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HIV what’s new

• Dati epidemiologici

• Novità terapeutiche

• Strategie preventive

• Invecchiamento



Epidemiologia HIV



Epidemiologia globale



Epidemiologia locale (dati ISS-COA 2022)



Epidemiologia locale



Nuove diagnosi HIV per età e genere



Nuove diagnosi HIV per classe d’età

25% delle 
nuove 
diagnosi in 
pz > 50 
anni



Nuove diagnosi e modalità di 
trasmissione



Motivo di esecuzione del test



Late presenters



0

10

20

30

40

50

60

70

80

90

100

110

120

2000 2005 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

AIDS Late presenters CD4 > 200

Epidemiologia Bergamo
Diagnosi di infezione da HIV per anno

52



Nuovi casi di AIDS





Storia naturale della malattia da HIV in assenza di terapia





Indicator diseases



Indicator diseases



Indicator diseases



TEST HIV



TEST per l’infezione da HIV

Test anticorpale di screening

Test positivo negativo

Ripetere a distanza?

Test di conferma
Western Blot

negativo

+

Infezione
certa



• test combinati (IV generazione) - ricercano gli anticorpi anti-HIV prodotti 
dall’individuo e parti di virus, come l’antigene p24. Possono mettere in evidenza 
l’avvenuta infezione già dopo 20 giorni.
Il periodo finestra è di 40 giorni dall’ultimo comportamento a rischio.

• test che ricercano solo gli anticorpi anti-HIV (III generazione) - possono mettere in 
evidenza l’avvenuta infezione già dopo 3-4 settimane.
Il periodo finestra è di 90 giorni dall’ultimo comportamento a rischio.





Autotest



Obiettivi UNAIDS: 95-95-95

Obiettivi recentemente lanciati da 
UNAIDS per raggiungere 
l’eliminazione dell’AIDS nel 2030

•DIAGNOSTICARE l’infezione almeno 
al 95% delle persone che vivono con 
HIV

• ACCESSO alla terapia almeno il 
95% dei diagnosticati

• RAGGIUNGERE lo status di 
“undetectable” per almeno il 95% di 
quelli in terapia.
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95-95-95

102 undiagnosed
159 lost to follow-up

2022:  Nuove diagnosi di HIV 2022: 52
Attualmente in follow-up presso la USC Malattie Infettive: 2874

Cascade of care 2022 Bergamo
95-95-95 GOAL raggiunto!

Elaborazione dati Dr Maggiolo





TasP
Cohen MS, et al; HPTN 052 Study Team. N Engl J Med. 2011

1723 coppie
sierodiscordanti
(97% etero)

Rodger AJ, et al; PARTNER Study Group. JAMA. 2016

Early ARM
Delayed ARM

Early ARM: 1 trasmissione
Delayed ARM: 27 trasmissioni

Rischio di trasmissione ridotto del 96%





Test and treat

EACS Guidelines 2022

Linee guida italiane ARV e HIV



• 1987. Introdotto il primo 
farmaco ART: 
l'Azidotimidina o 
abbreviata AZT, anche 
nota come Zidovudina o 
ZDV

• 1996. L'applicazione della 
terapia HAART (Highly
Active Anti-Retroviral
Therapy) segna per la 
prima volta, dall'inizio 
dell'epidemia di AIDS, un 
decremento nei decessi.

Prime Terapie





Timeline approvazione NRTI, NNRTI, PI e InSTI in Italia
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Sigle-tablet regimen



What to Start 2022
Regimens recommended/preferred in at least one 

guideline

Regimen DHHS 2022 IAS-USA 2020 EACS 2021 BHIVA 2016 SIMIT 2017 GESIDA 2022 ANRS-CNS 2018

RPV/TFV*/FTC
Recommended in 
certain situations#

Alternative Recommended§ Preferred§ Recommended# Alternative* Recommended§

DOR/TDF/FTC or DOR 
+ TAF/FTC

Recommended in 
certain situations

Alternative

DRV/r + TFV*/FTC
Recommended in 

certain 
situations**

Alternative Recommended Preferred
Recommended in 

certain 
situations**

Alternative Recommended

DRV/c + TFV*/FTC
Recommended in 

certain 
situations**

Alternative Recommended
Recommended in 

certain 
situations**

Alternative

RAL + TFV*/FTC Recommended Alternative Recommended Preferred Recommended Preferred Recommended

EVG/COBI/TAF/FTC
Recommended in 
certain situations

Alternative Recommended Preferred Recommended Alternative Recommended

DTG + TFV*/FTC Recommended Recommended Recommended Preferred Recommended Preferred Recommended

DTG + ABC/3TC Recommended Recommended Recommended Preferred Recommended Preferred Recommended

BIC/TAF/FTC Recommended Recommended Recommended Preferred

DTG+3TC
Recommended in 
certain situations

Recommended***
Alternative Preferred

* Tenofovir (TFV) in DHHS, EACS, BHIVA and SIMIT was recommended not differently as TDF (tenofovir disoproxil fumarate) or TAF (tenofovir alafenamide); in IAS-USA and 
GESIDA only TAF was recommended; in ANRS-CNS, only TDF was recommended except for combination with RPV for whic both TFV were recommended;
§RPV-containing regimens, recommended/preferred only if HIV-RNA <100.000 c/mL; 
# RPV-containing regimens, recommended/preferred only if HIV-RNA <100.000 c/mL and CD4 >200 cell/mm3; 
** Regimen recommended only for specific conditions
*** with caveats



GEMINI 3 years results

Dual therapy



TANGO study SWITCHING FROM TAF

• SWITCHING TO DTG/3TC IS NON-INFERIOR TO CONTINUING A TAF-BASED REGIMEN AT WEEK 144: TANGO SUBGROUP ANALYSES

Stefan Scholten, PE 2/71 - 18th European AIDS Conference; October 27-30, 2021; Virtual and London, United Kingdom

Dr. Perry Mohammed



Nuovi farmaci antiretrovirali



Long-acting ARV therapy: iniettabili

Cabotegravir rilpivirina

•Due iniezioni IM 
•Ogni due mesi
•Necessità di conservazione in frigorifero per rilpivirina



ATLAS

ATLAS 2M

FLAIR

LONG-ACTING CAB + RPV as MAINTENANCE THERAPY: 
Phase III Clinical studies





MDR emerged initially as a result of sequential, partially suppressive ARV regimens:

• mono/dual NRTI in the past (decades ago)

• failure 1st generation NNRTIs or unboosted 1st generation PIs (years ago)

• sequential functional monotherapy with new ARV drugs (years ago)

• VF with low barrier to resistance regimens: 1st generation NNRTI + 2 NRTIs, 
1st generation PIs + NRTIs, or thereafter regimens based on EVG/c, RAL, RPV

• Absence of complete co-formulated regimens in one pill QD (incomplete adherence)

Common background

• Adherence issues: severe social problems, psych diseases, active drug/alcohol addictions

• Complex cases, usually with complicated lives

• Adolescents infected through MTCT

• Transmitted drug resistance

1987…

1997…

1996…

2006…

It’s not easy, you have to struggle a lot…

Llibre J – Personal Communication
/c, cobicistat boosted; EVG, elvitegravir; MTCT, mother-to-child transmission; RPV, rilpivirine

How can you get MDR with the very many available current options in ART?



Nuovi farmaci per pazienti con virus MDR



Temsavir 

(active moiety)

Fostemsavir 

(prodrug)

Alkaline 

phosphatase

Gastrointestinal lumen

Blood plasma

Temsavir

New options for MDR HIV Fostemsavir→ targets HIV gp120



•Per via endovenosa 
•Farmaco biologico
•Indicato per infezione HIV multifarmaco-resistente
•Somministrazione ogni 14 gg
•In associazione a TARV per os
•Costo elevatissimo

New options for MDR HIV Ibalizumab→ targets CD4

HIV gp120 V5 glycans are essential 

to have IBA block HIV entry 

following gp120-CD4 binding

Ibalizum

ab



New options for MDR HIV Lenacapavir→ targets HIV capsid

• First-in-class capsid (CA) inhibitor
• Picomolar potency (EC50 = 50-100 pM)
• LEN inhibits CA-mediated nuclear entry of HIV DNA, HIV assembly and proper 

capsid formation 

Stellbrink, EACS 2021



CAPELLA study design

▪ Ongoing, 2-cohort, phase II/III trial

▪ Primary endpoint achieved in prior analysis: ≥0.5 log10 copies/mL decline in HIV-1 RNA at Day 14 
in randomized cohort

▪ Secondary endpoints: HIV-1 RNA <50 copies/mL, <200 copies/mL at Week 26 in randomized cohort

Randomized
Decline of <0.5 log10

copies/mL (vs screening)
or ≥400 copies/mL

Molina. IAS 2021. Abstr OALX01LB02.

Patients with
HIV-1 RNA ≥400 

copies/mL, resistance to 
≥2 agents from 3 of 4 

main ARV classes, and ≤2 
fully active agents

from 4 main ARV classes
(N = 72)

Oral LEN +
Failing Regimen

(n = 24)

Oral LEN + OBR
(n = 36)

Placebo +
Failing Regimen

(n = 12)
Repeat

HIV-1 RNA 
at Screening

Functional Monotherapy

SC LEN Q6M for 52 wk 
+ OBR

SC LEN Q6M for 52 wk 
+ OBR

Oral LEN for 14 d → 
SC LEN Q6M for 52 wk 

+ OBR

Maintenance Therapy

Oral LEN administered as 600 mg on Days 1 and 2, 300 mg on Day 8; SC LEN 
administered as 927 mg (2 x 1.5 mL) in the abdomen on Day 15 and Q6M thereafter. 

Nonrandomized
Decline of ≥0.5 log10

copies/mL (vs screening)
or <400 copies/mL

14 d

Slide credit: clinicaloptions.com

http://www.clinicaloptions.com/


CAPELLA: Lenacapavir in Phase 2/3 in Heavily ART-experienced PLWH

O Ogbuagu. Virtual CROI 2022, February 12–16, 2022. #491



Nuovi farmaci: il futuro



Islatravir: impianto 
sottocutaneo a eluizione

• ISL inibitore nucleosidico della traslocazione della trascrittasi inversa 
caratterizzato da elevata potenza antiretrovirale, necessaria per il rilascio di 
farmaci a lungo termine da un piccolo impianto.

• Il suo metabolita attivo, ISL-trifosfato (ISL-TP), possiede una lunga emivita 
intracellulare di ~190 ore, anch’essa una caratteristica che facilita la veicolazione 
mediante un impianto.



57

Esecuzione prelievi 15 
gg prima della 

visita

Esecuzione prelievi 15 
gg prima della 

visita

Organizzazione ambulatoriale ASST Papa Giovanni XXIII

Visita ogni 4 mesi

Se paziente undetectable ogni 6-8 mesi

Visita ogni 4 mesi

Se paziente undetectable ogni 6-8 mesi

FARMACIA
Ritiro farmaci ogni 3 mesi

FARMACIA
Ritiro farmaci ogni 3 mesi
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PrEP

ON DEMANDDAILY

1 cp al giorno



PrEP

Linee guida
Raccomandazioni PrEP dal 2015

EUROPA ITALIA
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PrEP – Esperienza HPG23 

168 pazienti arruolati in PrEP

154 (92%)  attualmente in PrEP

14 (8%) hanno sospeso

• 165 uomini

(84% MSM, 5% etero, 11% bisex)

• 1 donna cisgender

• 2 donne transgender

Mediana età 36 anni (19-63)

72% pregresse IST

(> sifilide e gonorrea uretrale)

101 episodio di IST intercorrenti

(> chlamydia rettale)

0 casi di infezione da HIV intercorrenti



HIV e comorbidities



Invecchiamento della popolazione HIV 
positiva



Interazioni farmacologiche

www.hiv-druginteractions.org
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