
LO STUDIO BENEFIT

Il BENEFIT – uno studio multicentrico, randomizzato, in doppio cieco, di fase III, controllato con placebo – è stato disegnato per studiare l’efficacia e la sicurezza dell’interferone beta-1b in pazienti al loro primo sintomo clinico suggestivo di malattia.  Complessivamente sono stati arruolati 487 pazienti al loro primo evento clinico suggestivo per Sclerosi Multipla (denominata come “Sindrome Clinicamente Isolata” – CIS) e  randomizzati in gruppi per il trattamento con interferone beta-1b o placebo. Lo studio ha coinvolto 98 centri in 20 paesi.
Lo studio aveva l’obiettivo di identificare l’effetto del trattamento precoce con interferone beta-1b, iniziato dopo il primo evento demielinizzante, sullo sviluppo di un secondo attacco e sulla diagnosi di sclerosi multipla clinicamente definita. Si è inoltre  studiato l’impatto del trattamento precoce sulla formazione di nuove lesioni a livello encefalico valutate grazie all’utilizzo della Risonanza Magnetica Nucleare.
I pazienti, al loro primo episodio clinico demielinizzante suggestivo di malattia e con aspetti tipici alla risonanza magnetica, sono stati randomizzati nel ricevere interferone beta-1b a giorni alterni o placebo per via sottocutanea. Il trattamento è proseguito per 24 mesi, a meno che il paziente non avesse presentato un secondo attacco e non si giungesse, quindi, ad una diagnosi di sclerosi multipla clinicamente definita. A tutti i partecipanti allo studio è stato poi proposto di prendere parte ad uno studio di follow-up in aperto con interferone beta-1b  per valutare l’impatto di tale trattamento precoce sul decorso a lungo termine della malattia per un tempo di osservazione globale di cinque anni. 

I RISULTATI
I risultati di un’analisi sui pazienti dopo tre anni dal primo episodio clinico, hanno dimostrato che:

· il trattamento immediato con interferone beta-1b  dopo il primo episodio clinico suggestivo ha ridotto il rischio di progressione della malattia del 40% in tre anni rispetto al trattamento iniziato successivamente.
· a tre anni, i pazienti che hanno iniziato immediatamente il trattamento con interferone beta-1b  mostravano il 41% in meno di probabilità di sviluppare la sclerosi multipla clinicamente definita rispetto ai pazienti che hanno cominciato successivamente il trattamento.

· al termine dei tre anni, il 73% dei pazienti erano in trattamento con interferone beta-1b  dopo il primo evento indicativo di sclerosi multipla. Questo dimostra che fin dalle prime fasi i pazienti sono effettivamente disposti ad iniziare il trattamento e a continuarlo.

· interferone beta-1b  è ben tollerato e non sono stati riportati eventi avversi durante lo studio.
Lo studio è stato pubblicato su The Lancet, Agosto 2007; 389-97 
