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“L’INDUSTRIA 
INFORMA”

CARE-HF è uno studio prospettico, multicentrico, randomizzato a
due bracci paralleli che confronta la terapia medica ottimale verso
la medesima abbinata a terapia di resincronizzazione ventricolare.
Lo studio arruola pazienti affetti da scompenso moderato o grave (clas-
se NYHA III/IV) con ridotta frazione di eiezione (LVEF ≤35% ) e
dissincronia ventricolare (QRS ≥150 msec o QRS compreso tra 120
e 150 msec e criteri ecocardiografici di dissincronia). Il CARE-HF
ha quale endpoint primario mortalità e ospedalizzazioni per cause
cardiovascolari maggiori e numerosi endpoint secondari, primo fra
tutti la mortalità. Sono stati arruolati 813 pazienti, seguiti per un fol-
low-up medio di 29 ± 4 mesi.
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Alleviare il dolore • Ridonare la salute • Prolungare la vita
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La terapia di resincronizzazione ventricolare ha dimostrato di esse-
re superiore alla terapia medica ottimale nel ridurre l’endpoint com-
binato di mortalità e ospedalizzazioni per cause cardiovascolari mag-
giori, con una riduzione relativa pari al 37% (pari a una riduzione
netta del 16%).

3

L’endpoint secondario mortalità per tutte le cause ha raggiunto l’importante risultato del 36% di riduzione relativa (pari a una riduzione netta
del 10%), che aumenta ulteriormente fino al 40% con un follow-up medio di 36,4 mesi. È importante sottolineare che lo studio ha raggiunto
il follow-up programmato per tutti i pazienti inclusi e il tasso di crossover è stato inferiore al 5%. Ciò ha permesso di ottenere preziose infor-
mazioni su un consistente numero di pazienti per un follow-up mai raggiunto prima in uno studio sulla terapia di resincronizzazione ventrico-
lare.
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Il costo medio per paziente con terapia di resincronizzazione car-
diaca è di circa 4300 euro (2936 sterline), superiore rispetto al pazien-
te trattato con la sola terapia medica ottimale; il miglioramento in
termini di anni di vita guadagnati ponderati per qualità della vita
(QALY, Quality Adjusted Life Years) è pari a 0,22.
La terapia di resincronizzazione cardiaca risulta quindi essere una
strategia di intervento terapeutico che consente al paziente di vive-
re più a lungo con una migliore qualità di vita (misurata con il Minnesota
Living with Heart Failure Questionnaire e con l’EuroQol 5D Que-
stionnaire).
Il rapporto incrementale costo-efficacia è pari a 19.367 euro. Questo
valore indica il costo dell’ottenimento di un QALY incrementale uti-
lizzando la terapia CRT in aggiunta alla terapia medica ottimale. Per
valutare l’accettabilità del valore ottenuto, si consideri che il valore
soglia per ritenere una terapia implementabile è pari a 44.100 euro.
Inoltre, il costo per QALY della CRT si posiziona tra il costo per
QALY della terapia con carvedilolo e il trattamento con stent metal-
lico.

Qualità di vita, classe funzionale e altri esiti clinici sono migliorati parallelamente agli endpoint già citati. È importante notare che i volumi
sistolici e diastolici subiscono miglioramenti continui nel tempo per l’intera durata dello studio. L’importante riduzione della concentrazione
di NT-pro-BNP con la CRT dimostra che la terapia di resincronizzazione ventricolare, dopo un immediato beneficio meccanico di riduzione
del ritardo inter-/intraventricolare e del rigurgito mitralico, comporta verosimilmente a lungo termine una modifica biologica responsabile del
meccanismo di rimodellamento inverso e quindi della riduzione dei volumi cardiaci.
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Lo studio CARE-HF è motivo di orgoglio per la comunità scientifica europea. Questo studio è stato infatti condotto in 82 centri di 12 Paesi
europei. Il valore dei risultati deriva inoltre dall’alto standard qualitativo dello studio, compresa l’indipendenza del database, della raccolta e
dell’analisi dei dati.
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