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Dal 18 al 20 se+embre 2024, Copenaghen ha ospitato il congresso europeo annuale della European 
Commi+ee for Treatment and Research in MulAple Sclerosis (ECTRIMS).  
 
Tra i principali temi tra+aA vi è stato l’uso dei farmaci modificanA la malaKa (DMTs) durante 
gravidanza e alla+amento. Grande interesse hanno destato i nuovi daA di sicurezza per mamma e 
bambino dell’esposizione ad Ocrelizumab e.v., farmaco ad azione depletante sui linfociA B tra i più 
usaA al mondo per il tra+amento della Sclerosi MulApla (SM) remi+ente-recidivante e 
primariamente progressiva. 
 
Durante il congresso sono staA presentaA i risultaA di uno studio retrospeKvo che ha preso in 
considerazione oltre 4000 gravidanze di donne in terapia con Ocrelizumab1, cosAtuendo il più grande 
dataset di gravidanze esposte al farmaco.  Le gravidanze analizzate sono state disAnte in due gruppi 
che includevano gravidanze in cui i bambini non sono staA esposA al farmaco, avendo le madri 
ricevuto l’ulAma infusione del farmaco a distanza di più di 6 mesi prima del concepimento, e 
gravidanze esposte in cui l’ulAma infusione è stata somministrata entro 3 mesi dal concepimento o 
in gravidanza. Lo studio ha dimostrato che non vi è differenza tra i due gruppi (gravidanze esposte e 
non esposte) in termini di aborA, gravidanze ectopiche, morA intrauterine e parA pretermine, tasso 
di anomalie ematologiche e malformazioni congenite, che sono in linea con la popolazione generale. 
Nel corso della conferenza sono staA anche presentaA i risultaA preliminari dello studio MINORE2, 
uno studio mulAcentrico di fase 4 ancora in corso che ha come obieKvo principale la valutazione 
della concentrazione del farmaco durante la gravidanza nelle madri, dell’enAtà del suo trasferimento 
transplacentare e dei possibili effeK sui linfociA B, sulle risposta immunologica a vaccini dei neonaA 
le cui madri siano state esposte ad Ocrelizumab in fase preconcezionale (entro 6 mesi dall’ulAma 



mestruazione) e durante la gravidanza. Analizzando i daA di 35 gravidanze è stato possibile osservare 
che nel terzo trimestre (35esima seKmana di gestazione), fase in cui la stru+ura placentare 
consenArebbe il passaggio di macromolecole come l’Ocrelizumab, il farmaco tu+avia non era 
rilevabile nel sangue del 94% delle madri, come pure al momento del parto (nel 97% dei casi). 
Analogamente, il farmaco non era rilevabile nel 94% dei sieri del cordone ombelicale e nel 97% dei 
sieri dei neonaA alla sesta seKmana di vita. TuK i bambini studiaA, inoltre, avevano valori di linfociA 
B nei limiA della norma dopo la nascita. Sono staA segnalaA 5 evenA avversi in 4 neonaA, 
equidistribuiA tra gravidanze esposte e non esposte, pertanto non associaA con la terapia. 
 
Nonostante sia noto che molecole come gli anAcorpi monoclonali siano di dimensioni tali per cui il 
loro passaggio nel la+e materno è minimo3, non sono disponibili in le+eratura studi che abbiano 
dire+amente misurato la concentrazione dei Ocrelizumab nel la+e. Lo studio SOPRANINO4, i cui 
risultaA preliminari (13 gravidanze) sono staA divulgaA durante il congresso, ha dimostrato che nel 
la+e materno i valori di Ocrelizumab sono trascurabili e la Relevant Infant Dose (RID), ovvero la 
percentuale della dose materna giornaliera a cui è esposto il bimbo tramite il la+e materno, è stata 
sAmata all’incirca 0,3%, ovvero inferiore al 10%, che è considerato il valore soglia di sicurezza. 
Coerentemente lo studio ha stabilito che il farmaco non è rilevabile nel sangue dei bimbi alla+aA da 
madri tra+ate con Ocrelizumab dopo il concepimento e che in i linfociA B erano nella norma in tuK 
i bimbi alla+aA al seno materno. 
 
Volgendo lo sguardo alla sicurezza delle madri rispe+o alla aKvità di malaKa, i risultaA dell’analisi 
delle gravidanze riportate durante i trial registraAvi di Ocrelizumab hanno confermato che il rischio 
di ricadute a seguito dell’interruzione del tra+amento in corso di gestazione e nel post-partum in 
gravidanza è marginale5. 
 
Conclusioni 
I risultaA presentaA al congresso ECTRIMS 2024 offrono un messaggio rassicurante per le donne con 
sclerosi mulApla che stanno pianificando una gravidanza. L’uso di Ocrelizumab durante la gestazione 
sembra non comportare rischi significaAvi né per la madre né per il neonato. Questo rende l’uso dei 
farmaci anACD20, come già dimostrato per altri monoclonali usaA nella SM, una scelta prome+ente 
in donne che pianificano una gravidanza, in quanto perme+e di non dover rinunciare a una terapia 
altamente efficace, garantendo al contempo la sicurezza del bambino. È fondamentale, tu+avia, 
conAnuare a monitorare la sicurezza e l'efficacia di Ocrelizumab in un numero crescente di mamme 
e bambini e concordare insieme al neurologo la migliore strategia di gesAone del farmaco sia in fase 
preconcezionale, che dopo il parto e durante l’alla+amento affinché le donne con SM possano 
affrontare la gravidanza con tranquillità e sicurezza. 
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