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In quest’ultimo decennio si è affermata
la medicina basata sulle evidenze scientifi-
che. Ciò significa che sempre più, per le no-
stre decisioni cliniche, facciamo (o do-
vremmo fare) appello agli studi ben con-
dotti e con risultati validi ed applicabili al-
la pratica clinica. Usiamo, ad esempio, con
autorevoli e inconfutabili supporti scientifi-
ci, le statine per la prevenzione delle malat-
tie cardiovascolari.

Di converso, però, la spesa sanitaria in
Italia ed tutto il mondo aumenta per molte-
plici ragioni e le autorità regolatorie soprat-
tutto italiane ritengono di porre rimedio at-
traverso il controllo e la riduzione della spe-
sa farmaceutica. Tralasciando di valutare
quali potenziali conseguenze negative possa
avere tale politica che, laddove applicata, ha
dimostrato di incrementare negli anni suc-
cessivi la spesa per visite e ricoveri ospeda-
lieri1, ci si vuole soffermare sulla scientifi-
cità dell’approccio utilizzato. Per ridurre le
spese sono state introdotte numerose note
che regolano la rimborsabilità di alcune ca-
tegorie di farmaci tra cui la terapia ipolipi-
demizzante2. Ovviamente tali note, pur ri-
guardando la sola rimborsabilità, condizio-
nano pesantemente la prescrizione di tali te-
rapie. Per i farmaci ipolipidemizzanti si è
pensato di individuare due tipi di strategie,
tra loro contraddittorie. Per quanto riguarda
la prevenzione secondaria sono state identi-
ficate alcune categorie a rischio (pur inse-
rendo solo per una piccola fascia di sogget-
ti il calcolo del rischio con le carte); tale ap-
proccio è assolutamente corretto ed è basa-
to sull’evidenza scientifica, cioè sui nume-

rosi studi pubblicati (4S, CARE, LIPID)3-5

che hanno interessato appunto categorie di
soggetti (quelli affetti da cardiopatia ische-
mica). Per la prevenzione primaria (intesa
come prevenzione nei soggetti non affetti da
cardiopatia ischemica), invece, ci si è avval-
si di carte del rischio6 e ci si intende avvale-
re di nuove carte forse più rispondenti alla
realtà italiana, ma sicuramente affatto coe-
renti con le evidenze scientifiche che pro-
vengono dai trial clinici.

Le carte o gli algoritmi del rischio sono
funzioni matematiche che attraverso la mi-
surazione di più parametri (in genere 6 o 7)
stimano la probabilità che il soggetto vada
incontro ad un determinato evento nei suc-
cessivi anni (in genere 10 anni). Sebbene
quale strumento epidemiologico tali fun-
zioni possono essere corrette, così non è
quando le si vuole applicare alla pratica cli-
nica tentando di condizionare quest’ultima
fortemente al solo scopo di risparmio.

Perché non usare le carte del rischio
per la pratica clinica

Nessun trial clinico ha utilizzato tali fun-
zioni. Non risulta che alcun trial clinico ab-
bia utilizzato come criterio di arruolamento
dei pazienti le carte del rischio, che pertan-
to risultano uno strumento non utilizzato
nella ricerca clinica.

Di più tutti i trial pubblicati sulle princi-
pali riviste scientifiche internazionali, com-
presi i due ultimi trial, tra i più grandi mai
effettuati, l’Heart Protection Study7 e
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l’ASCOT8 hanno chiaramente dimostrato che anche sot-
togruppi di popolazione (che le carte/funzioni di rischio
escluderebbero) beneficiano del trattamento con statine
relativamente agli eventi cardiovascolari principali. In
particolare nell’Heart Protection Study tutti i soggetti con
diabete mellito o i soggetti con arteriopatia periferica (in-
tesa come soffio carotideo, placche carotidee, indice di
Winsor patologico), in presenza di livelli di colesterolo
totale > 135 mg/dl ed indipendentemente dalla presenza
di altri fattori di rischio, dall’età, dal sesso, o di cardiopa-
tia ischemica, ottenevano una significativa riduzione del
rischio di successivo sviluppo di cardiopatia ischemica.
Ancora nell’ASCOT i soggetti con ipertensione ben trat-
tata, colesterolo totale < 250 mg/dl e con tre fattori di ri-
schio quali diabete o ipertrofia ventricolare sinistra o pre-
cedente attacco ischemico transitorio o microalbuminu-
ria hanno anch’essi beneficiato della terapia con statine.
Vi sono quindi numerose categorie di soggetti ad alto ri-
schio che non rientrano o non sono classificabili sulla ba-
se delle carte del rischio. Molti di questi cittadini potreb-
bero beneficiare della terapia (ed evitare il primo infarto
del miocardio) e il loro “diritto” alla terapia non pare mi-
nore di quello di altre classi o tipologie di rischio.

Pertanto l’uso di tali funzioni è scientificamente po-
co appropriato e nega l’assunto della medicina basata
sulle evidenze ripreso dalle premesse delle note della
Commissione Unica del Farmaco che “si fondano sui
risultati di sperimentazioni cliniche randomizzate ...”. 

Erronea comunicazione di semplificazione della
pratica medica. Il medico attraverso l’uso “obbligato”
di tali funzioni tenderà a semplificare sempre più la sua
pratica clinica sottovalutando alcuni importanti aspetti
clinici. Implicitamente, infatti, il messaggio fornito dal-
l’adozione di tali funzioni è che solo i 6-7 parametri in-
clusi nella funzione sono di rilevanza per la stima del ri-
schio cardiovascolare e quindi necessitano di interven-
to; ergo la valutazione di tutti gli altri fattori sarà pro-
gressivamente trascurata o non sarà valutata la loro im-
portanza, tra questi, tanto per citarne alcuni, la valuta-
zione dei soffi carotidei e l’indice di Winsor che sono
pratiche cliniche semplici ma, purtroppo, già poco usa-
te e che lo saranno sempre meno se lo scopo sarà cer-
care il soggetto ad alto rischio solo in base a pressione
sistolica, fumo, colesterolo, diabete, età e sesso. Anco-
ra la storia familiare avrà scarsa importanza come scar-
sa importanza avrà la presenza di xantomi tendinei (che
caratterizzano la forma familiare di ipercolesterolemia,
una delle più temibili), così come non saranno adegua-
tamente diagnosticate le iperlipidemie secondarie (con
il risultato di trattare magari chi non ha necessità); infi-
ne sfuggirà dalla valutazione una delle sindromi emer-
genti e condizionanti la prognosi ed il rischio cardiova-
scolare del paziente come la sindrome metabolica.

Confusione presso i medici e potenziali contenziosi
medici-pazienti. Esistono numerosi algoritmi e nume-
rose funzioni6,9-15, ed altre saranno a breve pubblicate;

le eventuali variazioni del precedente algoritmo a favo-
re di altri, in assenza dell’unanime consenso su alcun
algoritmo ad oggi proposto, cagionerebbe grande con-
fusione tra medici e pazienti e aprirebbe un contenzio-
so difficile da gestire tra pazienti e medici, in quanto i
soggetti fin qui trattati e considerati ad alto rischio, ve-
dendosi classificare a basso rischio da nuove carte del
rischio e conseguentemente privati del rimborso sul far-
maco già assunto chiederebbero immediatamente ra-
gione a chi li avesse erroneamente considerati soggetti
ad alto rischio per tanti anni ed esposti inutilmente ad
effetti collaterali. Il rischio è che i medici abbandonino
ogni pratica di prevenzione primaria privilegiando la
più semplice prevenzione secondaria e a nulla servirà
imporre “dall’alto” l’utilizzo di alcuna carta. Il che in
termini pratici si tradurrà forse in una lieve riduzione di
mortalità, accompagnata però da un aumento del nu-
mero di infarti del miocardio con la conseguenza di
enormi costi sociali e di incremento di costi per ricove-
ri e terapie interventistiche.

Rischio di sperequazione sociale. L’applicazione del-
le carte solo per una classe di farmaci di fatto crea una
sperequazione sociale tra cittadini affetti e portatori di
fattori di rischio diversi. Infatti i cittadini che necessita-
no di terapia antipertensiva o ipoglicemizzante o di te-
rapia con acidi grassi omega-3, hanno diritto al rimbor-
so per qualunque livello di rischio. I cittadini che ne-
cessitano di terapia ipolipidemizzante, invece, devono
avere il proprio rischio misurato e solo qualora questo
sia > 20% in 10 anni (o comunque quando supera una
certa soglia) hanno diritto al rimborso. 

La scelta di privilegiare il rischio assoluto. Come è
noto scegliere il rischio assoluto come parametro per
decidere se rimborsare o meno i farmaci implica una
notevole sperequazione tra giovani ed anziani. La scel-
ta di valutare il rischio assoluto, applicata tra l’altro non
del tutto correttamente, alle sole statine, di fatto privi-
legia gli anziani in quanto il fattore che più fortemente
condiziona la mortalità in termini assoluti è l’età. Per-
tanto con il criterio attuale, ad esempio, tutti gli ultraot-
tantenni hanno diritto al rimborso; in tal modo si con-
travviene a quel principio ispiratore delle note (decisio-
ne basata sui risultati degli studi clinici ...) in quanto at-
tualmente poco o nulla si conosce relativamente a effi-
cacia e sicurezza delle statine in questa fascia di età.
Ancora, incoraggiare a trattare soprattutto i soggetti
molto anziani comporta un aumento degli eventi avver-
si, in quanto proprio questi soggetti sono a maggior ri-
schio di tali eventi.

I medici ed i pazienti non hanno bisogno, così come
succede per la maggior parte della terapia finalizzata al-
la prevenzione delle malattie cardiovascolari, di note
restrittive.

Infine da tutti gli studi pubblicati emerge che il pro-
blema della non appropriatezza della terapia è per di-
fetto e non certo per eccesso: sono moltissimi, infatti, i
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soggetti che potrebbero avvalersi di tali terapie e ad og-
gi non se ne avvalgono16-18.

Pertanto si ritiene opportuno lasciare ai medici pie-
na libertà (rimborsando senza restrizioni la terapia ipo-
lipidemizzante) che si tradurrà in maggiore prevenzio-
ne e nel medio periodo anche in notevole risparmio.
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