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bbiamo immaginato lo studio come un viaggio tra | mari insidiosi delle evidence della ricerca scientifica e quelle inesplorate, che pero sappiamo esistere dietro le
nebbie del pregiudizio, dell'arroganza, dell'egoismo del Mercato, del vissuto della gente. Lo abbiamo disegnato in maniera che il confine tra cultura scientifica e
cultura umanistica si confondesse di continuo, percheé la cultura € una. Lo abbiamo portato avanti per dimostrare che se il Medico di Famiglia e I'ultimo Medico della
Persona il suo “Farmaco vigilare” non puo esaurirsi nel segnalare eventi, ma nel prevenire eventi, che vuol dire anche denunciare la pericolosa Medicalizzazione della
nostra Vita. Ed ecco allora |I'occasione! ARBs killer del cuore o salvavita? Sartani di destra o di sx? Inutili doppioni di altri farmaci. Troppo costosi per uno stato che
vuol risparmiare, una risorsa per un'industria che deve guadagnare? Ma allora qual € la verita? La verita e che dietro a quegli infarti, c'erano persone ognuna con la
propria storia, oltre che con la propria pillola e nol, che quelle pillole abbiamo la responsabilita di darle, ci siamo messi in viaggio per capire...

Tutto ha inizio in Canada il 27 novembre 2004, allorché due ricercatori, Verma e Strass, sconvolgono il Mercato globale della Salute, pubblicando
sul BMJ i risultati di una metanalisi dal titolo: "Angiotensin receptor blockers and myocardial infarction”, nel quale gli ARBs da noi meglio
conosciuti come Spartani vengono accusati di aumentare il rischio di infarto del miocardio.

In Italia,

paese di Guelfi e Ghibellini, Peppone e don Camillo, Rossi o Neri... RAl o MEDIASET...
dove tutto € ormai gossip, la polemica scientifica migra dalle riviste di settore ai media e cadiamo nel ridicolo di “ma i Sartani
saranno di destra o di sinistra?”

Trial ARB Gruppo di confronto
VALS::Ermaco/comparatore N pazienti| N infarti O N pazienti| N infarti %% Differenze Panorama 3 marzo 2005: "Sorvegliati speciali. Tra gli otto farmaci pericolosi da tenere sotto controllo. Imputati di determinare
. infarto”.
(valsartan vs amlodipina) 7649 369 4,8 7596 313 4,1 P=0.02
CHARM-Alternative - - : - " S - : . :
Inserto Salute di Repubblica del 9 marzo 2005 si legge invece: "Una nuova classe di antipertensivi... agiscono in 5-6 settimane,
Gli Autori affermano che: (candesartan vs placebo) 1013 75 7.4 1015 48 4,7 P=0.025

aiutando i pazienti ad adattarsi all'abbassamento di pressione”.
"questi effetti degli ARBs CHARM-Preserved

' : , candesartan vs placebo 333 57 17 366 73 19,9 NS : : : : . : : :
sull'infarto miocardico sono (SCOPE P ) E noi a chiederci: “ma vuoi vedere che & tutta una questione di soldi?"
in contrasto con quelli degli
(candesartan vs placebo) 2477 70 7,6 2460 63 6,9 NS
ACE che provocano una "
iduzione = o > del 20% LIFE Spesal/anno ARBs vs ACE Numero confezioni/anno
et - . (losartan vs atenololo) 4605 198 4 4588 188 4 NS €250.000 €216.780 €233.013
di infarti in pazienti con LIFE (losartan vs atenololo) €225.631 20000 18817 16079 17207
diabete, ipertensione, IRCed | i giabetici 586 | 41 7 609 | 50 8 NS €200.000 etz e 18000
aterosclerosi" RENAAL (losartan vs placebo) € 16667 10000
in nefropatici 751 50 6.7 762 68 8,9 NS € 150.000 o
10000 2 ARBs
_ - _ - _ _ 5 - _ - €100.000 a0 5952 6582 6203 W ACE
Si scatenano reazioni da tutto il mondo scientifico! [l BMJ Viene accusato di leggerezza. Valanghe di interventi i criticano le interpretazioni dei dati, 5000
la loro parzialita, la superficialita. Si citano studi non considerati. Verma e Strauss si difendono dicendo che non valutavano I'lMA; “Riesaminate i €50.000 4000
dati!"- urla Lionel Opie dal Sud-Africa. "Malattie complesse non si spiegano con isolati fattori di rischio!"sostiene V. M. Gonzalez da Santiago“Vuoi c. 2000
prendere un sartano?- devo dire al mio paziente dopo averlo informato delle nuove EBM?- si lamenta il mmg Peter Merrin di Perranport... | | 0 A —
2003 2004 2005 2003 2004 2005
: . Studi, che nascono soprattutto nella vecchia e cara -
In Australia troviamo che Europa, ¢i avvertono cﬁe nei paesi pitl sviluppati non A Napoli
: : : - : : ' x : - uno studio promosso da SIMG, ASL Na1l e
¢ certo la Sanita il fattore determinante per arrivare : :
Il_N'A_‘TIO_I\IALHEART_FO_UNDATION (_MJA 2003) mser‘lsce,_tra | fattor s 8 75 S : Dipartimento di Metodologia Clinica delle SCOLARITA  DELLA POPOLAZIONE ¥ A Napoli si muore di piu,
di rischio psicosociali la depressione; la poverta, l'isolamento Certo, se questo discorso lo facciamo in quei paesi Federico Il "Aiuta il tuo cuore a rimanere per faccende di cuore,
sociale, la mancanza di supporti sociali, dando loro un punteggio dove intere generazioni sono falcidiate dall’AiDS i giovane”" ma conosciuto come “Core che nel resto d’ltalia
massimo (A) numeri sono ben altri. _ _ Napulitano” denuncia che il maggiore fattore &

¥ (C’é meno consapevolezza
dei fattori di rischio

“Associazioni dei fattori psicosociali dirischio di infarto miocardico
acuto in 11.119 casi e 13648 controlli, in 52 paesi: ]

_ _ Ma c'e utile ad investire dove non ci sono soldi per di rischio per i Napoletani & la mancata _
Nel 2004 Lancet pubbllca lo studio INTERHEART. comprare ? Determinanti di Salute consapevolezza dei rischi cardiovascolari. I

®E soprattutto gli accidenti

Scarsa  informazione, ignoranza

y L iees . C : Napoletani, o arroganza di una cultura cardiovascolari sono
Per un severo stress globale, I'entita degli effetti dei fattori > scientifica che vuole imporsi invece che l inversamente proporzionali al
- c o . 5 5 5 . 57 AT | P

psicosociali € minore rispetto al fumo, ma uguale ad ipertensione 19 integrarsi nella realta antropologica e sociale Nessna  Medie  Universita grado di istruzione.

15—

Elementari  Superiori

e obesita addominale 11 della popolazione che si intende informare
] e/o educare?

Fattori Socioculturali Fattori biologici Fattori ambientali Sistema Salute

Il viaggio ha inizio...

cosa troveremo nei mesi precedenti I'nfarto dei nostri pazienti: Eventi o momenti

Terapie ARBs - _
0 Popolazione studiata Infarti ( eta compresa tra 31-84 a.) Fatali Non Fatali dell'esistenza che lasciano
: ' ?
terapie con ACE? e 95 19 76 _|I segno:
Maschi Femmine Maschi Femmine M F M F Life events
6755 8160 65 30 17 2 48 28
Obiettivi Strumenti

- Evidenziare la valenza politica, oltre che scientifica ed economica, della "Farmacovigilanza” che per il Medico di Medina Generale, Medico di Famiglia, inizia dalla
valutazione critica dell'informazione sanitaria.

- Porre |'attenzione sulla necessita di integrare scienze naturali e scienze umanistiche nell"ars medica” per una “good clinical practice” informatizzati, utilizzatori del software MilleWn.

- Riproporre I'antico concetto che la "malattia”, costruzione di senso personale e non di ssitema, intesa come mancanza, non puo essere curata solo dalla "Sanita" - Analisi dei dati di 14.915 pazienti.

ma dall'intero sistema sociale. - Ricerca a posteriori di “"eventi” stressanti (life events) accaduti nei sei mesi
-Verificare la “correttezza dell'informazione” "Angiotensin receptor blockers (ARBs) and myocardial infarction. These drugs may increase myocardial infarction-and
patients may need to be told".

- Segnalare la presenza nei nostri pazienti infartuati di "eventi” esistenziali di particolare gravita che "suggestivamente” precedono l'accidente cardiovascolare.

- 11 Medici di Medicina Generale (Medici di Famiglia) di Napoli,

precedenti I'evento C/V e secondo la classificazione, modificata, dello studio
Interheart.

| nostri "accidenti” esistenziali Life Events

Eventi presenti prima dell'infarto en a e 4a , : i T
pre. P ARBS La scolarita dei pazienti infartuati Valutazione del rischio precedente l'infarto A) Depressione M -
Nessuno dei fattori 129 . . Rischio non rilevato p - 5 = . . .

25% ° 8% Rischio<20 27% B) Poverta, isolamento sociale ,mancanza di supporti sociali 5M 1F
— C) Lutto grave (_congiunjco stretto da <di 12 mesi) | 2M 2F
o RS i B Rischio non calcolabile D) Insorgenza dl_malatt_la cronica grave (tumor_e:c_emté) - 2M 1F

O Life Events avede CReinfarto E) “Stressor acuti” (perdita di lavoro,casa,grave litigio familiare,
[J Nessuno dei fattor| D el sup HRischio>20 I I . d f | t d | ) 3M 2F

- ctoes B Rischio<20 separazione improvvisa dai figli e morte del cane...

35% F) Alto livello di stress familiare efo coniugale (tumore

di un figlio, psicosi di un figlio, figlio scomparsa
in setta esoterica, prolungato stress coniugale) 2M 3F
G) Stress lavorativo (Mobbing) ™ -

Percentuale di pazienti in cui sono stati rilevati "Life events" prima dell'infarto

Rischio>20
14% Reinfarto Rischio non calcolabile

39, 26%

La maggiore percentuale di rischio la rileviamo nella fascia di
rischio medio-bassa...???

Life Events
28%

Ben sappiamo che questi dati non possono nemmeno lontanamente
rappresentare la verosimiglianza di un'evidenza!

M 10 SIS0 el 20 STENiilD) ef Costaei] ¢ essmiere il Covsie | dati sono in controtendenza con quelli di Core Napulitano, ma Perancora troppi pazientinon calcoliamoil rischio, ma le performance .

preffessienelie g SUED bl S EAehe ol @il bisogna dire che la percentuale del dato di scolarita non rilevato sono notevolmente miglioratg rispetto a qualche anno fa. _ 22% %

Tra dli eventi fiamo 1 28% d: Life Event T & ancora troppo elevata e forse € sintomatico di un'ancora scarsa Le carte del rischio non prottéggono gli anziani. Il legittimo dubbio S nfartuall
fa gil eventi segnaliamo | ]l [HIE 2SS 0 GEell Slidelols interiorizzazione dei determinanti di salute. assale chi come noi vive il territorio, leggittimo: le carte hanno

logico attendersi risposte sociali piu che sanitarie valore clinico o sono un espediente per calmierare la spesa?

Conclusioni
Il nostro lavoro, come dichiarato negli obiettivi, non voleva provare nulla; ma chi in Medicina pu0 avere |'arroganza o I'ingenuita di ritenere di provare qualcosa?
Di certo abbiamo di "mostrato” come Medici di Famiglia di essere pronti a studi osservazionali indipendenti, avendo consapevolizzato ed accettato il ruolo di "vigilanti” nei confronti di una medicalizzazione selvaggia della
societa, che in nome della salute del Sistema € pronta a negare l'individuo come Persona. e ad utilizzare, contro ogni “evidence”, risorse in Sanita piuttosto che in Societa..
Questo vuol dire servirsi in maniera corretta dell'evidence based medicine, ben sapendo che essa non rappresenta la pratica clinica, ma ne € strumento indispensabile laddove la si consideri il risultato delle evidence dei grandi
studi, delle esperienze dei clinici nel territorio dove essi esercitano, e delle aspettative dei pazienti.
Questo vuol dire smettere di subire le “informazioni” o essere acritici esecutori di “raccomandazioni” che tendono ad annullare le "costruzioni si senso” delle Persone in nome di un “Rischio” che sempre piu diventa Malattia.
Naturalmente non abbiamo notato alcuna significativa correlazione tra gli infarti dei nostri pazienti e I'uso di ARBs ( pili costosi) e/o di Ace (meno costosi); ma dobbiamo e vogliamo segnalare come “eventi avversi” la presenza
In oltre il 25% dei pazienti infartuati di “malattie esistenziali”, chiaramente percepite dalle persone, che tuttavia non € possibile indicare come cause dirette dell'accidente cardiovascolare ma... non tutto quello che € misurabile
conta e non tutto quello che non & misurabile non conta (A. Einstein).
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