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1981-2021: 40 anni di 
HIV/AIDS. 

Liberi di, liberi da 



Dichiaro l’assenza di potenziali conflitti di 
interessi



Dobbiamo ricordarci da dove si è

partiti per apprezzare i risultati

ottenuti grazie ai farmaci.

1981-2021: 40 anni di 
HIV/AIDS. 

Liberi di, liberi da 

La percentuale di successo delle terapie ha

ormai superato il 90%, con strategie che

inizialmente erano basate molto sulla barriera

genetica, sulla potenza e la tossicità dei

farmaci ma che oggi, si basano su potenza,

aderenza e qualità della vita.



1987:    Primo farmaco per il trattamento dell’HIV, inibitore della trascrittasi       
inversa: AZIDOTIMIDINA (AZT)

1991:    Didanosina e Zalcitabina

1992:    Inizia la terapia di associazione nucleosidica

1995-1996:    Introduzione di Inibitori della Proteasi HHRT (Highly Active 
Antiretroviral Therapy), SAQUINAVIR  (Triplice associazione)

1996:    Introduzione di Inibitori Non Nucleosidici della Trascrittasi (NEVIRAPINA)

2003:    Introduzione degli Inibitori della fusione: Enfuvirtide

Terapia anti-HIV
Da dove siamo partiti

1981:     Segnalazione di Polmoniti da P. Carini e Sarcoma di Kaposi. 
Nuova malattia: AIDS

1983:    Isolamento del virus HIV



Timeline

Terapia anti-HIV
Dove siamo arrivati



Terapia anti-HIV
Dove siamo arrivati

www.nadironlus.org 

Terapia cronica

Aderenza ??



Definizione di aderenza - OMS 

“Grado di effettiva coincidenza tra il comportamento individuale del paziente e le
prescrizioni terapeutiche ricevute dal personale sanitario curante”.

L’aderenza alle prescrizioni farmacologiche
rappresenta un comportamento individuale che
comprende:

▪ Assunzione dei farmaci nelle dosi e nei tempi
indicati dal medico (posologia corretta).

▪ Persistenza terapeutica, ossia prosecuzione della
cura per il periodo di tempo consigliato dal
medico.

La scarsa aderenza alle terapie croniche compromette gravemente l’efficacia del trattamento, portando a un 
peggioramento dei sintomi con possibili riospedalizzazioni. 
L’aderenza è un importante modificatore dell’efficacia dei sistemi sanitari.

Secondo una relazione del World Health Organisation nelle patologie croniche la % di aderenza è di circa il 50%.

Sabate E, ed, Adherence to long term therapies: evidence for action. Geneva, WHO, 2003



Linee guida italiane HIV 2017

→ Aderenza è la capacità del paziente di seguire tutte le raccomandazioni del

medico a riguardo della terapia prescritta (orario, dose e frequenza);

→ Aderenza determina successo virologico, immunologico e clinico

→ Corretta aderenza attraverso il mantenimento della soppressione virologica

riduce la capacità di trasmettere il virus ad altri.

→ Verifica dell’aderenza alla ART e l’analisi delle motivazioni di una

eventuale assunzione sub-ottimale, nonché azioni mirate al suo ripristino o

mantenimento sono elementi imprescindibili della visita clinica

→ Valutazione dell’aderenza alla terapia complessiva del paziente,

comprendente diversi farmaci per il trattamento delle comorbosità, può essere

fondamentale per garantire il benessere del paziente.

Il riscontro di un’aderenza sub-ottimale richiede

necessariamente un’azione d’intervento per rimuovere gli

ostacoli e promuovere il successo terapeutico.



Fattori associati alla non-aderenza

LG ITA 2017



Terapia anti-HIV
Dove siamo arrivati

Terapia patient friendly per favorire l’aderenza

Riduzione al minimo le interazioni (frequenza di altre patologie

concomitanti)

Mantenere un profilo di tollerabilità valutando la tossicità a lungo

termine



Trattamento Malattia
Organizzazione 
del servizio di 

cura

PAZIENTE

Lazarus JV et al. 2021



Gli effetti collaterali legati ai farmaci ARV

erano tra i principali motivi di non

aderenza e non persistenza alla terapia.

Questo era vero agli inizi della terapia ARV, quando i

farmaci erano gravati da pesanti eventi avversi, quali

diarrea, anemia, lipodistrofia, nausea, neuropatia.

Continua ad essere vero anche oggi e sono tra le

cause di interruzione della terapia, nonostante siano

stati compiuti notevoli passi in avanti in termini di

tollerabilità, soprattutto con i farmaci recentemente

approvati e commercializzati.

Aderenza e persistenza alla terapia



Aderenza e persistenza alla terapia
Quali strategie?

Personalizzazione della terapia (semplificazione, de-

intensificazione, ottimizzazione)

Educazione dei pazienti a partecipare maggiormente alle scelte

che riguardano la propria salute

Gestione degli eventuali eventi avversi con particolare

attenzione alle condizioni di fragilità

Il coinvolgimento del paziente nella scelta del regime ARV è

fondamentale per il successo terapeutico



anno 2019 2020 2021

tot 310 451 160

n % n % n %

Sempl. 131 42 336 74 93 58

Ott. 95 30 49 11 12 7,5

Tox. 19 6 14 3 11 7

DDI 16 5 8 2 7 4

Proattivo 10 3 6 1,3 11 7

Fall. 9 3 6 1,3 7 4,3

Altro 30 9 32 5,8 19 12

921 switch di 764 pazienti…

Qualche dato nella nostra realtà
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Complesso di attività finalizzate a valutare in maniera continuativa tutte le informazioni
relative alla sicurezza dei farmaci e ad assicurare, per tutti i medicinali in commercio, un
rapporto beneficio/rischio favorevole per la popolazione.

FARMACOVIGILANZA

✓ Identificare tempestivamente delle nuove reazioni
avverse ai farmaci (ADR);

✓ migliorare e allargare le informazioni su ADR già
note;

✓ identificare i fattori di rischio predisponenti la
comparsa di ADR

✓ stimare l’incidenza delle ADR;
✓ confrontare i profili di sicurezza di farmaci

appartenenti alla stessa categoria terapeutica;
✓ comunicare l’informazione a tutti gli operatori

sanitari in modo da migliorare la pratica terapeutica



Tutti i dati provengono da VigiBase®, il database globale dell'Organizzazione

mondiale della sanità ("OMS") per le ADR

I dati contengono segnalazioni di sospette ADR, i rapporti sulla sicurezza dei

casi individuali (ICSR), raccolti dalle autorità nazionali per i farmaci in oltre

110 paesi e coprono più di 100.000 diversi medicinali.

Un algoritmo, VigiMatch, rimuove automaticamente i duplicati

VIGIBASE



NETWORK internazionale istituito dall'EMA nel dicembre 2001 e contiene i

reports delle reazioni avverse ai farmaci autorizzati in tutta l'Unione Europea,

inoltrati da parte delle agenzie regolatorie e delle aziende farmaceutiche

dell’UE.

EUDRAVIGILANCE

Obiettivo di Eudravigilance è sostenere la salute pubblica dei cittadini

attraverso la raccolta di informazioni in materia di sicurezza sui farmaci, da

rendere disponibili per la valutazione scientifica.

Tale valutazione è effettuata dalle autorità regolatorie europee che sorvegliano

e controllano il corretto uso dei farmaci in tutti i paesi UE su base continuativa.

Possono avere accesso alle informazioni relative ai propri medicinali anche le

stesse aziende farmaceutiche. In tal modo esse possono avere un quadro

completo e attuale su ciò che viene effettivamente riportato in termini di

sicurezza e fornire ai medici prescrittori e ai pazienti informazioni aggiornate.



VigiFarmaco (www.vigifarmaco.it/) è un’applicazione

dell’Agenzia Italiana del Farmaco per l’invio online di

segnalazioni di reazione avversa a farmaci e vaccini sviluppata dal

Centro regionale di farmacovigilanza (CRFV) del Veneto ed estesa

a livello nazionale da febbraio 2017

VIGIFARMACO



Paziente

Reazione avversa

Segnalazione di reazione avversa a farmaco



Farmaco sospetto

Segnalazione di reazione avversa a farmaco



VIGIFARMACO            RNF



Cosa riporta la scheda tecnica?

bictegravir/emtricitabine/tenofovir alafenamide



VigiAccess: dati 

bictegravir/emtricitabine/tenofovir alafenamide

Numeri di casi segnalati nel mondo per continente e per anno. Numeri di casi segnalati nel mondo per tipologia di reazione. 

3965 segnalazioni



Eudravigilance: dati 

bictegravir/emtricitabine/tenofovir alafenamide

Numeri di casi segnalati in Europa suddivisi per Paese. 

1726 segnalazioni



Numeri di casi segnalati in Europa per tipologia di reazione. 

Eudravigilance: dati 

bictegravir/emtricitabine/tenofovir alafenamide



86 segnalazioni

RNF: dati bictegravir/emtricitabine/tenofovir 

alafenamide

Numeri di casi segnalati in Italia per tipologia di reazione nel 2020. 



Qualche dato nella nostra realtà

Numero di sospette ADR per tipologia di gravità
anni 2013 -2019
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