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LO STUDIO SHIFT

SHIFT (Systolic Heart Failure Treatment with the If Inhibitor Ivabradine Trial) è uno studio multicentrico, randomizzato, in doppio cieco, di confronto tra ivabradina, nuovo farmaco che controlla la frequenza cardiaca in modo selettivo, e placebo, in pazienti con scompenso cardiaco cronico da moderato a grave (CHF), frazione d’eiezione ventricolare sinistra (disfunzione sistolica) e malati ospedalizzati per peggioramento dello scompenso (intervenuto entro i 12 mesi precedenti l’inizio dello studio). 

Obiettivo dello studio SHIFT era verificare se l’ivabradina, che agisce sull’attività di pacemaker delle cellule del nodo seno-atriale del cuore, aggiunta alla terapia standard nei pazienti con scompenso cardiaco e disfunzione sistolica, possa migliorare gli esiti cardiovascolari, i sintomi e la qualità della vita, rappresentando così un nuovo approccio terapeutico per il trattamento dello scompenso cardiaco.
Lo studio SHIFT è iniziato a ottobre 2006 e si è concluso a maggio 2010; ha coinvolto circa 6.500 pazienti in 700 centri di 37 paesi nel mondo, Italia compresa. I pazienti sono stati randomizzati a ricevere ivabradina o placebo in aggiunta alle cure adeguate per la cura dello scompenso. Tra queste ACE-Inibitori e/o un bloccante del recettore dell'angiotensina II, un beta-bloccante, un diuretico, un antagonista dell'aldosterone. 

Se nel corso dello studio la frequenza cardiaca a riposo è scesa sotto i 50 bpm (battiti per minuto) o i pazienti hanno manifestato sintomi simili a bradicardia, la dose iniziale (5 mg due volte al giorno) è stata ridotta a 2,5 mg due volte al giorno. Il periodo di trattamento in doppio cieco è durato circa 12-48 mesi. 

Nel caso in cui la FC rimaneva sopra i 60 bpm si titolava alla dose terapeutica di 7,5mg due volte al giorno. 

L'endpoint primario era rappresentato da morte cardiovascolare o ospedalizzazione. 

Risultati

· L’ivabradina ha ridotto del 18% (p<0.0001) la mortalità per scompenso e l’ospedalizzazione (endpoint primario dello studio) 

· Il rischio di morte dovuta a scompenso si è ridotta del 26% (p=0.014)

· Il  rischio di ospedalizzazione dovuta a un peggioramento dello scompenso si è ridotto del 26% (p<0.0001). 

· Il trattamento con ivabradina è risultato sicuro e ben tollerato.
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