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INTRODUZIONE E OBIETTIVO MATERIALI E METODI

Gli anticorpi monoclonali (mAbs) sono farmaci biologici suscettibili agli Ciascuna sacca di mADb, allestita come da pratica clinica, e stata dotata di
stress ambientali che possono potenzialmente comprometterne la stabilita smart labels (CPI, United Kingdom) con sensori di rilevazione per monitorare
chimico-fisica e l'efficacia terapeutica. [1] Sebbene la verifica della stabilita i fattori di stress a cui e sottoposta durante le fasi di allestimento, trasporto e
chimico-fisica sia un requisito per I'immissione in commercio (Linee Guida somministrazione in condizioni previste da pratica clinica.
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terapie oncologiche. Valutare 'effetto degli stress ambientali sulle sacche di
farmaci biologici durante la manipolazione, il trasporto e la

somministrazione per garantirne stabilita chimico-fisica ed efficacia clinica.

RISULTATI

Sono state allestite delle sacche in duplicato considerando due tra i mAbs maggiormente impiegati nella pratica clinica. Per alcune di esse e stata prevista la
somministrazione presso la sede che ospita il laboratorio galenico, mentre per le altre 2 sacche e stato previsto il trasporto per 40 minuti e la somministrazione presso
altra sede. Le etichette smart, applicate fin dal primo step di manipolazione delle formulazioni per monitorarne le condizioni di stress, dall’allestimento al trasporto
fino alla somministrazione, con un tempo di esposizione che simula quello della pratica clinica, indicano che sia la manipolazione che il trasporto delle sacche di
mADb, come anche la loro esposizione alla luce artificiale/naturale durante la somministrazione, rappresentano fasi critiche per la loro stabilita ed efficacia. Nello
specifico, a titolo esemplificativo, di seguito si riportano i grafici rappresentativi delle dosi di luce, espresse in lux, a cui sono soggette le sacche IV nel setting della
pratica clinica. In questi risultati, ancora preliminari, si puo notare chiaramente come A) 1’esposizione alla luce sia costante (media: 540 lux) durante la manipolazione
sotto cappa nell’Unita Farmaci Antiblastici (UFA); B) durante lo stoccaggio nell’alibox la dose di esposizione alla luce cala drasticamente (media: 99 lux) ; C) durante
il trasporto interno per un certo periodo la sacca sembra non ¢ esposta alla luce diretta (media: 138 lux); D) durante la fase di premedicazione in cui la sacca viene
mantenuta sul vassoio in attesa della somministrazione, I'esposizione e costante ma pitt bassa rispetto alla luce diretta della cappa (media: 334 lux); E) durante la
somministrazione al paziente in un giorno di pioggia la sacca riceve direttamente una dose di luce inferiore (media: 185 lux) rispetto ad una giornata di sole (media:
1330 lux) (F). Tali dati verranno in seguito correlati con quello che e I'impatto dei singoli fattori di stress sulla stabilita chimica-fisica e conseguente sul mantenimento

dell’attivita biologica dei mAbs terapeutici.
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DISCUSSIONI E CONCLUSIONI

Il monitoraggio dei fattori di stress mediante smart labels, per valutazioni future della stabilita chimico-fisica e attivita terapeutica, permette di identificare criticita a vari
livelli dell’intero processo di real-life di un mAb. Ne deriva lI'importanza di sensibilizzare gli operatori sanitari circa la manipolazione, il trasporto e le condizioni di
somministrazione per una gestione ottimale dei farmaci biologici e promuovere la revisione delle attuali pratiche operative. Ulteriori studi saranno necessari per

confermare questi dati preliminari e sviluppare linee guida che possano migliorare la gestione delle terapie infusionali a base di mAbs.
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