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1. INHIXACOVID19 è l’unico studio clinico condotto in Italia sull’uso di eparine nei pazienti con virus SARS-CoV?
Il 2020 è stato un anno di isolamento per tutta la popolazione e anche per tutta la comunità medica, che in quel periodo ha incrementato significativamente il numero delle pubblicazioni scientifiche comprese quelle sul Covid-19. 

Dalle precedenti infezioni SARS-CoV avevamo compreso come l’infezione fosse accompagnata da trombosi venose e arteriose; oggi abbiamo la conferma di ciò e, in particolare, dell’aumento di tale complicazione nel Covid-19 rispetto alle altre infezioni.

Sono stati presentati e poi approvati da AIFA 7 studi italiani sull’uso di eparina, enoxaparina con o senza associazione di altri farmaci ma di questi solo il trial INHIXACOVID19 è arrivato al termine dell’arruolamento dei pazienti previsti. 
2. Quali sono le peculiarità che contraddistinguono lo studio INHIXACOVID19 rispetto agli altri trial con enoxaparina?

Tale studio presenta due particolarità: 

•
la prima è quella di avere effettuato la terapia con enoxaparina a dose intermedia (80 mg nell’80% dei casi), confrontandola con la dose di profilassi raccomandata dalla OMS sin dal gennaio 2020 (40 mg); 

•
la seconda consiste nell’avere trattato i pazienti Covid-19 in una fase precoce, quella moderata-severa, contrariamente alla quasi totalità degli studi comparsi in letteratura.

Quindi una dose maggiore, somministrata in uno stadio della patologia in cui ancora non si è sviluppata in maniera evidente la complicazione trombotica, ha permesso di creare un trend positivo alla malattia con miglioramento dei sintomi e riduzione delle giornate di ricovero, dati che comunque necessitano di conferme con studi futuri. Nonostante lo sconvolgimento dell’organizzazione sanitaria durante la pandemia, i 13 centri sono riusciti a completare l’arruolamento dei pazienti e lo studio è arrivato al termine.
3. Quali sono i punti di forza dello studio?

· Pazienti trattati in uno stadio clinico precoce con D-dimero non elevato: in genere gli studi pubblicati hanno incluso pazienti gravi ricoverati in Terapia Intensiva con D-dimero elevato, 2/3 volte il valore di base.
· Miglioramento dello stato clinico tra la visita 1 e la visita 3, un trend clinicamente rilevante.
· Riduzione della durata del ricovero, espressa in giorni, di oltre il 20%. 
· La dose intermedia si è dimostrata sicura.
· Importanza del controllo del Fattore X attivato: 30 pazienti hanno modificato la dose dopo il controllo laboratoristico per ottimizzare il dosaggio, che quindi è stato personalizzato a seconda della risposta dei pazienti.
· Nessuno degli Eventi Avversi Severi (SAE) era correlato al farmaco in studio.
