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STUDIO MULTICENTRICO, PROSPETTICO, DI FASE III, RANDOMIZZATO, CHE VALUTA 

L’IMPATTO DI PROCTILOR (ZINCO-L-CARNOSINA) NELLA PREVENZIONE DELLA 

PROCTITE ATTINICA ACUTA NELLE PAZIENTI AFFETTE DA NEOPLASIA DELLA 

CERVICE UTERINA LOCALMENTE AVANZATA SOTTOPOSTE A TRATTAMENTO DI 

CHEMIO-RADIOTERAPIA CON INTENTO RADICALE.  

Disegno dello Studio 

Studio no profit, multicentrico, prospettico, randomizzato di fase III, a 2 bracci: 

Braccio PROCTILOR: prevede l’applicazione del dispositivo medico dal 1° giorno del trattamento radiante; 

Braccio di controllo: non verrà applicato alcun dispositivo o terapia farmacologica. 

Durata dello studio: 2.5 anni 

Durata dell’arruolamento: 2 anni 

Durata del trattamento con Proctilor: 8 settimane 

Follow up: controllo a 1 mese e a 3 mesi dalla fine del trattamento 



Obiettivo primario 

Incidenza della proctite attinica acuta (insorta durante il trattamento radiante o entro 3 mesi dalla fine) nelle 

pazienti con neoplasia della cervice uterina sottoposte a radio-chemioterapia ad intento radicale trattate 

con Proctilor crema rettale dall’inizio del trattamento e nel gruppo di pazienti non sottoposte ad alcun 

trattamento locale preventivo (braccio di controllo).  

Obiettivi secondari 

• Valutazione dell’incidenza, gravità e tempo di insorgenza della proctite attinica nei 2 bracci; 

• Valutazione dell’eventuale necessità della terapia farmacologica locale (es. Mesalazina o steroide) 

rispetto al gruppo di controllo; 

• Correlazione dei parametri dosimetrici con l‘insorgenza della proctite attinica. 

• Valutazione dei PRO (Patient Reported Outcomes) tramite specifico questionario (PROCTCAE) 



Popolazione dello studio 

Criteri di inclusione 
 

Campione di 190 pazienti (95 pazienti per braccio) affette da neoplasia della cervice uterina non operata 

sottoposte a radiochemioterapia ad intento radicale, secondo le indicazioni delle linee guida internazionali. 

Criteri di esclusione 

• Età < 18 anni; 

• Neoplasia della cervice uterina non 

operata con indicare a 

chemioradioterapia concomitante; 

• Età < 18 anni; 

• Ipersensibilità o allergia nota o sospetta ai 

principi attivi o a qualsiasi degli eccipienti del 

dispositivo medico oggetto dello studio. 
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