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MALATTIE CORONARICHE: DA OGGI UN NUOVO SALVAVITA 

Anche in Italia il clopidogrel passa in fascia ‘A’. Aggiunto alla terapia 

tradizionale con aspirina, riduce del 20% il rischio di morte per infarto e ictus 

Roma, 17 aprile 2003 - Primo via libera della Commissione Unica del Farmaco (CUF) al clopidogrel, medicina salvavita contro le sindromi coronariche acute che colpiscono 150mila persone ogni anno in Italia. L’annuncio arriva dalla Direzione Generale della Valutazione dei Medicinali e della Farmacovigilanza ed è pubblicato sul sito del Ministero della salute (www.ministerosalute.it). Da oggi e fino a luglio la molecola sarà fornita a costo zero in tutta Italia, nei centri ospedalieri di Università e Aziende sanitarie, grazie alla disponibilità delle aziende Bristol Myers Squibb e Sanofi Synthelabo. Ciò per concedere subito gratuitamente il nuovo farmaco salvavita, nell’attesa che si concluda l'iter burocratico che passerà il farmaco nella fascia ‘A’ del prontuario, quella a totale carico del Sistema sanitario per i cittadini affetti da malattie croniche. Fino ad oggi il clopidogrel era rimborsato come farmaco salvavita in molti Paesi europei, ma non in Italia. 

Il clopidogrel - già utilizzato come farmaco antitrombotico – è stato recentemente approvato ed inserito nelle linee guida americane ed europee per il trattamento delle sindromi coronariche acute in base ai risultati dello studio CURE (Clopidogrel in Unstable angina to prevent Recurrent ischemic Events). Condotto su 12.500 pazienti di 28 Paesi, compresa l’Italia dov’è stato coordinato dall’Istituto Mario Negri, lo studio ha dimostrato che, aggiunto alla terapia tradizionale a base di acido salicilico, il clopidogrel riduce del 20% l’incidenza di infarto, ictus e morte per cause cardiovascolari, che possono conseguire al ricovero per sindrome coronarica acuta.

In circa la metà dei casi (46%) la sindrome si manifesta con l’angina instabile, chiamata così perché il trombo che occlude il vaso può staccarsi da un momento all’altro e causare l’infarto, cioè l’occlusione completa, o quasi, della coronaria. In quasi il 40% dei casi (39%) la prima manifestazione è invece l’infarto e nel 15% rimanente i medici possono solo avanzare il sospetto di sindrome. 

In un anno in Italia sono circa 77mila le persone colpite da angina instabile che vengono ricoverate in ospedale, e circa 72mila quelle per infarto. Il costo di questi ricoveri, dovuti alla sindrome coronarica acuta, sfiora complessivamente il mezzo miliardo di Euro all’anno.

LA SINDROME CORONARICA ACUTA

E’ dovuta alla rottura di una placca aterosclerotica a livello delle coronarie che causa trombosi vascolare e riduzione del flusso sanguigno miocardico. L’entità dell’occlusione determina la gravità della manifestazione. E’ necessario distinguere tra angina instabile, cioè un insieme di sintomi che caratterizzano un quadro clinico, pur acuto, e infarto vero e proprio, segnalato dall’aumento nel sangue di particolari sostanze marcatrici (indici di necrosi miocardica, che rilevano la morte del tessuto muscolare cardiaco privato dell’apporto sanguigno). 

La gravità del danno al cuore può essere stabilita da alcune caratteristiche dell’elettrocardiogramma (ECG): l’infarto più pericoloso si verifica se il trombo occlude completamente e stabilmente il vaso e l’ECG mostra il cosiddetto ‘sopraslivellamento ST’. Se invece il trombo chiude parzialmente o temporaneamente il lume coronarico, il decorso clinico è meno prevedibile e può sfociare in un altro tipo d’infarto (senza alterazioni elettrocardiografiche) oppure nell’angina instabile. 

Angina instabile e infarto miocardico senza alterazioni elettrocardiografiche vengono raggruppati spesso in un’unica entità (sindrome coronarica acuta), perché causati da un meccanismo simile. L’infarto miocardico con sopraslivellamento del tratto ST è invece considerato un’entità a parte, per la quale valgono le linee guida sul trattamento dell’infarto miocardico acuto.

In Italia il 46% dei ricoveri dovuti a rottura di placca aterosclerotica (160mila all’anno) avviene per angina instabile e infarti senza sopraslivellamento ST (meno gravi ma più a rischio di evoluzione in ulteriori eventi ischemici fatali e non); il 39% per infarti con sopraslivellamento tratto ST (più gravi) mentre il 14% per sospetta sindrome coronarica acuta.

La sintomatologia della sindrome è rappresentata da angina pectoris e infarto del miocardio. L’angina si manifesta con un dolore intenso e transitorio al torace (dai 5 ai 15 minuti), in corrispondenza del cuore, descritto come una sensazione di pressione, peso, costrizione. Spesso associato a sudore e capogiri si può diramare alle spalle, alle braccia oppure solo a un braccio - spesso quello sinistro - al collo e alla mandibola. E' un campanello d'allarme per l'infarto miocardico. Gli attacchi durano per lo più 1-3 minuti: nel loro corso, l'ECG presenta anomalie. Può essere di due tipi: 

Angina stabile Può verificarsi dopo sforzi fisici prolungati, ma anche a riposo; anche le emozioni violente possono scatenare un accesso. In queste situazioni il muscolo cardiaco richiede più ossigeno, che non arriva in quantità sufficiente. 

Angina instabile E’la più frequente causa di ricovero ospedaliero tra tutte le forme cliniche della sindrome coronarica acuta. Nel 2000 in Italia sono stati ricoverati per angina instabile 77mila pazienti. Pur essendo meno grave dell'infarto è caratterizzata dall'imprevedibilità e instabilità del quadro clinico: da qui il termine "instabile". In assenza di terapie adeguate può portare all'insorgenza dell'infarto. 

Nell’infarto del miocardio il dolore è della stessa natura dell'angina ma dura più di 15 minuti (un’ora e anche più), non si aggrava facendo movimento, non si allevia stando a riposo, né assumendo trinitrato di glicerina - una sostanza a rapida azione vasodilatatoria. Nei casi più gravi l'infarto può complicarsi fino al collasso cardiocircolatorio e alla morte. 

