
  7 

Giornale Italiano dell’Arteriosclerosi 2026; 17 (2-3): 7-15

TERAPIA

EFFICACIA IPOLIPEMIZZANTE 
E TOLLERABILITÀ DELL’ACIDO 
BEMPEDOICO NELLA PRATICA 

CLINICA REALE: STUDIO 
OSSERVAZIONALE MONOCENTRICO

Lipid-lowering efficacy and tolerability 
of bempedoic acid in a real-world setting: 

a single-centre observational study
SERGIO D’ADDATO 1,2, DANIELA NARDI 1,2, LUCIA DE SIMONE 1,2, MARCO BALLETTA 1,2, 

FEDERICA FOGACCI 2,3, LUCIANO POTENA 1,2, ARRIGO FRANCESCO GIUSEPPE CICERO 1,2

1 Medicina Interna Cardiovascolare, Dipartimento Cardio-Toraco-Vascolare,  
IRCCS Azienda Ospedaliero-Universitaria di Bologna, Italia;  

2 Centro di Studio e Ricerca della Ipertensione Arteriosa e Rischio Cardiovascolare,  
Dipartimento di Scienze Mediche e Chirurgiche, Alma Mater Studiorum - Università di Bologna, Italia; 

3 Dipartimento di Farmacologia Medica, Facoltà di Medicina, Università Atatürk, Erzurum, Turchia

Indirizzo per la corrispondenza
Sergio D’Addato

sergio.daddato@unibo.it

SUMMARY
Background. In clinical practice, achieving LDL-C targets remains challenging, particularly in patients with statin 
intolerance or suboptimal lipid control despite background therapy.
Objectives. To assess, in a real-world setting, the lipid-lowering efficacy and tolerability of bempedoic acid, either 
as monotherapy or in combination with ezetimibe, in patients with dyslipidaemia.
Methods. This was a single-centre, retrospective, observational study. Overall, 252 patients with heterozygous 
familial primary hypercholesterolaemia, non-familial primary hypercholesterolaemia, or mixed dyslipidaemia 
treated with bempedoic acid 180 mg/day, either alone or as a fixed-dose combination with ezetimibe, were 
included. Data were collected at baseline and at 3, 9, and 21 months. The primary endpoint was change in LDL-C 
over time and achievement of the individual LDL-C target.
Results. Bempedoic acid significantly reduced LDL-C as early as 3 months, with maintenance of effect at subsequent 
follow-up visits, from 139.08 mg/dL at baseline to 100.28 mg/dL at 3 months and 91.97 mg/dL at 21 months. Non-
high-density lipoprotein cholesterol was also significantly reduced. The effect was more pronounced with the 
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Introduzione

Le malattie cardiovascolari rappresentano 
ancora oggi la principale causa di morte e disa-
bilità a livello globale; nel 2023 sono state asso-
ciate a 19,2 milioni di decessi e a 626 milioni di 
casi prevalenti, e tra i principali determinanti 
modificabili del rischio cardiovascolare un ruo-
lo centrale continua a essere svolto dal coleste-
rolo legato alle lipoproteine a bassa densità 
(LDL-C) (1).

In questo scenario, la riduzione dell’LDL-C 
resta uno dei cardini della prevenzione cardio-
vascolare, e le evidenze più recenti confermano 
come un abbassamento più precoce e più inten-
so dei suoi livelli si associ a un beneficio clinico 
maggiore (2, 3).

Nonostante ciò, nella pratica clinica il rag-
giungimento dei target raccomandati di LDL-C 
rimane ampiamente insoddisfacente, anche nei 
pazienti a rischio cardiovascolare alto o molto 
alto (4-6).

Nello studio DA VINCI, uno studio osserva-
zionale multicentrico europeo, l’applicazione 
retrospettiva dei target della Società Europea 
di Cardiologia e della Società Europea dell’Ate-
rosclerosi (ESC/EAS) 2019 mostrava come 
solo il 34% dei pazienti fosse a target per LDL-C 
e appena il 30% raggiungesse contemporanea-
mente gli obiettivi di LDL-C e colesterolo non 
legato alle lipoproteine ad alta densità (non-
HDL-C) (4).

Un quadro analogo emerge dallo studio 
SANTORINI, uno studio osservazionale pro-
spettico multinazionale su pazienti a rischio 
cardiovascolare alto e molto alto, nel quale il 

raggiungimento dei target di LDL-C secondo 
le linee guida ESC/EAS 2019 migliorava tra 
la valutazione basale e il follow-up a 1 anno, 
passando complessivamente dal 21,2% al 
30,9%, pur restando insoddisfacente nella 
maggior parte dei pazienti (7). Nelle coorti 
nazionali, la quota di pazienti a target di LDL-
C aumentava dal 20,8% al 35,0% nella popola-
zione italiana, dal 25,7% al 29,7% in quella ir-
landese e dal 26,5% al 34,1% nella sottopopola-
zione spagnola, mentre nella coorte porto-
ghese tendeva a ridursi (5, 6, 8-10). Nella co-
orte austriaca, solo il 36% dei pazienti risulta-
va a target di LDL-C; per quanto un’analisi di 
simulazione basata sull’aggiunta sequenziale 
di ezetimibe e, successivamente, di acido 
bempedoico suggerisse come, in tale scena-
rio, la quota di pazienti a target sarebbe potu-
ta aumentare fino al 69% (11).

Nel loro insieme, questi dati indicano chia-
ramente come, nonostante la disponibilità di 
terapie efficaci, persista un ampio divario tra 
raccomandazioni e pratica clinica, rendendo 
necessario individuare strategie terapeutiche 
capaci di migliorare in modo più incisivo il con-
trollo dell’LDL-C (4, 5, 8).

In questo scenario, l’acido bempedoico si 
configura come un’opzione terapeutica di parti-
colare rilievo. Inibitore orale dell’ATP-citrato 
liasi, è attivato prevalentemente a livello epati-
co e non nel muscolo scheletrico; tale peculiari-
tà ne supporta l’impiego nei pazienti con intol-
leranza alle statine o in quelli che richiedono 
un’ulteriore riduzione dell’LDL-C nonostante il 
trattamento di base massimamente tollerato 
(12-14).

bempedoic acid/ezetimibe combination than with monotherapy. Achievement of the LDL-C target was observed 
in 67.3%, 67.3%, and 76.0% of evaluable patients according to AIFA criteria, and in 39.0%, 44.0%, and 54.0% according 
to 2019 ESC/EAS targets. Treatment was well tolerated overall.
Conclusions. In real-world clinical practice, bempedoic acid confirms its role as an effective and generally well-
tolerated option, particularly when combined with ezetimibe, in patients with statin intolerance or persistent 
failure to achieve LDL-C targets.

Keywords: Bempedoic Acid, Dyslipidaemia, LDL-C, Ezetimibe, Tolerability, Real-world evidence.
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Le evidenze disponibili indicano come l’aci-
do bempedoico eserciti un effetto ipolipemiz-
zante consistente, di entità variabile in funzione 
del profilo clinico del paziente e del trattamento 
ipolipemizzante di base (15-17). Nei trial rando-
mizzati e nelle pooled analyses, la riduzione 
dell’LDL-C è risultata compresa tra il 17,8% e il 
24,5% nei pazienti in trattamento con statine o 
statino-intolleranti, raggiungendo il 26,5% in 
monoterapia e il 39,2% in associazione combi-
nata con ezetimibe nei pazienti non in tratta-
mento con statine (14, 16, 17). Anche le eviden-
ze real-world confermano questo profilo di effi-
cacia, con riduzioni dell’LDL-C già a 3 mesi 
comprese tra il 21% e il 26% con acido bempe-
doico e fino al 33% con l’associazione acido 
bempedoico/ezetimibe (18, 19).

Un dato di particolare rilievo emerge dal 
trial CLEAR Outcomes: in 13.970 pazienti intol-
leranti alle statine, l’acido bempedoico ha de-
terminato a 6 mesi una riduzione dell’LDL-C di 
29,2 mg/dL e una diminuzione dell’endpoint 
cardiovascolare primario dal 13,3% all’11,7% ri-
spetto al placebo (hazard ratio 0,87) (20).

Alla luce di queste evidenze, il presente stu-
dio si è proposto di valutare, in una coorte real-
world di pazienti con dislipidemia, l’efficacia 
ipolipemizzante e la tollerabilità dell’acido bem-
pedoico, in monoterapia o in associazione con 
ezetimibe, con particolare attenzione alla ridu-
zione dell’LDL-C e del non-HDL-C, al raggiun-
gimento del target di LDL-C e al profilo di sicu-
rezza laboratoristico.

Pazienti e Metodi

Disegno dello studio e aspetti etici
Abbiamo condotto uno studio osservaziona-

le, retrospettivo e monocentrico, mediante re-
visione dei dati clinici e laboratoristici di pa-
zienti seguiti presso il Centro Aterosclerosi e 
Dislipidemie dell’Istituto di Ricovero e Cura a 
Carattere Scientifico (IRCCS) Azienda Ospeda-
liero-Universitaria di Bologna, con raccolta dei 
dati avviata nell’aprile 2023.

Sono stati inclusi pazienti con ipercolestero-
lemia primaria familiare eterozigote, ipercole-
sterolemia primaria non familiare o dislipide-
mia mista, candidati al trattamento con acido 
bempedoico nell’ambito della normale pratica 
clinica. Lo studio è stato condotto in conformità 
ai principi della Dichiarazione di Helsinki ed è 
stato approvato dal Comitato Etico dell’Area 
Vasta Emilia Centro (Codice: LLD-RP2018).

Criteri di eleggibilità e trattamento
L’eleggibilità al trattamento con acido bempedoi-

co è stata definita secondo i criteri regionali di rim-
borsabilità, nei pazienti per i quali, ai fini del 
raggiungimento del target lipidico, era ritenuta 
sufficiente un’ulteriore riduzione di LDL-C di 
circa il 20% (21).

In particolare, il farmaco è stato preso in 
considerazione nei seguenti scenari clinici: 
1)	 mancato raggiungimento del target di LDL-C 

nonostante trattamento con statina alla mas-
sima dose tollerata associata a ezetimibe;

2)	 mancato raggiungimento del target di LDL-
C in corso di ezetimibe in presenza di con-
troindicazione o intolleranza alle statine;

3)	 mancato raggiungimento del target di LDL-
C in corso di statina alla massima dose tolle-
rata in presenza di intolleranza a ezetimibe; 
oppure 

4)	 intolleranza concomitante a statine ed ezeti-
mibe.
La classe di rischio cardiovascolare e il rela-

tivo target di LDL-C sono stati definiti sulla 
base della valutazione clinico-anamnestica e 
della stratificazione del rischio adottata nella 
pratica clinica del centro, in accordo con la 
Nota 13 dell’Agenzia Italiana del Farmaco 
(AIFA) (22).

Sono stati esclusi i pazienti con velocità di 
filtrazione glomerulare stimata (estimated glo-
merular filtration rate, eGFR) <30 mL/min/ 
1,73 m², iperuricemia o anamnesi di gotta.

L’acido bempedoico è stato prescritto al do-
saggio di 180 mg una volta al giorno, in mono-
terapia (Nilemdo) oppure in associazione fissa 
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con ezetimibe (Nustendi) 10 mg, sulla base 
dell’indicazione clinica e del trattamento ipoli-
pemizzante concomitante.

Raccolta dei dati, follow-up ed analisi statistica
Per ciascun paziente sono stati raccolti i dati 

clinici e laboratoristici al basale e ai successivi 
controlli di follow-up, previsti approssimativa-
mente a 3, 9 e 21 mesi.

Ad ogni visita sono stati rilevati i principali pa-
rametri di efficacia, comprendenti colesterolo 
totale, LDL-C, HDL-C, non-HDL-C, trigliceridi e 
lipoproteina(a) [Lp(a)], oltre a parametri di sicu-
rezza e tollerabilità, tra cui creatinina, eGFR, uri-
cemia, creatinfosfochinasi (CPK), transaminasi 
glutammico-ossalacetica (GOT), transaminasi 
glutammico-piruvica (GPT), gamma-glutamil 
transferasi (GGT) e bilirubina totale.

L’endpoint primario di efficacia è stato defini-
to come la variazione dei livelli di LDL-C nel tem-
po e il raggiungimento del target individuale di 
LDL-C; gli endpoint secondari comprendevano 
invece le variazioni degli altri parametri lipidici e 
dei principali indici biochimici di sicurezza.

L’analisi inferenziale è stata condotta me-
diante test parametrici e non parametrici, con 
particolare impiego dell’analisi della varianza 
(ANOVA), del t-test per dati appaiati, del test di 
Kruskal-Wallis, del test di Friedman e del test 
di Wilcoxon. La significatività statistica è stata 
definita per valori di p <0,05. In presenza di dati 
mancanti ai diversi follow-up, le analisi per dati 
appaiati sono state limitate ai pazienti con moni-
toraggio completo.

Risultati

Sono stati inclusi 252 pazienti con dislipide-
mia, per la maggior parte in prevenzione pri-
maria.

Le caratteristiche basali della popolazione, il 
trattamento ipolipemizzante in atto, le principa-
li indicazioni prescrittive e la distribuzione dei 
pazienti nei due gruppi terapeutici sono ripor-
tati in Tabella 1.

L’acido bempedoico ha mostrato un effetto 
ipolipemizzante già evidente al primo controllo 
di follow-up, mantenuto anche ai controlli suc-
cessivi. La riduzione dell’LDL-C rispetto al ba-
sale è risultata statisticamente significativa a 
tutti i tempi di osservazione, con una sostanzia-
le stabilizzazione dell’effetto dopo i primi 3 
mesi di trattamento. Un andamento sovrappo-
nibile è stato osservato per il colesterolo non-
HDL-C. Anche il colesterolo totale e l’HDL-C 
hanno mostrato un andamento nel tempo coe-
rente con l’effetto osservato sugli altri parame-
tri lipidici. Al contrario, trigliceridi e lipopro
teina(a) [Lp(a)] non hanno evidenziato varia-
zioni statisticamente significative.

I dati quantitativi relativi all’andamento dei 
parametri lipidici sono riportati in Tabella 2.

L’analisi stratificata per trattamento ha evi-
denziato una riduzione dell’LDL-C in entrambi i 
sottogruppi, più marcata nei pazienti trattati 
con l’associazione fissa di acido bempedoico ed 
ezetimibe. In entrambi i casi, la riduzione è ri-
sultata significativa già a 3 mesi e si è mantenu-
ta ai controlli successivi; come indicato in tabel-
la, l’interpretazione dei dati oltre il primo follow-
up è supportata dal controllo esplorativo effet-
tuato sui valori aggregati. Anche il raggiungi-
mento del target di LDL-C è risultato frequente 
già nei primi mesi di trattamento e ha mostrato 
un andamento favorevole nel tempo, pur rima-
nendo, come atteso, meno elevato quando valu-
tato secondo i criteri più stringenti delle linee 
guida ESC/EAS del 2019 rispetto a quelli previ-
sti dalla Nota 13 dell’Agenzia Italiana del Far-
maco (AIFA). I dati completi relativi ai due regi-
mi di trattamento e al raggiungimento del tar-
get di LDL-C sono riportati in Tabella 2.

Per quanto riguarda la sicurezza, il tratta-
mento è risultato complessivamente ben tolle-
rato (Tabella 2).

La creatinina ha mostrato un lieve incre-
mento iniziale, significativo soltanto al primo 
controllo, con successiva stabilizzazione ai con-
trolli successivi. In modo speculare, l’eGFR ha 
mostrato una lieve riduzione iniziale, anch’essa 
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Tabella 1 - Caratteristiche della coorte di studio.

Caratteristiche
Pazienti inclusi, n 252
Età media, anni 65,49
Donne, n (%) 176 (69,8)
Dislipidemia non familiare, n (%) 218 (86,5)
Ipercolesterolemia familiare eterozigote, n (%) 34 (13,5)
Prevenzione cardiovascolare

Primaria, n (%) 218 (86,5)
Secondaria, n (%) 34 (13,5)

Terapia ipolipemizzante di base
Statina, n (%) 75 (29,8)
Ezetimibe, n (%) 50 (19,8)
Omega-3, n (%) 8 (3,2)
Fibrati, n (%) 5 (2,0)
Inibitori di PCSK9, n (%) 19 (7,5)
Nessuna terapia, n (%) 154 (61,1)

Intolleranza a statine ed ezetimibe, n (%) 69 (27,4)
Mancato raggiungimento del target di LDL-C
Con statina (prescritta alla massima dose tollerata) ed ezetimibe, n (%) 65 (25,8)
Con statina (prescritta alla massima dose tollerata, in presenza di intolleranza ad ezetimibe), n (%) 16 (6,3)
Con solo ezetimibe (in presenza di controindicazione o intolleranza a terapia con statine), n (%) 102 (40,5)

LDL-C: Colesterolo legato alle lipoproteine a bassa densità; PCSK9: Proproteina convertasi subtilisina/kexina tipo 9.

Tabella 2 - Principali esiti di efficacia e sicurezza durante il follow-up.

Parametro Basale 3 mesi 9 mesi 21 mesi
LDL-C
Intera coorte, mg/dL 139,08±45,87 100,28±32,78* 97,84±29,35* 91,97±23,92*
Acido Bempedoico, mg/dL 133,82±48,42 100,34±33,14* 104,63±33,12* 95,08±29,71*
Acido Bempedoico /  
Ezetimibe, mg/dL

144,96±42,27 100,21±32,71* 89,51±21,49* 88,61±15,38*

Target LDL-C Nota AIFA 13,  
% (N valutabili)

— 67,28% (N=162) 67,35% (N=98) 76,0% (N=50)

Target LDL-C ESC/EAS 2019,  
% (N valutabili)

— 39% (N=162) 44% (N=98) 54% (N=50)

Colesterolo totale, mg/dL 228,42±55,03 184,09±37,28* 179,41±34,81* 171,10±27,50*
HDL-C, mg/dL 63,63±17,47 58,61±16,23* 58,89±16,67* 57,35±14,82*
non-HDL-C, mg/dL 164,79±49,55 125,31±34,24* 120,52±31,49* 113,28±22,61*
Trigliceridi, mg/dL 128,51±75,35 127,91±69,58 113,39±54,26 108,16±46,67
Lp(a), mg/dL 62,10±75,01 63,07±72,67 59,03±70,54 57,71±70,09
Creatinina, mg/dL 0,84±0,16 0,89±0,21* 0,88±0,18 0,87±0,19
eGFR, mL/min/1,73 m² 80,62±14,13 76,93±17,10* 77,18±17,01 76,51±16,86
Acido urico, mg/dL 4,85±1,09 5,58±1,25* 5,83±1,36* 5,74±1,23*

* differenza statisticamente significativa vs basale.
Dove non altrimenti specificato, i parametri sono riportati come media ± deviazione standard.
AIFA: Agenzia Italiana del Farmaco; EAS: Società Europea dell’Aterosclerosi; eGFR: Velocità di filtrazione glomerulare stimata; ESC: 
Società Europea di Cardiologia; HDL-C: Colesterolo legato alle lipoproteine ad alta densità; LDL-C: Colesterolo legato alle 
lipoproteine a bassa densità; Lp(a): Lipoproteina(a).
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significativa solo nei primi 3 mesi, senza ulte-
riori peggioramenti nel tempo.

Anche l’uricemia è aumentata nella fase ini-
ziale del trattamento; il confronto con il basale 
è risultato significativo al primo controllo, men-
tre ai controlli successivi la persistenza della 
differenza è riportata in tabella come dato 
esplorativo derivato dai valori aggregati. I 
marker secondari di tollerabilità muscolare ed 
epatica non hanno invece evidenziato alterazio-
ni di rilievo.

 Discussione

In questo studio, il trattamento con acido 
bempedoico è stato associato ad una riduzione 
significativa dell’LDL-C e del non-HDL-C già a 
3 mesi, con mantenimento dell’effetto ai con-
trolli successivi, confermando nella pratica cli-
nica reale un profilo di efficacia coerente con 
quello osservato nei trial registrativi e nelle po-
oled analyses (16, 17, 23).

La maggiore riduzione osservata nei pazienti 
trattati con l’associazione fissa di acido bempe-
doico ed ezetimibe rispetto alla monoterapia ap-
pare clinicamente plausibile, poiché la letteratu-
ra attribuisce alla combinazione una riduzione 
dell’LDL-C nell’ordine del 38-40%, superiore a 
quella ottenuta con il solo acido bempedoico 
(14, 17, 24). Anche la riduzione del non-HDL-C 
osservata nel nostro campione risulta in linea 
con quanto riportato negli studi controllati, men-
tre l’assenza di una variazione significativa dei 
trigliceridi rispecchia quanto già descritto in una 
meta-analisi di studi randomizzati (15, 16).

Nel complesso, i nostri dati indicano come 
l’acido bempedoico mantenga nella pratica cli-
nica reale un’efficacia sostanzialmente sovrap-
ponibile a quella documentata negli studi inter-
ventistici, soprattutto quando impiegato in un 
contesto terapeutico adeguatamente seleziona-
to (14, 16, 18).

Di particolare interesse è anche il raggiun-
gimento del target di LDL-C, ottenuto da una 
quota rilevante di pazienti già nelle fasi iniziali 

del trattamento (18, 19). Questo dato assume 
particolare rilievo se confrontato con il persi-
stente divario tra linee guida e pratica clinica 
documentato nei registri europei contempora-
nei (4-6). Nello studio DA VINCI e nelle coorti 
nazionali del SANTORINI, infatti, solo una mi-
noranza dei pazienti raggiungeva i target racco-
mandati di LDL-C, anche dopo intensificazione 
terapeutica (4-6, 8).

È plausibile che il risultato positivo osservato 
nel nostro campione rifletta, almeno in parte, la 
gestione specialistica del follow-up, la selezione 
dei pazienti e l’impiego del farmaco in scenari 
clinici nei quali era prevedibile un’ulteriore ridu-
zione dell’LDL-C coerente con i criteri prescrit-
tivi (5, 6, 18). In questa prospettiva, i nostri dati 
rafforzano l’idea che l’acido bempedoico rappre-
senti un’opzione utile nei pazienti che non tolle-
rano le statine o nei quali i valori di LDL-C resta-
no superiori al target nonostante il trattamento 
ipolipemizzante standard (13, 14, 25).

Sul piano della sicurezza, il lieve incremen-
to iniziale di uricemia e creatinina osservato 
nella nostra esperienza, seguito da una sostan-
ziale stabilizzazione, appare coerente con i dati 
già presenti in letteratura (16, 26, 27). In una 
meta-analisi di trial clinici controllati di fase 2 e 
3, il trattamento con acido bempedoico è stato 
infatti associato ad un incremento medio dei 
livelli di acido urico di 0,73 mg/dL e ad un au-
mento di 0,04 mg/dL di creatinina (26). Analo-
gamente, nelle pooled analyses di sicurezza 
sono stati riportati aumenti modesti di urice-
mia, creatinina ed enzimi epatici, generalmen-
te precoci, stabili nel tempo e reversibili alla 
sospensione (16, 27).

Allo stesso tempo, l’assenza di segnali rile-
vanti di tossicità muscolare nel nostro studio 
appare coerente sia con il razionale farmacolo-
gico del farmaco sia con i dati dei trial, nei quali 
l’incidenza di eventi muscolari risultava sovrap-
ponibile o inferiore al placebo (12, 27, 28).

Questo profilo di tollerabilità assume parti-
colare rilievo in una popolazione come la nostra, 
composta in larga parte da pazienti con intolle-
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ranza alle statine o con necessità di intensificare 
il trattamento ipolipemizzante (13, 14, 18).

Il significato clinico dei nostri risultati è oggi 
ulteriormente rafforzato dal trial CLEAR Out-
comes, che ha dimostrato non solo la capacità 
dell’acido bempedoico di ridurre l’LDL-C, ma 
anche di ridurre gli eventi cardiovascolari mag-
giori (20). Questo aspetto rende particolarmen-
te rilevanti anche i dati osservazionali, poiché 
suggerisce come la riduzione lipidica ottenuta 
nella pratica clinica possa tradursi in un benefi-
cio prognostico plausibile, pur in assenza, nel 
nostro studio, di endpoint cardiovascolari hard 
(3, 20).

Il nostro studio presenta alcune limitazioni, 
che devono essere considerate nell’interpreta-
zione dei risultati (18, 19, 23). In primo luogo, il 
disegno osservazionale, retrospettivo e mono-
centrico, insieme all’assenza di un gruppo di 
controllo, limita la forza inferenziale dello stu-
dio (18, 19, 23). In secondo luogo, la progressi-

va riduzione del numero di pazienti valutabili ai 
controlli successivi impone cautela nell’inter-
pretazione del mantenimento dell’effetto nel 
lungo periodo (19, 23). Infine, la popolazione 
studiata era eterogenea per profilo di rischio 
cardiovascolare, trattamento di base e fenotipo 
lipidico, e lo studio non era disegnato per valu-
tare biomarcatori infiammatori, parametri gli-
cometabolici o outcome cardiovascolari, ambiti 
nei quali altri lavori hanno suggerito effetti ag-
giuntivi potenzialmente favorevoli del farmaco 
(20, 29, 30).

Nel complesso, i nostri dati confermano 
come il trattamento con acido bempedoico, so-
prattutto quando associato a ezetimibe, rappre-
senti una strategia efficace e generalmente ben 
tollerata per ottimizzare il controllo lipidico nel-
la pratica clinica reale, in particolare nei pazien-
ti con intolleranza alle statine o con persistente 
mancato raggiungimento del target di LDL-C 
(17-19).

RIASSUNTO
Premesse. Nella pratica clinica, il raggiungimento dei target di LDL-C resta spesso insoddisfacente, soprattutto nei 
pazienti con intolleranza alle statine o con controllo lipidico non ottimale nonostante il trattamento di base.
Obiettivi. Valutare, nella pratica clinica reale, efficacia ipolipemizzante e tollerabilità dell’acido bempedoico, in 
monoterapia o in associazione con ezetimibe, in pazienti con dislipidemia.
Metodi. Studio osservazionale, retrospettivo e monocentrico. Sono stati inclusi 252 pazienti con ipercolesterole-
mia primaria familiare eterozigote, ipercolesterolemia primaria non familiare o dislipidemia mista, trattati con aci-
do bempedoico 180 mg/die, da solo o in associazione fissa con ezetimibe. I dati sono stati raccolti al basale e a 3, 9 
e 21 mesi. Endpoint primario: variazione dell’LDL-C nel tempo e raggiungimento del target individuale di LDL-C.
Risultati. L’acido bempedoico ha ridotto significativamente l’LDL-C già a 3 mesi, con mantenimento dell’effetto 
ai controlli successivi, da 139,08 mg/dL al basale a 100,28 mg/dL a 3 mesi e a 91,97 mg/dL a 21 mesi. Anche il 
colesterolo non-HDL si è ridotto significativamente. L’effetto è risultato più marcato con l’associazione bempedoi-
co/ezetimibe. Il target di LDL-C è stato raggiunto nel 67,3%, 67,3% e 76,0% dei pazienti valutabili secondo i criteri 
AIFA, e nel 39,0%, 44,0% e 54,0% secondo i target ESC/EAS 2019. Il trattamento è risultato ben tollerato.
Conclusioni. Nella pratica clinica reale, l’acido bempedoico si conferma un’opzione efficace e generalmente ben 
tollerata, soprattutto in associazione con ezetimibe, nei pazienti con intolleranza alle statine o con persistente 
mancato raggiungimento del target di LDL-C.

Parole chiave: Acido bempedoico, Ipercolesterolemia, LDL-C, Ezetimibe, Tollerabilità, Studio osservazionale.
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