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RAZIONALE
In Italia, ogni anno, per malattie cardiovascolari muoiono più di 224.000 persone: di 
queste, circa 47.000 sono imputabili al mancato controllo del colesterolo. Il 
colesterolo, infatti, rappresenta uno tra i più importanti fattori di rischio 
cardiovascolare, causando per il SSN un impatto clinico, organizzativo ed 
economico enorme (spesa sanitaria diretta ed indiretta quantificabile in circa 16 
miliardi €/anno).  

Nonostante questo scenario, su oltre 1 milione di pazienti a più alto rischio l’80% 
non raggiunge il target indicato dalle più recenti Linee Guida internazionali. Un 
problema sanitario che durante la recente pandemia non è andato certo 
migliorando grazie ai minori controlli, alle mancate diagnosi, alla perdita di 
aderenza terapeutica. Ma perché questo accade? 

In questa area fortunatamente le terapie a disposizione, tutte estremamente 
efficaci, hanno portato evidenze scientifiche robuste e consolidate negli anni sul 
loro valore preventivo e curativo sia in prevenzione primaria che in prevenzione 
secondaria. 

Viene quindi da chiedersi cosa si possa aggiungere a quanto già oggi è ottenibile 
attraverso gli attuali percorsi di cura. Vi sono bisogni insoddisfatti o spazi di 
efficienza da colmare (accesso, aderenza, efficacia) che possano implementare 
ulteriormente i benefici raggiunti? Cosa si prospetta in termini di innovazione in 
questa area terapeutica e quali saranno le ricadute organizzative? È possibile poter 
colmare il gap esistente tra il mondo reale e quello preso in esame dai setting degli 
studi clinici randomizzati e controllati per quanto riguarda il raggiungimento dei 
target consigliati? 

Quale nuova governance, quali PDTA per consentire un accesso rapido, appropriato 
ed equo ai percorsi di cura? 

Motore Sanità ritiene opportuno un confronto multiprofessionale tra centri esperti 
di assoluta eccellenza nelle diverse regioni che possa dare riscontro a questi 
interrogativi, condividendo idee e suggerendo soluzioni.

3



INTRODUZIONE DI SCENARIO
L'ipercolesterolemia è un termine medico che indica un elevato livello di colesterolo 
nel sangue. Il colesterolo è una sostanza grassa presente nelle cellule del nostro 
corpo e che svolge molte funzioni vitali. Tuttavia, se i livelli di colesterolo nel 
sangue sono troppo alti, possono causare un aumento del rischio di malattie 
cardiovascolari, come l'infarto e l'ictus.

Il colesterolo può essere trasportato da due diverse liporoteine: HDL (lipoproteine 
ad alta densità) e LDL (lipoproteine a bassa densità). L'HDL viene spesso chiamato 
"colesterolo buono", mentre il LDL viene chiamato "colesterolo cattivo". Questo 
perché l'HDL aiuta a trasportare il colesterolo dal sangue al fegato, dove viene 
eliminato, mentre il LDL può accumularsi sulle pareti delle arterie, aumentando il 
rischio di aterosclerosi (indurimento delle arterie).

L'ipercolesterolemia può essere causata da fattori genetici o da uno stile di vita 
poco salutare, come una dieta ricca di grassi saturi, mancanza di attività fisica, 
obesità e fumo. Il trattamento dell'ipercolesterolemia si basa su modifiche dello 
stile di vita e farmaci specifici, come le statine, che aiutano a ridurre i livelli di 
colesterolo LDL.
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Ipercolesterolemia e rischio cardiovascolare: impatto

● Ogni anno in Europa oltre 4 milioni di decessi per malattie CV si registrano 
(48% di tutti i decessi) di cui donne nel 55% → sola UE spesa circa 210 
miliardi di euro*.

● Ogni anno in Italia, per malattie CV muoiono più 224.000 persone e di queste, 
circa 47.000 sono imputabili al mancato controllo del colesterolo (Dati 
ANMCO e SIPREC).

Questo perché il colesterolo rappresenta uno tra i più importanti fattori di rischio 
CV, causando per il SSN un impatto clinico, organizzativo ed economico enorme 
(spesa sanitaria diretta ed indiretta → circa 16 miliardi €/anno).

Ipercolesterolemia e rischio cv: problemi aperti

● Fattori di rischio che possono contribuire all’ipercolesterolemia: stili di vita 
(sedentarietà, dieta), sovrappeso-obesità, malattie metaboliche come 
diabete. Inoltre, il colesterolo LDL tende ad aumentare con l’età, soprattutto 
fra le donne. 

● Vi sono poi forme di ipercolesterolemia in individui geneticamente 
predisposti come: l'ipercolesterolemia Familiare (mutazioni del gene del 
recettore delle LDL sul cromosoma 19), che si caratterizza in 2 tipologie 
entrambe causa di aterosclerosi e problemi cardiaci fin in giovane età: 

○ Forma eterozigote con segni meno evidenti durante l’infanzia ma con 
problemi CV che cominciano in genere a 35-40 anni negli uomini e a 
45-55 anni nelle donne (incidenza 1/500 individui) 

○ Forma omozigote si manifesta in modo grave fin dall’infanzia (valori di 
CT tra 600 e 1200 mg/dL. ed incidenza 1/milione individui) (Dati 
ANMCO e SIPREC).
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Nonostante questo scenario:

● Su oltre 1 milione di pazienti a più alto rischio → 80% non raggiunge target 
indicato dalle più recenti Linee Guida internazionali, situazione aggravatasi 
durante la pandemia → minori controlli, mancate diagnosi, perdita di 
aderenza.

Allora c’è da chiedersi…

Perché si verifica questo a fronte di evidenze consolidate negli anni e terapie 
efficaci disponibili?

● Intolleranza alle statine (muscolare, epatica): tutte le statine ogni dosaggio o 
dosi alte)

● Mancato raggiungimento degli obiettivi terapeutici: the lower, the better; the 
earlier, the better

● Mancata aderenza alle prescrizioni terapeutiche.
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IPERCOLESTEROLEMIA E RISCHIO CARDIOVASCOLARE: QUALI NUOVE OPPORTUNITÀ 
DI CURA, QUALE ACCESSO, QUALI BISOGNI ORGANIZZATIVI 
Esistono diverse nuove opportunità di cura per l'ipercolesterolemia e il rischio 
cardiovascolare che stanno emergendo. Ad esempio, si stanno sviluppando nuovi 
farmaci per abbassare i livelli di colesterolo LDL, come gli inibitori PCSK9 e gli 
inibitori dell'assorbimento del colesterolo intestinale. Inoltre, ci sono anche nuove 
terapie che mirano a migliorare la funzione del sistema immunitario per ridurre 
l'infiammazione e prevenire la formazione di placche arteriose.

Tuttavia, l'accesso a queste nuove opzioni di cura potrebbe essere limitato a causa 
dei costi, che nel sistema attuale a silos budget potrebbero portare a difficoltà di 
gestione delle risorse, e delle difficoltà organizzative. È quindi importante che i 
governi e le organizzazioni sanitarie si impegnino per garantire un accesso equo e 
universale a queste nuove terapie.

Inoltre, ci sono anche bisogni organizzativi importanti per migliorare la gestione 
dell'ipercolesterolemia e il rischio cardiovascolare. Ad esempio, la prevenzione e il 
controllo dei fattori di rischio dovrebbero essere integrati nella gestione della salute 
primaria, con la promozione di stili di vita sani e il monitoraggio regolare dei livelli 
di colesterolo e della pressione sanguigna.

Inoltre, è importante migliorare la comunicazione tra i medici, i pazienti e gli 
specialisti per garantire un trattamento coordinato e personalizzato per ogni 
paziente. Inoltre, l'educazione dei pazienti sulle malattie cardiovascolari e sui fattori 
di rischio dovrebbe essere considerata un elemento fondamentale nella gestione di 
queste patologie.
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In Puglia è stata condotta una survey tra medici cardiologi, internisti, MMG e 
pneumologi a cui sono state poste delle domande sulla conoscenza e la gestione 
del problema dell’ipercolesterolemia
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Le domande poste sono state:

● Ritieni che i target di colesterolo LDL proposti dalle Linee Guida ESC per i 
pazienti dislipidemici a rischio alto e molto alto siano applicabili nella pratica 
clinica?
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● La non aderenza in una scala da 1 (per nulla) a 5 (moltissimo) quanto 
influisce sull’insuccesso terapeutico?
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● Quali, tra le seguenti caratteristiche dei pazienti, incidono maggiormente sulla 
non aderenza ai trattamenti farmacologici? (È possibile indicare più di una 
risposta)
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Su quest’ultima domanda, una serie di studi e osservazioni, hanno dimostrato che 
la mancata aderenza soprattutto nei trattamenti cronici è legata a molte condizioni 
alcune delle quali correlate alle caratteristiche del paziente e all’età avanzata.

● Attualmente, il maggior supporto per monitorare l’aderenza alla terapia è 
fornito da: (È possibile indicare più di una risposta)
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● Quali figure professionali, interverranno in un futuro prossimo per migliorare 
l’aderenza terapeutica? (È possibile indicare più di una risposta)

Per il futuro i medici intervistati identificano ancora l’MMG come il primo attore del 
SSN a monitorare la presenza del paziente, ma nella survey è stato indicato anche 
che le nuove tecnologie digitali potranno avere un ruolo altrettanto importante. 

● Secondo la sua esperienza, in che percentuale il paziente dislipidemico ad 
alto rischio riesce a raggiungere i target previsti dalle linee guida?
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Nonostante i professionisti hanno la percezione che raggiungere i target di 
colesterolo LDL sia molto difficile uno studio pubblicato sullo Europea Heart 
Journal (2020, 41, 3900-3909) ha mostrato come invece sia possibile applicando le 
linee guida ESC/EAS con l’utilizzo degli inibitori della PCSK9i
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● Quanto ritieni utile per il mantenimento del target terapeutico le associazioni 
terapeutiche?

Le associazioni terapeutiche si stanno affermando all’interno del SSR anche se 
esiste una fetta (7%) di professionisti che non le ritiene utili.

● Per il trattamento delle dislipidemie esistono bisogni non ancora soddisfatti? 
(È possibile indicare più di una risposta)
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Uno dei principali bisogni non soddisfatti è quello di disporre di farmaci con pochi 
effetti collaterali così da mantenere alta l’aderenza alla terapia. 

Inoltre, è stata espressa la necessità di approcciare il paziente ad alto rischio con 
terapie molto aggressive sin dalle prime fasi della presa in carico.

(GIC 2023;24(1):30-40)
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● Nella tua realtà come viene gestito il paziente dopo un ricovero per sindrome 
coronarica acuta per eventuale? adeguamento della terapia ipolipemizzante

La survey ha coperto anche gli aspetti organizzativi del SSR mettendo in luce che 
soltanto il 25% dei pazienti (dopo un ricovero per sindrome coronarica acuta) viene 
gestito con un PDTA condiviso tra medici di medicina generale e specialisti 
territoriali in un processo di presa in carico. 

La ASL Bari ha creato un progetto ponte per creare un percorso di presa in carico 
del paziente cardiopatico. Il percorso si basa sul lavoro condiviso dei centri HUB e 
dei centri Spoke o territoriali.
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Questo modello organizzativo segue il paziente in ogni sua necessità identificando 
con chiarezza chi nel SSR deve fare cosa.
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IMPATTO DELL’INNOVAZIONE SULLA RIORGANIZZAZIONE DEI SERVIZI E LA 
SEMPLIFICAZIONE DEI PERCORSI DI CURA

L'innovazione ha avuto un impatto significativo sulla riorganizzazione dei servizi 
sanitari in Regione Puglia e sulla semplificazione dei percorsi di cura 
nell'ipercolesterolemia.

In particolare, la digitalizzazione dei processi e l'adozione di strumenti tecnologici 
avanzati hanno permesso di migliorare l'efficienza e la qualità dei servizi offerti ai 
pazienti.

Tra le innovazioni introdotte, vi sono:

● La telemedicina: la possibilità di effettuare visite e consulenze a distanza ha 
permesso di ridurre i tempi di attesa per l'accesso alle cure, di migliorare la 
continuità assistenziale e di facilitare il monitoraggio dei pazienti.

● La cartella clinica informatizzata: la digitalizzazione delle informazioni 
relative alla salute dei pazienti ha semplificato la gestione dei dati e la loro 
condivisione tra i diversi operatori sanitari coinvolti nel percorso di cura.

● La prescrizione elettronica: l'adozione di strumenti informatici per la 
prescrizione dei farmaci ha permesso di ridurre gli errori e le inefficienze 
legate alla gestione dei documenti cartacei.

● La digitalizzazione degli esami diagnostici: la possibilità di effettuare e 
trasmettere i risultati degli esami di laboratorio e delle immagini diagnostiche 
in formato digitale ha semplificato la gestione dei dati e ha migliorato la 
rapidità e la precisione della diagnosi.

Tutte queste innovazioni hanno permesso di semplificare i percorsi di cura per i 
pazienti affetti da ipercolesterolemia, migliorando la qualità delle cure e riducendo i 
tempi di attesa per l'accesso alle stesse. Inoltre, hanno permesso di ottimizzare 
l'organizzazione dei servizi sanitari in Regione Puglia, rendendoli più efficienti e 
sostenibili.
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NOTA 13, APPROPRIATEZZA E ACCESSO ALLE TERAPIE: È ANCORA UNO STRUMENTO 
EFFICACE ED ATTUALE? 
La NOTA 13 dell'AIFA è stata emessa nel 2011 con l'obiettivo di garantire 
l'appropriatezza delle prescrizioni e l'accesso alle terapie, evitando l'uso di farmaci 
inappropriati o inefficaci e promuovendo l'uso di quelli più efficaci ed efficienti dal 
punto di vista clinico ed economico.

La nota 13, secondo gli esperti intervenuti, è anacronistica rispetto alle indicazioni 
delle linee guida. Ad esempio, il livello target del colesterolo LDL nel sangue, in 
base al livello di rischio del paziente, è definito all’interno delle Linee guida 
internazionali ma nella Nota 13 rilasciata da AIFA e nel suo aggiornamento nel 
dicembre 2022 risultato obsoleti.

Questa nota deve essere aggiornata in base alle ultime ricerche sul rischio CV 
legato alla presenza di colesterolo LDL nel sangue e alle ultime innovazioni 
farmacologiche nell’ambito degli ipolipemizzanti.

L’aggiornamento di questa nota è fondamentale per sensibilizzare meglio i medici 
sui rischi collegati al colesterolo soprattutto quanto riguarda l’arteriosclerosi.

È importante sottolineare che la NOTA 13 non dovrebbe essere un ostacolo 
all'accesso alle terapie, ma uno strumento per migliorare la qualità e l'efficienza 
dell'assistenza sanitaria, garantendo al contempo il diritto dei pazienti di accedere 
alle terapie appropriate e necessarie.
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CONCLUSIONI 
Il colesterolo LDL-C (low-density lipoprotein cholesterol)è associato ad un aumento 
del rischio di malattie cardiovascolari, come l'infarto del miocardio e l'ictus. Per 
questo motivo, è fondamentale che la presenza di colesterolo LDL-C venga rilevata 
tempestivamente e che i pazienti a rischio vengano adeguatamente trattati.

Trattare questi pazienti deve essere una priorità assoluta del Servizio Sanitario 
Nazionale (SSN), visto che rappresentano un tasso di mortalità e di costo 
estremamente alto per la società.

Negli ultimi anni, l'avvento di nuovi trattamenti farmacologici offre nuove ed 
importanti opportunità terapeutiche che devono essere sfruttate al meglio. In 
particolare, i farmaci inibitori PCSK9 (Proprotein Convertase Subtilisin Kexin Type 
9) rappresentano una grande innovazione nella terapia del colesterolo LDL-C.

Questi farmaci agisce sulla proteina PCSK9, che riduce la capacità del fegato di 
eliminare il colesterolo LDL-C dal sangue. Gli inibitori PCSK9 bloccano l'azione di 
questa proteina, aumentando la capacità del fegato di eliminare il colesterolo 
LDL-C dal sangue.

L'efficacia di questi farmaci è stata dimostrata in numerosi studi clinici, che hanno 
evidenziato una significativa riduzione del colesterolo LDL-C e una diminuzione del 
rischio di eventi cardiovascolari maggiori, come l'infarto del miocardio e l'ictus. 
Inoltre, gli inibitori PCSK9 sono ben tollerati e hanno effetti collaterali limitati. 

Nonostante l'evidenza scientifica disponibile e le opportunità terapeutiche offerte 
dagli inibitori PCSK9, l’utilizzo di questi farmaci in molte regioni italiane è ancora 
limitato. 

Un utilizzo appropriato dei farmaci innovativi unito ad una riforma organizzativa dei 
SSR, che possa garantire una presa in carico appropriata dei pazienti 
ipercolesterolemici, può drasticamente diminuire la mortalità e l’impatto di salute 
delle malattie cardiovascolari. 



21

ACTION POINTS

1. Nel mondo reale i target lipidici raccomandati vengono raggiunti in una bassa 
percentuale di pazienti. È quindi necessario creare delle linee guida condivise 
in grado di portare un cambiamento reale. 

2. Nell’ipercolesterolemia è necessario utilizzare, oltre alla correzione degli stili 
di vita, terapie di associazione.

3. È fondamentale che il SSR ponga grande attenzione all’aderenza al 
trattamento; creando modelli di presa in carico che monitorino questo 
aspetto e investendo nelle nuove tecnologie digitali in grado di migliorare e 
monitorare l’aderenza da parte dei pazienti. 

4. L’MMG è stato identificato come il principale attore nel monitoraggio e nel 
mantenimento dell’aderenza alle terapie del paziente; questi professionisti 
però lamentano una mancanza di tempo da poter dedicare a questo aspetto 
fondamentale della presa in carico del paziente.

La principale soluzione a questo problema è quella di sburocratizzare gli 
MMG per garantirgli un maggior tempo da dedicare ai pazienti. Inoltre, per 
riuscire a monitorare il paziente l’MMG deve disporre di due elementi 
fondamentali: una cartella elettronica condivisa con lo specialista cardiologo; 
personale di segreteria per poter garantire una medicina proattiva nei 
confronti del paziente.

5. Il farmacista territoriale, grazie alla sua capillare presenza sul territorio, può 
rappresentare un utile supporto alla medicina territoriale in ambito di 
prevenzione, educazione del paziente e monitoraggio dell’aderenza alle 
terapie.

È quindi importante che questa figura venga inserita in maniera strutturata – 
e venga dotata degli strumenti comunicativi necessari per interfacciarsi con 
la medicina territoriale – all'interno dell’organizzazione territoriale della presa 
in carico
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6. PDTA condivisi tra ospedale e territorio possono migliorare l’aderenza al 
trattamento e gli outcome dei pazienti dopo eventi cardiovascolari. La 
Regione Puglia dispone del modello organizzativo virtuoso del progetto ponte 
portato avanti dall’ASL Bari, è quindi importante che i decisori facciano 
tesoro di questa esperienza per poterla applicare in maniera strutturata su 
tutto il territorio regionale. 

7. Per evitare le conseguenze peggiori dell’ipercolesterolemia in Regione Puglia 
dovrebbero essere strutturati dei PDTA che consentano una corretta gestione 
delle dislipidemie in prevenzione primaria e secondaria.

8. La problematica dell’ipercolesterolemia è ancora poco conosciuta nella 
popolazione generale. Servono quindi campagne di sensibilizzazione ad HOC 
che devono coinvolgere tutti gli stakeholders.



23
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Prescrittori Sezione Farmaci, Dispositivi Medici e Assistenza Integrativa, Regione 
Puglia

Salvatore Corrao, Direttore Medicina Interna e Dipartimento Medicina Clinica 
ARNAS Civico Palermo
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