ABSTRACT

La gestione della terapia farmacologica nel paziente Hiv-positivo rappresenta una procedura sicuramente impegnativa e complicata.
Esiste, per esempio, una latenza tra 'inizio della terapia e la comparsa di una risposta clinica. Vi & spesso un'incompleta conoscenza
nell'uso di farmaci antiretrovirali nelle popolazioni di pazienti cosiddette “atipiche” (come bambini, anziani, pazienti di diversa etnia,
donne in gravidanza). Inoltre il paziente Hiv positivo viene trattato con diverse combinazioni di farmaci, sia per il controllo della
patologia di base che per la gestione di diverse comorbidita legate alla patologia di base o secondarie alla terapia antiretrovirale. Cio
espone il paziente stesso al rischio di interazioni farmacologiche talvolta non prevedibili. Questo scenario, gia di per sé particolarmente
complesso, & ulteriormente complicato dalla notevole variabilita osservata nella risposta individuale di ogni paziente Hiv-positivo ai
diversi farmaci antiretrovirali: pazienti con caratteristiche simili possono infatti rispondere in modo diverso alla stessa combinazione di
farmaci antiretrovirali.

La variabilita nella risposta alla terapia farmacologica pud oggi essere monitorata attraverso la misura delle concentrazioni di farmaco
nel sangue, che consente eventualmente di variare la posologia sulla base di tali risultanze: in altre parole, nei pazienti che presentano
concentrazioni elevate di farmaco nel sangue si potra ridurre la dose di farmaco o prolungare la frequenza di somministrazione (e
viceversa nei pazienti con concentrazioni basse aumentare la dose o la frequenza di somministrazione). Tale approccio & trova
applicazione nella pratica clinica quotidiana per quei farmaci in cui sia stata dimostrata un'associazione tra le concentrazioni nel sangue
elarisposta clinica; tra questi sicuramente rientrano efavirenz, nevirapina e lopinavir. Attualmente il monitoraggio terapeutico di questi
farmaci viene eseguito utilizzando metodiche cromatografiche che richiedono un fase di pretrattamento e purificazione del campione
biologico seguita da una fase strumentale. Ci6 fa si che dal momento del prelievo all'ottenimento della quantificazione analitica passino
diverse ore. Questo pud rappresentare una limitazione in ambito clinico quando si renda necessaria una risposta diagnosticaimmediata
(in presenza di un effetto collaterale potenzialmente riconducibile alla terapia o in presenza di un fallimento immuno-virologico acuto).
[n questi scenari la disponibilita di metodiche immunoenzimatiche in grado di fornire le concentrazioni dei farmaci antiretrovirali nel
giro di pochi minuti potrebbe quindi avere implicazioni cliniche notevoli.

In questo lavoro verra valutata la performance analitica tre nuovi kit immunoenzimatici di ARK™ per la quantificazione delle
concentrazioni di antiretrovirali (efavirenz, nevirapina, lopinavir) in plasma umano utilizzando come riferimento una metodica
cromatografica in uso nel nostro laboratorio, precedentemente validata in accordo con Bioanalytical Method Validation di EMA e la cui
performance analitica viene monitorata nel tempo attraverso controlli di qualita internazionali (KKGT, The Netherlands).



