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Basiliximab (Simulect) è indicato per la profilassi del rigetto acuto solo nei pazienti sottoposti a 

trapianto renale allogenico e che ricevono un trapianto d’organo per la prima volta. 

Un’analisi dell’agenzia regolatoria europea ha indagato la sicurezza e l'efficacia di basiliximab per 

l’uso off-label nel trapianto di cuore. Questa analisi è scaturita da tre morti inspiegabili in Svezia in 

pazienti che hanno ricevuto basiliximab per il trapianto di cuore. Tutti e tre i pazienti presentavano 

segni e sintomi di eventi tromboembolici e potenziali disturbi cardiaci. 

La revisione non ha evidenziato nessuno studio randomizzato con un adeguato potere statistico sul 

basiliximab nel trapianto di cuore. Gli studi clinici condotti nel trapianto di cuore non dimostrano 

che basiliximab sia efficace. Inoltre, sono stati osservati gravi effetti collaterali cardiaci, come 

l'arresto cardiaco, il flutter atriale e le palpitazioni, più frequentemente a seguito del trattamento con 

basiliximab rispetto ad altre terapie di induzione. Quindi un nuovo warning è stato inserito nel 

foglietto illustrativo del prodotto per quanto riguarda la mancanza di dati di sicurezza e di 

comprovata efficacia nel trapianto di cuore. 
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