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Il progetto si è realizzato attraverso un percorso che, nei diversi step, ha visto la partecipazione critica 

di diversi Esperti per condividere le più aggiornate evidenze scientifiche relative al trattamento 

anticoagulante nella Fibrillazione Atriale (dalle indicazioni specifiche ai percorsi terapeutici del 

paziente con FA non valvolare, soprattutto in relazione alla presenza di comorbilità) e nella Trombosi 

Venosa Profonda/Embolia Polmonare (con particolare attenzione agli aspetti di profilassi ma anche 

di trattamento a lungo termine in pazienti complessi) al fine di aumentare le conoscenze e ottimizzare 

l’uso dei Nuovi Anticoagulanti Orali (NAO) nella pratica clinica migliorando l’accesso e la 

sostenibilità alle cure nella regione Calabria. 

 

Il percorso di confronto diretto, tra gli esperti, attraverso lo scambio interattivo di elementi clinici e 

pratici, ha  avuto come obiettivo quello di  rispondere ai principali quesiti di carattere clinico e 

gestionale sorti successivamente all’entrata nel mercato dei NAO che rappresentano uno dei più 

significativi avanzamenti terapeutici della farmacologia degli ultimi anni. Clinicamente efficaci, 

maneggevoli e con un buon profilo di sicurezza, i NAO hanno modificato radicalmente lo scenario 

della prevenzione dell’ictus in pazienti con fibrillazione atriale non valvolare e del trattamento e 

prevenzione del tromboembolismo venoso. 

A partire dai limiti relativi all’uso degli anticoagulanti tradizionali e dallo sviluppo delle molecole di 

ultima generazione, è stata fatta una disamina delle principali caratteristiche e vantaggi di questa 

nuova classe di  anticoagulanti alla luce delle più recenti evidenze scientifiche. Sono stati affrontati 

numerosi aspetti: dalle modalità di avvio al follow up, dallo switch da altri anticoagulanti alle 

interazioni con i farmaci e con il cibo, dal trattamento delle emorragie a quello di particolari pazienti 

(per es, chirurgici, con disfunzioni renali o epatiche) nonché aspetti di farmacovigilanza, 

farmacoepidemiologia e farmacoeconomia. 

Dopo una fase interlocutoria e conoscitiva, sulla base di documentazione istituzionale e scientifica, 

ogni Esperto ha provveduto alla compilazione di un questionario composto da nove “statement” su 

aspetti clinici, organizzativi e di sostenibilità. 

 

Dal confronto avvenuto in sede di tavola rotonda interattiva, il gruppo di esperti concorda 

unanimemente sui seguenti elementi che possono essere utili ad orientare istituzioni e categorie di 

professionisti, coinvolti nel processo di cura del paziente anticoagulato: 

 

 



Documento finale 

3 
 

 

1. Gli studi registrativi hanno dimostrato che i NAO  rispetto al Warfarin rappresentano 

uno strumento farmacologico significativo per: 

 

 la prevenzione dell’Ictus e dell’embolia sistemica in pazienti adulti affetti da 

Fibrillazione Atriale Non Valvolare (FANV) che presentano uno o piu fattori di rischio. 

 Il trattamento della TVP e dell’EP e prevenzione delle recidive di TVP ed EP negli adulti 

 

 

2. Lo studio HoKusai VTE-Cancer [2] (pubblicato nel The New England Journal of Medicine, 

Dicembre 2017) ha dimostrato che Edoxaban rispetto a Dalteparin risulta uno strumento 

farmacologico vantaggioso per la profilassi secondaria del TEV nel paziente oncologico. 

 

 

3. Il trattamento orale con dose fissa con Edoxaban è non inferiore rispetto alla dalteparina 

somministrata per via sottocutanea rispetto all’outcome composito rappresentato da 

recidiva di TEV e sanguinamento maggiore 

 

 

4. Le linee guida AIOM 2018[3] raccomandano come prima opzione terapeutica nel 

paziente oncologico con TEV, l’inizio del trattamento con eparina seguito 

dall’anticoagulante orale (raccomandazione positiva forte) e il trattamento con i NAO 

(Edoxaban e Rivaroxaban) può essere presa in considerazione come prima opzione 

terapeutica (raccomandazione positiva debole). Per quanto riguarda la durata oltre i 6 

mesi del trattamento anticoagulante, solamente le eparine ed edoxaban sono 

contemplati nella raccomandazione. 

 

 

5. Le Linee Guida EHRA 2018[4] (“The 2018 European Heart Rhythm Association Practical 

Guide on the use of non-vitamin K antagonist oral anticoagulants in patients with atrial 

fibrillation”. Autori: J. Steffel, P. Verhamme, et al.) analizzano uno spettro ampio di 

possibili interferenze con farmaci comunemente utilizzati insieme ai NAO. Mentre tutti i 

NAO potenzialmente interagiscono con i farmaci che interferiscono con la glicoproteina-

P, l’interazione con il citocromo P450 epatico è rilevante solo per Rivaroxaban ed 

Apixaban. Riportiamo, sotto, alcune tabelle riepilogative[5]:  
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Effetti delle Interazioni farmacologiche e 

dei fattori clinici sui livelli plasmatici dei NOAC 
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Effetti attesi dei farmaci antineoplastici sui livelli plasmatici dei NOAC 
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Effetti attesi dei farmaci antiepilettici sui livelli plasmatici dei NOAC 

 

 

 

6. Dall’analisi[5] dei consumi di risorse sanitarie e dei relativi costi sostenuti dal SSN si 

evince che il costo medio per anno dei pazienti raccomandati e trattati con i NAO 

(€1.267,4) è sovrapponibile a quello dei pazienti che, pur avendo le caratteristiche 

cliniche per tale trattamento, non lo ricevono (€1.278,3). Dall’analisi emerge, infatti, 

come l’aumento della spesa farmaceutica (€682.2 vs. €357.6) risulti compensato dal 

risparmio associato dai minori costi per le ospedalizzazioni per malattia cardio-

cerebrovascolare (€534.6 vs €865.3). 
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In riferimento alla sicurezza dei NAO sono stati analizzati i dati dell’AIFA (Agenzia Italiana del 

Farmaco). L’AIFA rende disponibile al pubblico un sistema di accesso online ai dati delle segnalazioni 

spontanee di sospette reazioni avverse a medicinali (ADR) effettuate dagli operatori sanitari, 

registrate nella Rete Nazionale di Farmacovigilanza (RNF). 

 

Valutando il rapporto tra eventi avversi gravi/non gravi segnalati, edoxaban, nel 2017, si caratterizza 

come il NOAC con la minor percentuale di eventi gravi segnalati, come evidenziato dai grafici 

sotto[1]:  

 

 

 

 

La valutazione dei dati provenienti dal sistema RAM (Reazioni Avverse a Medicinali, AIFA) evidenzia 

tassi di eventi avversi emorragici assolutamente in linea con quelli degli altri anticoagulanti diretti, 

con la rilevante eccezione dell’incidenza marcatamente più bassa di segnalazioni di eventi 

emorragici cerebrali all’interno della classe. Ecco la rappresentazione grafica:  
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Da un’indagine effettuata nella regione Calabria, si constata che per questa categoria di farmaci si 

assiste ad una gravissima sottosegnalazione, infatti, nel periodo 2013-2018, sono state inserite 

soltanto 30 segnalazioni di sospette reazioni avverse, come si può osservare dalla tabella e grafici 

seguenti: 
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Si sottolineano con forza i seguenti punti d’orientamento per un miglioramento di cura e 

sostenibilità: 

 

a) La raccomandazione di seguire le indicazioni espresse nelle linee guida EHRA[4], soprattutto 

per i pazienti anziani e politrattati 

b) Maggior condivisione tra i medici delle diverse specialità al fine di migliorare l’appropriatezza 

prescrittiva dei NAO.  

c) La necessità di snellire e migliorare le procedure burocratiche regionali inerenti la prescizione 

dei NAO coinvolgendo tutte le opportune figure professionali al fine di creare un network 

attivo tra Ospedale e Territorio 

d) Maggior consapevolezza, in particolare dei clinici, nel segnalare le reazioni avverse poiché, 

anche nei casi meno gravi, contribuiscono a mettere a sistema le esperienze di ciascuno 

aumentando il livello di sicurezza dei pazienti 

 

Infine è emersa l’opportunità di rispondere alla specifica esigenza dei pazienti in terapia con i NAO, 

per renderli più informati e consapevoli nella gestione personale della terapia al fine di ottenere una 

buona compliance ed aderenza evitando così risultati non positivi per la loro patologia.  

Sarebbe utile uno strumento informativo/comunicativo efficace ed utilizzabile, anche dai caregiver, 

per favorire l’empowerment del paziente.  
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