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Fondaparinux è un glico-piranoside sintetico, la

cui attività antitrombotica è data dalla sua capa-

cità di legarsi selettivamente alla antitrombina III e

di potenziarne il potere neutralizzante sul fattore X

attivato (c.d. Xa). Tale neutralizzazione interrompe

la “cascata” della coagulazione impedendo la forma-

zione del trombo. 

In una recente indagine francese (CALISTO) era

stato osservato che il farmaco, alla dose di 2.5

mg/die per 45 giorni, è utile e privo di effetti col-

laterali importanti nel trattamento dei pazienti

con trombosi venose superficiali degli arti infe-

riori (20).

SCOPO DELLA RICERCA
Viene valutata l’efficacia, a 45 giorni, del tratta-

mento con fondaparinux in 30 pazienti con trombosi

venose superficiali degli arti inferiori, secondarie a

carcinoma.

Lo studio [EFEXET: EFficacy outcomes in 30 can-
cEr patients in treatment with fondaparinuX for iso-
lated superficial vEnous Thromboebolism] si è pro-

posto i seguenti obbiettivi:

1) Calcolare l’incidenza, nei 30 pazienti, delle

trombo-embolie venose (VTE) e dei decessi ad

esse legati.

2) Valutare la significatività delle eventuali diffe-

renze riscontrate: vuoi tra la frequenza delle

VTE e tali decessi (variabile A-indipendente)

che tra VTE e Trombosi Venose Superficiali

(SVT) (variabile E-dipendente).

3) Valutare la significatività statistica dei risultati

con il test Q di Cochran (1, 2, 3, 4, 5). 
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Il trattamento con fondaparinux nella trombosi venosa superficiale degli arti inferiori (Studio Efexet)

MATERIALI E METODI
Lo studio ha arruolato 30 pazienti, di età tra 55

e 82 anni, con una trombosi venosa superficiale

isolata degli arti inferiori, associata a neoplasia,

ricoverati nella UOC Medicina d’Urgenza del-

l’A.O. S. Giovanni Addolorata di Roma nel trien-

nio 2016 - 2018.

I pazienti (Tabelle I, II, III) sono stati sottoposti a

trattamento con fondaparinux (2,5 mg s.c./die per 45

giorni) ed è stata valutata l’efficacia del farmaco in

base al numero delle eventuali trombo-embolie ve-

nose (VTE) e dei decessi ad esse correlati, avvenuti

in quel periodo .

Il quadro clinico di esordio nei pazienti era caratte-

rizzato dalla dolorabilità alla palpazione del territo-

rio venoso superficiale interessato dalla trombosi. 

Tutti i pazienti sono stati sottoposti a: TC total body

con mdc (foto 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10), ecocardio-

gramma (foto 11), ecocolordoppler venoso (foto 12)

ed alla ricerca dei marcatori trombofilici e neoplasti-

ci.

Per lo studio è stato creato un database, con: 

1) numero del paziente, 

2) numero delle VTE e dei decessi ad esse correlati,

3) frequenza ed estensione delle Trombosi Venose

Superficiali (SVT). 

I dati sono stati analizzati secondo questi 3 campi,

contenuti in apposite “maschere”. 
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ETA MEDIA  68 ANNI

GENERE  55 % DONNE

PESO CORPOREO

< 60 KG  10 %

60-100 KG  90 %

CLEARANCE DELLA CREATININA

50-80 ML/MIN’  75 %

80 ML/MIN’  25 %

DIAGNOSI CLINICA

EMBOLIA POLMONARE  10 %

ID + TROMBOSI VENOSA PROFONDA  90 %

SEDE  PROSSIMALE DELLA TROMBOSI

VENE POPLITEE  10 %

VENA FEMORALE  60 % 

VENA FEMORALE COMUNE O VENA ILIACA  30 %

ESTENSIONE DELL’EMBOLIA

MODESTA  40 % 

MEDIA  60 %

TABELLA I

CARATTERISTICHE DEI 30 PAZIENTI CON TROMBOSI VENOSA SPONTANEA,

ARRUOLATI NELLO STUDIO “EFEXET”
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Pazienti Recurrent VTE/VTE-related SVT Recurrence and Ectension

death

1 NO NO

2 NO NO

3 NO NO

4 NO NO

5 NO NO

6 NO NO

7 NO NO

8 NO NO

9 NO NO

10 NO NO

11 NO NO

12 NO NO

13 NO NO

14 NO NO

15 NO NO

16 NO NO

17 NO NO

18 NO NO

19 NO NO

20 NO NO

21 NO NO

22 NO NO

23 NO NO

24 NO NO

25 NO NO

26 NO NO

27 NO NO

28 NO NO

29 NO NO

30 NO NO

TABELLA II

OUTCOMES DI EFFICACIA NEI 30 PAZIENTI ARRUOLATI NELLO STUDIO “EFEXET”



Il trattamento con fondaparinux nella trombosi venosa superficiale degli arti inferiori (Studio Efexet)

Nella colonna “Soggetti” sono riportati il numero dei pazienti che hanno partecipato allo studio. Nella colonna centrale
sono riportate le variabili “N”, “R”, “S” che corrispondono alle classi cliniche di appartenenza: N (No recurrent SVT/VTE or
death), R (Recurrent VTE/VTE-related death), S (SVT Recurrence and Extension). Nella colonna “Y” il numero delle situa-
zioni cliniche. Nella colonna “Y2” il quadrato dei valori di “Y”. Nella riga “Totali” è indicato il totale delle condizioni per il
No recurrent VTE, il Recurrent VTE, il VTE-related death. Nella riga “Totali2” è indicato il quadrato dei totali delle condi-
zioni cliniche. Con la sigla “Y=30” è indicato il totale delle condizioni cliniche. Con la sigla “Z=30” è indicato il quadrato
del totale delle condizioni cliniche. Con la sigla “Y2=900” è indicato il quadrato del totale delle condizioni cliniche. La
somma dei totali elevati al quadrato è indicato con la seguente formula: X=xN2+xR2+xS2=900+0+0=900.
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Soggetti N R S Y Y2

1 x 1 1

2 x 1 1

3 x 1 1

4 x 1 1

5 x 1 1

6 x 1 1

7 x 1 1

8 x 1 1

9 x 1 1

10 x 1 1

11 x 1 1

12 x 1 1

13 x 1 1

14 x 1 1

15 x 1 1

16 x 1 1

17 x 1 1

18 x 1 1

19 x 1 1

20 x 1 1

21 x 1 1

22 x 1 1

23 x 1 1

24 x 1 1

25 x 1 1

26 x 1 1

27 x 1 1

28 x 1 1

29 x 1 1

30 x 1 1

Totali xN=30 xR=0 xS=0 Y=30 Z=30

Totali2 xN2=900 xR2=0 xS2=0 Y2=900

TABELLA III

ELABORATA PER IL CALCOLO DEL TEST Q DI COCHRAN
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Foto 1 Foto 2

Foto 3 Foto 4
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Foto 5 Foto 6

Foto 7 Foto 8
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Foto 9 Foto 10

Foto 11
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Foto 12

ANALISI DEI RISULTATI
Il test Q di Cochran mostra che la situazione

clinica “N” (No recurrent SVT/VTE-related or
death), riscontrata in tutti i 30 pazienti coinvolti

nello studio, non è casuale ma ha significatività

statistica elevata, essendo il valore critico di χ2

(con Gradi di libertà = 2) pari a 13,816 [p<0,001].

DISCUSSIONE
I dati sopra riportati dimostrano risultati di effica-

cia del trattamento altamente significativi, dato che

in nessuno dei pazienti si è verificato il decesso, per

cui si può concludere per una elevata efficacia di

Fondaparinux nel prevenire le recidive mortali di

trombo-embolismo venoso. 

Questi risultati vengono a confermare quelli del già

citato studio CALISTO (20), dove il trattamento con

Fondaparinux era stato confrontato con placebo. 

Per quanto riguarda la dose di fondaparinux, ri-

sulta confermata come ottimale quella di 2,5 mg

/die, mentre la scelta di 45 giorni per la durata del

trattamento ha ottenuto lo scopo di evitare il fe-

nomeno del “pareggiamento” (catch-up) osserva-

to con cicli più brevi di eparina a basso peso mo-

lecolare. 

CONCLUSIONI
Lo studio “EFEXET” ha dimostrato che nei

pazienti con isolati, sintomatici episodi di trom-

bosi venosa superficiale agli atti inferiori e quindi

a rischio per tromboembolie venose sintomatiche,

è efficace e perciò applicabile la profilassi con

fondaparinux (2,5 mg/die per 45 giorni). I risulta-

ti concordano con quelli emersi dallo studio CA-

LISTO (20).

n
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