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Il controllo del C‐LDL secondo le LLGG



I pazienti ad elevato rischio CV

 Precedente evento/patologia CV
 Diabete con danno d’organo o con altri fattori di 



e criticità delle «precedenti» terapie ipolipemizzanti 

Rimborsate in accordo alla Nota AIFA 13 (determina del 19 giugno 
2014)  basata su categorie di rischio e target C‐LDL

Problema della scarsa aderenza al trattamento

Possibili problemi di tollerabilità
Disponibili diversi generici

Statine, Ezetimibe, Fibrati e Omega‐3



I nuovi ipolipemizzanti: PCSK9i 
(inibitori della proteina convertasi subtilisina/kexina di tipo 9) 

ccanismo d’azione differente dai precedenti ipolipemizzanti 
ssibile alternative ai precedenti ipolipemizzanti

e grandi studi per la prevenzione di eventi CV
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Evolocumab, Alirocumab



Le previsioni di impatto dei costi dei PCSK9i



L’onda dei PCSK9i sulla sostenibilità del SSN

I possibili scenari



Le strategie attuate per governare l’onda

ntri prescrittori e Registri AIFA (feb‐mar 2017) con criteri di 
eggibilità alla rimborsabilità
pazienti di età ≥12 e ≤80 anni con ipercolesterolemia familiare omozigote 
(solo evolocumab);
pazienti adulti in prevenzione primaria di età ≤80 anni con 
ipercolesterolemia familiare eterozigote e livelli di LDL‐C ≥130 mg/dL 
nonostante terapia da almeno 6 mesi con statina ad alta potenza alla 
massima dose tollerata + ezetimibe oppure con dimostrata intolleranza 
alle statine;
pazienti adulti in prevenzione secondaria di età ≤80 anni con 
ipercolesterolemia familiare eterozigote o ipercolesterolemia non 
familiare o dislipidemia mista con livelli di LDL‐C ≥100 mg/dL nonostante 
terapia da almeno 6 mesi con statina ad alta potenza alla massima dose 
tollerata + ezetimibe oppure con dimostrata intolleranza alle statine.

Percorsi prescrittivi gestiti dalle Regioni  Regione Toscana (BUR n.29 
del 19 luglio 2018) individua un gruppo di lavoro ad hoc e la lista dei Centri 



La necessità di conoscere la portata dell’onda

conoscere le modalità con cui i PCSK9i sono impiegati nella reale pratica 
clinica per:

•individuare in maniera tempestiva eventuali usi inappropriati 

Cosa occorre conoscere nel primo periodo di uso dei PCSK9i…



Le domande a cui rispondere



Come usare I DB amministrativi 
per rispondere a queste domande 

‐ Identificati i pazienti con prescrizione di PCSK9i da lug 2017 a giu 2018 (flusso 
FARM)

‐ Analizzati i dati di 20 anni antecedenti la prima prescrizione di PCSK9i per 
verificare le condizioni di prevenzione primaria o secondaria e altre 
condizioni di rischio CV  (flussi SDO, SPA e FARM)

‐ Analizzati i dati dei 6 mesi antecedenti la prima prescrizione di PCSK9i per 
studiare l’impiego di precedenti terapie ipolipemizzanti (flusso FARM)
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Quanti pazienti hanno iniziato PCSK9i 
in Toscana da luglio 2017 a giugno 2018?



Trend temporale dell’inizio di PCSK9i in Toscana
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Chi sono i pazienti trattati con PCSK9i?



La prescrizione di PCSK9i in Toscana



otivazioni cliniche alla base della prescrizione di PCSK9i
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I precedenti eventi CV 
(>20 anni prima del PCSK9i)



La precedente terapia ipolipemizzante 
(6 mesi prima del PCSK9i) Pz che non 

tollerano le 
statine o che le 
acquistano 

privatamente o 
provenivano da 

trial

Terapia 
maggiormente 

prescritta

Buona 
persistenza alla 
alta potenza 
No target C‐

LDL?

Pz. alla 
massima dose 
tollerata?

Scarsa 



Le modalità di impiego dei PCSK9i 
(nei 6 mesi successive la prima prescrizione)

105 soggetti che iniziano nel 2017

Analisi in atto 
in Toscana per 

valutare 
schemi di 

dosaggio con 
intervalli più

ampi



so di terapie ipolipemizzanti concomitanti ai PCSK9i



Le risposte

73 pazienti hanno iniziato la terapia con PCSK9i in Toscana 
umero inferiore alle stime dei pazienti ad elevato rischio CV
trattati con PCSK9i sono prevalentemente soggetti in 
revenzione secondaria, di sesso M e con età media di 59 anni
a maggior parte era in trattamento con statine ad alta potenza 
ezetimibe
na parte di pazienti che hanno iniziato la terapia PCSK9i era 
ntollerante alla statine, oppure era trattata con la massima 
ose tollerata, o proveniva da trial (e quindi senza prescrizioni 
racciate nei flussi)
e modalità di impiego dei PCSK9i possono risentire di analisi in 
tto sugli schemi di dosaggio e necessitano di un periodo più
ungo



Gli sviluppi futuri

ipetere l’analisi su un periodo più lungo per..
• Descrivere le modalità di impiego di questi farmaci e degli altri 
ipolipemizzanti

• Studiare gli esiti (efficacia e sicurezza) real‐world di questi farmaci
• Individuare la quota dei non‐responders
• Definire il posizionamento in terapia dei PCSK9i
• Garantire la sostenibilità per il SSN
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