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Il disinvestimento nel campo dei farmaci: la difficoltà di passare dalla teoria alla pratica 
 

di Sabrina Trippoli e Andrea Messori 
 

 
Da più di 10 anni il governo dei farmaci, in Italia così come all’estero, ha dato priorità al 
conseguimento di alcuni obiettivi, condivisi universalmente, che sono principalmente i 
seguenti: 

1) contrastare l’utilizzo dei farmaci nelle indicazioni cliniche prive di evidenze di efficacia;  
2) sorvegliare le quantità dei farmaci acquistati dal SSR  e verificarne la coerenza con le 

informazioni epidemiologiche; 
3) governare l’accesso ai farmaci “nuovi” e/o “innovativi”, applicando le raccomandazioni 

emesse dalle Agenzie Regolatorie; 
4) dare preferenza ai farmaci equivalenti piuttosto che ai farmaci branded; 
5) dare preferenza ai farmaci biosimilari rispetto agli originator (quando questi ultimi 

hanno un prezzo unitario più alto rispetto ai biosimilari). 
Si tratta di 5 obiettivi sui quali i settori della Farmaceutica si sono da tempo impegnati con 
forza nelle regioni italiane. Oggigiorno appare perfino superfluo ribadire questi obiettivi 
perché: (I) continuano ad essere unanimemente condivisi; (II) sono stati largamente tradotti in 
azioni pratiche già realizzate.  A questo proposito è utile sottolineare un elemento del recente 
passato che appare ben dimostrato: il governo razionale dei farmaci nuovi e/o innovativi è un 
percorso certamente auspicabile “di per sé”, ma non determina conseguenze di rilievo 
riguardo al disinvestimento dei farmaci “vecchi”. Sono cioè due silos che comunicano 
pochissimo l’uno con l’altro. 
Escludendo i 5 obiettivi sopra descritti, emerge il quesito su cosa possa essere oggi il 
disinvestimento nel campo dei farmaci.  
A differenza di quanto si poteva prevedere, la letteratura scientifica non viene in aiuto su 
questo tema. Interrogando la banca dati PubMed con le parole chiave “disinvestment”,  “core 
clinical journals” e “last 5 years” si selezionano tre articoli [1-3]. Non 200, non 100, non 50, ma 
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solo 3.  Allargando il criterio di selezione a tutte le riviste (più o meno autorevoli) indexate da 
PubMed, ma restringendo i contenuti al solo settore dei farmaci (parole chiave: 
“disinvestment”, “drug*” e “last 5 years”) si selezionano 19 articoli [4-22]. Riguardo a questi 
19 articoli, anche un esame sommario dei loro titoli chiarisce che si tratta prevalentemente di 
teoria e che le esperienze concrete tuttora mancano. Alcuni di questi articoli parlano di come 
gestire il famoso Cancer Drug Fund inglese ed anche quello canadese; tuttavia, come sopra 
sottolineato, questa tematica rientra soprattutto nel governo dell’innovazione, ma appare  
scarsamente attinente alla tematica del “disinvestimento”. 
Le uniche esperienze  concrete di disinvestimento che emergono da questa analisi della 
letteratura sono: (I) il disinvestimento riguardante i farmaci diacereina e condroitin solfato per 
l’osteoartrite nei Paesi Baschi [4]; (II) il disinvestimento riguardante l’interferone beta 
intramuscolare in Brasile [5]; (III) un’iniziativa riguardante i due sopra citati farmaci per 
l’osteoartrite in Spagna [6]. Davvero troppo poco considerando che si tratta di una prospettiva 
mondiale articolata su ben 5 anni. Ciò conferma che gli spazi di manovra per disinvestire sui 
farmaci (in linea con i  “5” obiettivi) sono già pratica corrente (ed anche da diversi anni), e non 
è facile individuare percorsi nuovi.  
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IMPELLA RP 

 pompa percutanea per il supporto del ventricolo destro. 
  
 
Impella RP® 
Pompa percutanea per il supporto del 
ventricolo destro. 
Fabbricante: Abiomed Europe GMBH 
 
 
 

 
Indicazione d’uso 
Il sistema Impella RP® (pompa percutanea per il supporto del ventricolo destro) è destinato 
all’uso clinico in cardiologia, cardiochirurgia e nell’unità di terapia intensiva fino a 14 giorni, in 
base alle seguenti indicazioni: 
1) Riduzione acuta o transitoria della funzione del ventricolo destro, ad es. sindrome 
postcardiotomica da bassa gittata; 
2) Shock cardiogeno come conseguenza dell’infarto miocardico posteriore con insufficienza 
cardiaca del ventricolo destro; 
3) Supporto al cuore destro durante interventi di bypass coronarico a cuore battente, in 
particolare nei pazienti con ridotta gittata cardiaca preoperatoria o nei pazienti che 
presentano elevato rischio di sviluppare la sindrome da bassa gittata postoperatoria per latri 
motivi; 
4) Insufficienza cardiaca al ventricolo destro dopo l’impianto di un dispositivo di assistenza al 
ventricolo sinistro; 
5) Aritmie senza risposta alla terapia, con riduzione della gittata ventricolare destra; 
6) Insufficienza cardiaca e/o shock cardiogeno quale conseguenza di aritmie ventricolari 
refrattarie, nonché come conseguenza di aritmie sopraventricolari, che causano 
compromissione emodinamica. 
Pazienti target 
 
Pazienti con area di superficie corporea (BSA) >1,5 m2 che sviluppano insufficienza ventricolare 
destra acuta in seguito ad infarto miocardico, chirurgia cardiaca, trapianto cardiaco, utilizzo di 
un sistema di assistenza ventricolare sinistra. 
                      
Evidenze cliniche 
 
La ricerca MEDLINE versione PubMed (sito: www.pubmed.org) condotta in data 4 Maggio 
2020 con le parole chiave “Impella AND RP” ha selezionato 39 articoli, di cui 7 sono risultati 
pertinenti alla valutazione di Impella RP®, pompa percutanea per il supporto del ventricolo 
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destro. 
RECOVER RIGHT [1] è uno studio prospettico, multicentrico, a singolo braccio, non 
randomizzato, disegnato per valutare la sicurezza e l’immediato beneficio emodinamico 
conseguente all’utilizzo di Impella RP® in 30 pazienti. 
Anderson et al. [2] hanno valutato la sicurezza e l’efficacia di Impella RP in 60 pazienti 
provenienti dai 3 studi prospettici: RECOVER RIGHT, Continuous Access Protocol (CAP) e Post-
Approval Study (PAS). In particolare lo studio CAP (4 pazienti) è stato sviluppato per 
continuare il RECOVER RIGHT trial, di cui prevede gli stessi criteri di inclusione ed esclusione. 
Lo studio PAS (26 pazienti), prospettico, multicentrico, a singolo braccio, è stato disegnato per 
monitorare la sicurezza post-market, ma non prevede gli stessi rigorosi criteri dei precedenti 
studi. L’approvazione di Impella RP® da parte di FDA nel 2017 si è basata sui risultati di questi 
tre studi clinici. 
Gli altri studi [3-7] sono tutti retrospettivi e valutano l’efficacia e la sicurezza di Impella RP® in 
diversi setting di pazienti. 
 
La Tabella 1 riporta i risultati in sintesi. 
 
 
  
Tabella 1. Principali risultati degli studi clinici che hanno valutato la pompa Impella RP® 
 

Pazienti Intervento Comparator Outcome Autore (anno) 
Pazienti con RVF 
refrattaria a 
trattamento medico, 
conseguente a LVAD, 
infarto miocardico o 
cardiotomia. 

Impella RP® 
(n=30) 
  
Suddivisi in due 
coorti: 
  
Coorte A: RVF 
in seguito ad 
impianto di 
LVAD (n=18) 
Coorte B: RVF 
in seguito a 
cardiotomia o 
infarto 
miocardico 
(n=12). 

  Efficacia 
OS a 30 giorni 
dall’espianto del device o 
dalle dimissioni: 73,3% (22 
su 30), di cui 83,3% Coorte 
A e 58,3% Coorte B. 
OS a 180 giorni: 70%. 
Incremento CI: da 1,82 ± 
0,04 a 3,3 ± 0,23 
L/min/m2 (p<0,001). 
Riduzione CVP: da 19,2 ± 
0,7 a 12,6 ± 1 mmHg 
(p<0,0001). 

Sicurezza a 30 giorni 
Emorragie maggiori: 60% 
(18 su 30, di cui 10 Coorte 
A e 8 Coorte B). 
Emolisi: 13,3% (4 su 30, di 
cui 3 Coorte A e 1 Coorte 
B). 
Embolia polmonare: 0 casi. 

Anderson et al. 
2015 [1] RECOVER 
RIGHT trial 

Pazienti con RVF da 3 
studi: 
RECOVER RIGHT, 
CAP e PAS. 

Impella RP® 
(n=60) 
  
Suddivisi in due 

  Efficacia 
OS dall’espianto del device 
o dalle dimissioni: 73,3% 
(44 su 60), di cui 77,4% 

Anderson et al. 
2018 [2] 
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coorti: 
  
Coorte A: RVF 
in seguito ad 
impianto di 
LVAD (n=31) 
Coorte B: RVF 
in seguito a 
cardiotomia o 
infarto 
miocardico 
(n=29). 
  

Coorte A e 69% Coorte B. 
OS a 180 giorni: 62,4%. 
Incremento CI: da 1,9 ± 0,1 
a 3,1 ± 0,1 
L/min/m2 (p<0,0001). 
Riduzione CVP: da 19 ± 0,8 
a 13 ± 0,7 mmHg 
(p<0,0001). 

Sicurezza 
Emorragie maggiori: 48,3% 
(29 su 60, di cui 17 Coorte 
A e 12 Coorte B). 
Emolisi: 21,7% (13 su 60, 
di cui 8 Coorte A e 5 
Coorte B). 
Embolia polmonare: 0 casi. 

Pazienti con RVF acuto 
e refrattario 
secondario a shock 
cardiogeno. 

Impella RP® 
(n=3) 
  

  Efficacia 
OS a 30 giorni: 3 su 3, 
100%. 

Cheung et al. 
2014 [3] 

Pazienti adolescenti e 
giovani adulti (età < 
21 anni ) con 
insufficienza cardiaca 
destra, refrattaria a 
trattamento medico. 

Impella RP® 
(n=12) 
  

  Efficacia 
Sopravvivenza alle 
dimissioni: 83% (10 su 12). 
Sopravvivenza al follow-up 
(durata mediana 11 mesi): 
8 su 12. 
Riduzione CVP: da 20 (16-
35) a 12 (7-17) mmHg 
(mediana), p=0,001. 

Sicurezza 
Emolisi: 42% (5 su 12). 
Trombosi: 1 paziente su 
12. 

Qureshi et al. 
2020 [4] 

Pazienti con RVF 
secondaria ad utilizzo 
di LVAD o trapianto di 
cuore. 

Impella RP® 
(n=7) 
  

  Efficacia 
OS a 30 giorni: 58%. 
Incremento pressione 
sistolica: da 74,7 ± 9,62 a 
91 ± 17 mmHg (p=0,013). 

Sicurezza 
Emolisi: 2 casi. 
Spostamento del device: 1 
caso. 

Monteagudo-Vela 
et al. 2020 [5] 

Pazienti con STEMI 
causato da occlusione 
dell’arteria coronarica 
destra complicato da 
intervento coronarico 
percutaneo non 
riuscito,  insorgenza di 
RVF refrattaria e 
shock cardiogeno. 

Impella RP® 
(n=5) 
  

  Efficacia 
OS a 30 giorni: 100%. 
Incremento pressione 
sistolica: da 91 ± 17 a 136 
± 13 mmHg. 
Riduzione CVP: da 16 ± 2,5 
a 12 ± 4 mmHg. 

SIcurezza 
Emolisi: 2 pazienti. 

Gramegna et al. 
2020 [6] 
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Intensificazione MCS: 1 
paziente (passato a 
ECMO). 

Pazienti 
emodinamicamente 
compromessi con RVF 
conseguente ad 
embolia polmonare. 

Impella RP® 
(n=5) 
  

  Efficacia 
OS a 30 giorni: 100%. 
Incremento CI: valore 
medio da 1,69 (0,88-2,15) 
a 2,50 (1,95-3,40) 
L/min/m2. 

Elder et al. 2018 
[7] 

Abbreviazioni: RVF, right ventricular failure; LVAD, left ventricular assist device; OS, overall survival; CI, cardiac 
index; CVP, central venous pressure; STEMI, infarto miocardico con sopraslivellamento del tratto ST; MCS, 
supporto circolatorio meccanico; ECMO, Ossigenazione Extracorporea a Membrana. 
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