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Razionale

Il razionale scientifico alla base degli studi di real world (OPTIMUS—CLASS e OMERO) risiede nella necessita di
traslare le evidenze dei trial clinici randomizzati (RCT) nella pratica clinica quotidiana, con l'obiettivo di
prevenire il primo evento ischemico acuto in pazienti gia affetti da malattia aterosclerotica (ASCVD). Sebbene i
grandi trial registrativi (come ODYSSEY OUTCOMES e FOURIER) abbiano dimostrato |'efficacia degli inibitori di
PCSK9, essi si sono concentrati prevalentemente su pazienti che avevano gia subito un evento ischemico
recente (prevenzione secondaria post-infarto o ictus). Il bisogno insoddisfatto: Esistevano dati limitati
sull'efficacia degli anticorpi monoclonali (mAb) anti-PCSK9 in pazienti con ASCVD stabilizzata ma senza una
storia di eventi ischemici acuti. Rischio elevato: Questa popolazione, pur apparendo clinicamente stabile,
presenta un tasso di eventi ischemici a 5 anni superiore al 25% in assenza di terapie intensive, giustificando un
intervento farmacologico piu incisivo. | trial clinici spesso arruolano popolazioni idealizzate. Gli studi
OPTIMUS—CLASS e OMERO nascono per verificare se i benefici osservati si confermino nel "mondo reale".
Gestione della terapia subottimale: Nella pratica clinica, molti pazienti non assumono statine o non
raggiungono i target di LDL-C raccomandati. Nello studio OPTIMUS, ad esempio, circa il 38% dei pazienti non
assumeva statine al basale, riflettendo le lacune nell'aderenza e l'inerzia terapeutica tipiche della realta clinica.
Conferma della "Regola CTT": Il razionale di OPTIMUS—CLASS era confermare che la riduzione proporzionale
degli eventi (circa il 22-28% per ogni mmol/L di LDL-C ridotto) documentata dalla meta-analisi Cholesterol
Treatment Trialists (CTT) fosse valida anche per i PCSK9i in contesti non controllati. La prevenzione degli eventi
cardiovascolari su base aterosclerotica si sta spostando verso un intervento precoce e potente. LDL-C come
fattore causale: Poiché I'LDL-C & un fattore causale della malattia aterosclerotica, ridurne i livelli precocemente
permette di modificare la storia naturale della patologia. Target ambiziosi: Lo studio OMERO evidenzia come
I'aggiunta di alirocumab permetta a circa il 70% dei pazienti ad alto/altissimo rischio di raggiungere i target
LDL-C (<70 mg/dL o <100 mg/dL secondo le linee guida 2016), con una riduzione mediana dell'LDL-C superiore
al 60%. Prevenzione degli eventi ischemici: L'analisi OPTIMUS—CLASS ha dimostrato che l'uso di PCSK9i in
pazienti ASCVD senza precedenti ischemici € associato a una riduzione del 31% degli eventi compositi (infarto
non fatale, ictus ischemico non fatale o mortalita per tutte le cause) a 5 anni. Un ulteriore aspetto € la
valutazione dell'accettabilita della terapia. Semplicita d'uso: Dimostrare che la somministrazione sottocutanea
ogni due settimane & ben accettata dai pazienti (aderenza prossima al 100%) & fondamentale per garantire il
successo della prevenzione a lungo termine. Sostenibilita: Prevenire il primo evento acuto non solo migliora la
qualita della vita del paziente, ma riduce significativamente il carico economico sul Sistema Sanitario derivante
dalle ospedalizzazioni e dalle complicanze invalidanti. In conclusione, il razionale di questa presentazione &
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dimostrare che un intervento intensivo con PCSK9i in pazienti con aterosclerosi documentata, ancora prima
che subiscano un evento ischemico acuto, € una strategia clinica efficace, sicura e supportata da robuste
evidenze di vita reale che completano i dati dei trial randomizzati.

Obiettivo dell’evento

L’obiettivo dell’evento & presentare le evidenze real-world sull’impiego precoce dei PCSK9i nei pazienti con
ASCVD stabilizzata, dimostrando la capacita di ridurre in modo significativo LDL-C ed eventi ischemici anche in
assenza di precedenti acuti. Il corso intende integrare dati RCT e vita reale per supportare strategie
terapeutiche piu intensive e tempestive. Verranno inoltre approfonditi aderenza, accettabilita e sostenibilita
della terapia nella pratica clinica.

Obiettivo Formativo (di processo)
Documentazione clinica. Percorsi clinico-assistenziali diagnostici e riabilitativi, profili di assistenza - profili di
cura (3)

Professioni

MEDICO CHIRURGO: Tutte le discipline

FARMACISTA

Partecipanti previsti fino a 500

Durata effettiva dell’attivita formativa 40 minuti di webinar + 20 minuti di materiale di consultazione
Crediti preassegnati 1.5

Presenza tutor dedicato che rispondera via mail entro i termini previsti.
PROGRAMMA

APPUNTAMENTO - 9 dicembre 2026 h. 18/18.40
Occhio al Trial

Lezmnl_ Titolo dell'intervento Relatore/autore
frontali
5 Introduzione e obiettivi dell'incontro Salvatore De Cosmo
NEWS DAL REAL WORLD PER LA PREVENZIONE PRIMARIA
20 DELLA MALATTIA CARDIOVASCOLARE SU BASE Alberico Catapano
ATEROSCLEROTICA
10 Discussione e approfondimenti ALL
5 Take Home Messages Salvatore De Cosmo

EROGAZIONE CONTENUTI

| contenuti verranno erogati attraverso una metodologia FAD SINCRONA che prevede la partecipazione a
sessioni formative remote attraverso una piattaforma multimediale dedicata in aula virtuale, fruibile in diretta
tramite connessione ad Internet.
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La sincronicita della partecipazione prevede il collegamento dei discenti all’orario prestabilito dal programma
formativo e garantisce un elevato livello di interazione tra il docente ed i discenti i quali possono richiedere di
intervenire nelle sessioni e scambiare opinioni ed esperienze tramite domande scritte.

Ogni sessione, inclusi gli interventi, sara registrata e resa disponibile per una fruizione asincrona/ripetibile.

La partecipazione dei discenti verra rilevata attraverso la registrazione degli accessi alla piattaforma durante la
sessione di formazione con verifica dell’identita del professionista.

L’erogazione dei contenuti e attuata anche mediante metodologie complementari di formazione per favorire il
massimo livello di apprendimento come le letture di complemento (materiale didattico in file scaricabili)

La verifica di apprendimento dovra essere effettuata al termine dell’appuntamento e comunque entro i 3

giorni successivi.

TIPOLOGIA PRODOTTO FAD

Corsi in diretta su piattaforma multimediale dedicata
(aula virtuale, webinar) - FAD SINCRONA

DOTAZIONE DI HARDWARE E SOFTWARE NECESSARIA ALL'UTENTE PER SVOLGERE L'EVENTO

Hardware

— Processore: Pentium 4 da 2Ghz (Consigliato: Intel Dual Core da 1,5 Ghz o superiore)
— Ram: 512 MB (Consigliata: 1 GB o superiore)
— Risoluzione Monitor: 1024x768 (Consigliata: 1280x720 o superiore)

Software

Sistema Operativo (uno dei seguenti):
— Windows (XP, Vista, 7 o superiori)

— Mac OSX
— Linux
— Android

Browser (uno dei seguenti):

— Internet Explorer 7 o superiore

— Mozilla Firefox 3 o superiore
— Google Chrome
— Safari

Connessione Internet

Accesso ad Internet da 1 Mbps o superiore

— ADSL
— Internet key
— Fibra Ottica

RESPONSABILE SCIENTIFICO

COGNOME NOME LAUREA SPECIALIZZAZIONE AFFILIAZIONE
MEDICINAE | MEDICINA . .
De Cosmo | Salvatore CHIRURGIA INTERNA Presidente Nazionale AMD
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FACULTY

COGNOME NOME LAUREA SPECIALIZZAZIONE

AFFILIAZIONE

Catapano ALBERICO FARMACOLOGIA | NA

Farmacologo - UNIVERSITA' DEGLI STUDI DI MILANO

PROVIDER ECM
Fenix Srl

Via Ugo Foscolo, 25
27100 Pavia

Tel 0382 1752851

e-mail: info@fenix-srl.it - Responsabile dr. Agostino Tacconi
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