Janus Kinase 1). Potranno partecipare pazienti in fase iniziale di malattia, entro 2 anni dall’esordio, 

che non assumono alcun farmaco. La durata dello studio è di 48 settimane, ed i gruppi di studio saranno 3 

(10mg/20mg/placebo) 
 

 

2) A phase III, randomized, double-blind, placebocontrolled, multicenter study to 

evaluate the efficacy and safety of intravenous prasinezumab in participants with 

early-stage Parkinson’s disease -PARAISO- BN44715 

 

E’ uno studio multicentrico di fase III, randomizzato, in doppio cieco, controllato con placebo, per valutare e 

confermare l'efficacia e la sicurezza del prasinezumab (in corso la fase II) per via endovenosa in partecipanti 

con malattia di Parkinson in fase iniziale. Prasinezumab è un tipo di farmaco chiamato “anticorpo 

monoclonale” che si lega a una proteina chiamata -sinucleina; Prasinezumab potrebbe eliminare le forme 

dannose di -sinucleina in modo da prevenire danni alle cellule cerebrali, rallentando potenzialmente il 

decorso della malattia di Parkinson. Potranno partecipare pazienti in fase iniziale di malattia, entro 3 anni 

dall’esordio, che assumono stabilmente bassi dosaggi di l-dopa. 

 



3) A Phase 2, Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled Study to Evaluate the 

Safety and Efficacy of NEU-411 in Companion Diagnostic-Positive Participants with 

Early Parkinson’s Disease (NEULARK); 2024-515448-22-00 - NEU-411-PD201 

 
 E’ uno studio di fase 2, randomizzato, in doppio cieco, controllato con placebo per valutare la sicurezza e 

l'efficacia di NEU-411 in partecipanti con diagnosi di Parkinson in fase iniziale. Il farmaco NEU-411 è un 

piccola molecola, orale, progettata per inibire l’attività della LRRK2, e dunque mirata a una sottopopolazione 

genetica abbastanza rara della malattia di Parkinson. Oltre questi, verrà selezionata anche una popolazione di 

pazienti che presenta una forma “driven” da LRRK2 (cioè attività elevata della via LRRK2), che potrebbe 

rappresentare fino al 30% dei pazienti. La durata dello studio è un anno, i pazienti non dovranno prendere altre 

terapie sintomatiche.  
 

 

4) A Phase 3b open-label, randomised study of IPX203 in subjects with advanced 

Parkinson’s disease and motor fluctuations - ADIP study - ZB203L01 

 

(Studio randomizzato in aperto di fase 3b su IPX203 in soggetti con malattia di Parkinson avanzata e 

fluttuazioni motorie Si tratta di uno studio in aperto di fase 3b, multicentrico in pazienti affetti da malattia di 

Parkinson con fluttuazioni motorie. L'obiettivo primario è quello di studiare l'efficacia di IPX203 rispetto al 

regime levodopa (LD)/carbidopa (CD) a rilascio immediato (IR) nel migliorare il tempo di somministrazione 

in relazione all'intervallo di dosaggio e alla frequenza di dosaggio. Saranno arruolati pazienti in terapia con 

dosaggi stabili di farmaci per la PD con, in media, ≥3 ore di tempo in OFF totale al giorno registrate sui diari 

domiciliari, e più di 5 somministrazioni al giorno di l-dopa. 

 

 

 

 

Studi non farmacologici attualmente in corso: 
 

 

1) Effects of endogenous and exogenous risk factors in patients with Alzheimer's and 

Parkinson's diseases using clinical indexes and endophenotypes (biomarkers) as inputs 

to artificial intelligence – PREDICT NEURODEGEN- PNRR-MAD-2022-12376415 

(Studio in corso, Arruolamento in corso)  

 
(Effetti dei fattori di rischio endogeni ed esogeni nei pazienti affetti dal morbo di Alzheimer 

e dal morbo di Parkinson utilizzando indici clinici ed endofenotipi (biomarcatori) come 

input per l'intelligenza artificiale) 

 

2) Studio multicentrico, non interventistico per valutare la variabilità, l’affidabilità e la 

conformità per il diario della malattia di Parkinson - BRT-DA01-NIS-001 (Studio in 

corso, Arruolamento concluso) 

 
 


