
Alemtuzumab infusions under a magnifying lens: data from 
the 40 first-treated Italian patients on timing and tolerability.
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Introduzione:  Il profilo di efficacia e sicurezza di Alemtuzumab 
(ALZ) nella Sclerosi Multipla è stato confermato da Studi Clinici 
Randomizzati (RCT), dai quali emerge che le reazioni infusionali 
(RI) ad ALZ sono la regola più che l’eccezione. Tuttavia, ad oggi 
non sono disponibili dettagli sulle tempistiche di insorgenza delle 
RI nè sui predittori di tali eventi. 
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Conclusioni  Pur con le limitazioni del piccolo campione e della raccolta retrospettiva, questi dati aiutano a prefigurare 
cosa attendersi nei pz sottoposti a infusioni di ALZ. 
Nel risk management occorre anche tener conto della sicurezza e tollerabilità della terapia concomitante ad ALZ.

Metodi:  raccolta -tramite questionario strutturato- 
dei dati relativi alle infusioni di ALZ di tutti i 
pazienti italiani inseriti nel programma FOC (Free 
Of Charge: importazione del farmaco pre-
commercializzazione come da Decr. Minist 
dell’11/5/2011)
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Durata dell’infusione stabile per pz 
durante tutti i 5 gg. Non correla con: 
Setting, Età del pz, Disabilità o BMI

Eventi avversi severi sono stati riferiti in 7 pz: 5 reazioni infusionali (2 Rash cutaneo, 1 Iperpiressia e vomito,1 
Bradicardia, 1 Ipertensione) e 1 Cistite emorragica. 
Un pz è andato incontro a Tubulopatia Fanconi-Like (attribuita all’Aciclovir e risolta con passaggio a Ganciclovir)

Risultati: Arruolati 40 pz da 24 Centri SM per un totale di 198 infusioni
Effettuata premedicazione con: Paracetamolo 1000 mg die, Aciclovir 200 mg x 2 die, Cetirizina 10 mg die in tutti i pz 

      Metilprednisolone 1000 mg die: per 3 gg in 19/40 pz ; per 5 gg in 21/40 pz 

Caratteristiche dei pazienti Setting infusionale

Reazioni Infusionali

Durata media procedura infusionale

Un rallentamento della velocità di infusione con o senza tp concomitante (Clorfenamina ev, Steroide ev) è rsultata 
efficace nell’81% dei casi nel risolvere o ridurre le RI

- Astenia
- Nausea
- Mialgie
- Oppressione toracica
- Insonnia

Comparsa di rash stratificato per severità
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