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I l goal terapeutico per la scle-
rosi multipla (SM) è rallentare 
la progressione di malattia, ri-

tardando la disabilità a vantaggio 
di una maggiore autonomia e di 
una migliore qualità di vita dei pa-
zienti. Negli ultimi anni sono stati 
fatti importanti progressi nell’am-
bito della ricerca sulla SM: nuovi 
strumenti diagnostici che permet-
tono d porre diagnosi sempre più 
precoci, tecnologia (RM ed esami 
di lavoratorio) che consentono di 
stratificare il rischio di progressio-
ne oltre ai fattori prognostici che 
forniscono la possibilità di perso-
nalizzare i trattamenti. Il percorso 
di ogni paziente è dunque unico e 
ci sono molte opzioni di tratta-
mento per le persone che vivono 
con forme recidivanti remittenti di 
sclerosi multipla (SMRR). Tutta-
via, quando si sceglie un tratta-
mento ad alta efficacia fin dall’ini-
zio della malattia, le scelte sono li-
mitate a causa della necessità di 
ottimizzare l’equilibrio tra effica-
cia, sicurezza e facilità di sommi-
nistrazione.
Delle persone con SM, l’85% vie-
ne inizialmente diagnosticato con 
SMRR, caratterizzata da episodi 
chiaramente definiti di recidive e 
remissione (periodi di recupero 
parziale o completo). Poiché la ma-
nifestazione della patologia varia 
da paziente a paziente, la frequen-

za, la gravità e l’impatto duraturo 
dei nuovi sintomi da recidive pos-
sono variare. La progressione sot-
tostante può verificarsi anche se 
non ci sono segni di una ricaduta.
Una buona notizia è che Aifa ha 
dato il via libera alla rimborsabilità 
di ofatumumab (Novartis), una te-
rapia mirata ai linfociti B che offre 
un’alta efficacia con un profilo di 
sicurezza favorevole per adulti con 
sclerosi multipla recidivante remit-
tente. Grazie alla penna autoinietti-
va, il farmaco potrà essere auto-
somministrato una volta al mese 
direttamente a casa.

 ! Commento 
“Ofatumumab (un anticorpo mo-
noclonale - mAb- anti-CD20) ha di-
mostrato di avere un’alta efficacia 
clinica con un buon profilo di sicu-
rezza osservato negli studi di fase 
3, sovrapponibile a farmaci di pri-
ma linea. Anche il meccanismo 
d’azione è molto specifico” - spie-
ga la Prof.ssa Maria Trojano, Ordi-
nario di Neurologia, Università de-
gli Studi “Aldo Moro” di Bari e Di-
rettore UOC Neurologia e Neurofi-
siopatologia AUO Policlinico Bari.
Il farmaco, legandosi alla proteina 
CD20 presente sulla superficie dei 
linfociti B, induce una potente lisi. 
I linfociti B sono coinvolti nel pro-
cesso di attacco e danneggiamen-
to della mielina, ofatumumab col-

pendo e rimuovendo i linfociti B ri-
duce la possibilità di avere una ri-
caduta, allevia i sintomi e rallenta 
la progressione della malattia. “Un 
ulteriore vantaggio è la sua flessi-
bilità: facile da iniziare e gestire, 
con un’iniezione sottocutanea 
mensile che può essere auto-som-
ministrata a casa utilizzando una 
penna autoiniettiva”. La sommini-
strazione sottocutanea determina 
una deplezione rapida e sostenuta 
dei linfociti B durante il periodo di 
somministrazione.
I due studi gemelli di fase 3, 
ASCLEPIOS I e II hanno mostrato 
una riduzione delle ricadute annua-
li di oltre il 50% rispetto a terifluno-
mide e una riduzione del rischio re-
lativo di progressione della disabili-
tà confermata a 3 mesi superiore 
al 30%. Inoltre nell’analisi post hoc 
quasi 9 pazienti su 10 raggiungono 
lo stato di non evidenza di attività 
della malattia nel loro secondo an-
no di trattamento. Il profilo di sicu-
rezza è simile a teriflunomide, a 
oggi uno dei trattamenti di prima li-
nea per la SM.
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