SINTESI DELL’INTERVENTO 

DEL PROF. ADRIANO LAZZARIN 

Ci sono due novità importanti per quanto riguarda l’enfuvirtide, molecola capostipite dell’innovativa classe di farmaci per la cura dell’Aids detti “inibitori della fusione” perché agiscono bloccando il virus HIV prima che questo penetri nelle cellule CD4 sane, preposte alla difesa immunitaria dell’organismo. 

La prima novità, che interessa direttamente i pazienti sieropositivi, è che la nuova molecola – che per ragioni burocratiche era ancora in fascia C del prontuario, cioè a completo carico del cittadino – appena qualche giorno fa è passata in fascia H, quella dei farmaci per i quali è consentito l’uso in ospedale, a completo carico del sistema sanitario. Si tratta di un passo avanti notevole soprattutto perché il farmaco, nei pazienti andati incontro a fallimento terapeutico con altri antiretrovirali – ed è questa la seconda novità importante - ha dimostrato un’efficacia significativamente superiore rispetto agli altri farmaci. Gli studi multicentrici internazionali Toro 1 e Toro 2 e una nuova ricerca italiana di cui si attendono i dati, sono oggi arrivati a darci indicazioni riferite ad un periodo d’impiego del farmaco sufficientemente lungo: 96 settimane, cioè quasi 2 anni. La conclusione è che nei pazienti che rispondono alla terapia si è osservato il mantenimento dell’efficacia del trattamento con inibitori della fusione per tutto questo periodo. La risposta positiva o negativa del paziente si manifesta fin dall’inizio del trattamento e cioè nelle prime 4-8 settimane. Se ciò avviene, oggi possiamo prevedere che l’efficacia sarà mantenuta per circa 2 anni almeno (la durata attuale dell’osservazione compiuta con gli studi Toro1 e 2). Infatti, dopo 96 settimane di trattamento antiretrovirale comprendente l’inibitore della fusione, il 17% dei pazienti ha meno di 50 coppie di virus HIV, mentre in genere con gli antiretrovirali ‘tradizionali’ si arriva liberi da virus oltre i 6 mesi, con una percentuale dell’8% di pazienti. L’impiego dell’inibitore della fusione nella terapia dell’Aids consente di triplicare l’efficacia del trattamento tradizionale contro il virus, allungando di un anno e mezzo il periodo di completa remissione dall’HIV. 

Ma il risultato clinico maggiore è l’aumento dei CD4 (le cellule del sistema immunitario colpite dal virus) oltre il valore soglia di 100 CD4, che si registra nel 31% dei casi, sempre a 96 settimane per la terapia con inibitore della fusione, contro il 10% dei pazienti che non hanno questo farmaco nel cocktail antiretrovirale, e solo fino a 48 settimane. Un risultato doppio rispetto alla terapia senza questo nuovo farmaco che permette di dare aspettativa di vita in particolare a chi ha sviluppato resistenza agli altri antiretrovirali, mentre ancora non ci sono indicazioni dell’efficacia per pazienti ‘naif’ cioè che non hanno mai fatto terapia anti-HIV. La somministrazione parenterale, sottocute una volta al giorno (gli altri farmaci invece vengono dati per bocca), è ripagata ampiamente dall’abbassamento della morbilità e della mortalità che questo farmaco ha dimostrato di determinare. 

IL PROF. LAZZARIN E’ ORDINARIO DI MALATTIE INFETTIVE

ALL’UNIVERSITÀ “VITA SALUTE” SAN RAFFAELE DI MILANO
