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L’anemia è un problema globale che interessa 
oltre due miliardi di persone. Secondo i criteri 
dell’OMS, un individuo adulto di sesso maschile 
si definisce anemico se presenta livelli di emo-
globina (Hb) <13 g/dL o ematocrito (Hct) <39%. 
Il valore limite per la stessa definizione è pari a 
12 g/dL o Hct <37% per una donna adulta. L’a-
nemia sideropenica è una delle forme di anemia 
più diffuse negli adulti, in particolare nelle donne 
in premenopausa. Dal punto di vista fisiopatolo-
gico, l’anemia sideropenica è divisa in tre diverse 
forme: aumento del fabbisogno di ferro, aumen-
to della perdita di ferro, riduzione dell’apporto di 
ferro dalla dieta o dovuto ad anomalie gastroin-
testinali. Inoltre, nella pratica clinica quotidiana, 
la causa più comune di anemia sideropenica è 
clinicamente correlata ad un aumento della per-
dita ematica come metrorragia o sanguinamento 
gastrointestinale [1]. L’anemia sideropenica può 
essere anche collegata ad una malattia cronica 
come insufficienza renale, insufficienza cardiaca 
e malattia coronarica, in cui può indurre un peg-
gioramento delle condizioni cliniche [2].
Un’importante fonte di ferro Fe3+ è il ferro so-
dico EDTA che è composto da Fe3+ chelato con 
acido etilendiamminotetraacetico (EDTA). Il 
ferro sodico EDTA (brevettato con il nome di 
Ferrazone) è altamente solubile e resta legato 
al complesso con l’EDTA nell’ambiente acido 
dello stomaco, mentre viene rilasciato nell’am-
biente più alcalino del duodeno e dell’intestino 
tenue, dove successivamente è assorbito nel tor-
rente ematico.
Il ferro sodico EDTA rappresenta una nuova 
fonte di ferro per il trattamento della carenza di 
ferro con interessanti novità: è insapore, non in-

teragisce con gli alimenti, è completamente so-
lubile in acqua senza sapore metallico; inoltre, 
non provoca la colorazione scura di denti e feci e 
il suo assorbimento è completo anche in presen-
za di inibitori dell’assorbimento del ferro come 
i fitati. Per tutti questi vantaggi il ferro sodico 
EDTA è raccomandato dalla WHO come fonte 
di ferro per la fortificazione di massa di farine di 
cereali ad alto contenuto di fitati e salse a preva-
lente composizione peptidica (ad esempio salsa 
di pesce, salsa di soia) [3].
Negli ultimi anni la letteratura ha fornito mol-
te evidenze sui vantaggi del ferro sodico EDTA 
e, qui di seguito, sono riportati i risultati di uno 
studio multicentrico ed osservazionale, recente-
mente pubblicato, che ha valutato gli effetti del 
ferro sodico EDTA associato a acido folico, vi-
tamina C, rame, zinco e selenio (FERACHEL 
FORTE®) sui parametri ematici e i sugli outco-
me clinici, in pazienti anemici con diversi stadi 
di carenza di ferro [4]. 
Lo studio ha arruolato 111 pazienti (73 donne 
e 38 uomini) con diversi stadi di anemia side-
ropenica, in particolare 31 pazienti (28%) con 
anemia ferro carenziale lieve (valore medio di 
Hb 10,4 g/dL), 62 pazienti (55%) con anemia 
moderata (valore medio di Hb 9,4 g/dL) e 18 
pazienti (17%) con anemia grave (valore me-
dio di Hb 7,9 g/dL). La distribuzione per età 
dei pazienti era abbastanza omogenea con una 
prevalenza maggiore di pazienti di età superiore 
a 70 anni (36%). Il 53% dei pazienti era affetto 
da altre patologie oltre l’anemia. Tutti i pazien-
ti sono stati trattati con 1 compressa al giorno 
di ferro sodico EDTA associato a acido folico, 
vitamina C, rame, zinco e selenio (FERACHEL 

FORTE®) per 72 giorni. I pazienti sono stati va-
lutati in tre diversi intervali: a) tempo 0 (prima 
del trattamento), b) tempo 1 (dopo 24 giorni di 
trattamento) e c) tempo 2 (dopo 72 giorni di 
trattamento). Sono stati registrati i parametri 
ematici (emoglobina, ferritina e sideremia), la 
sintomatologia clinica e gli effetti collaterali in 
tutte le fasi dello studio.
L’impiego di FERACHEL FORTE® ha miglio-
rato significativamente il valore di Hb in pazien-
ti anemici, mostrando un incremento medio di 
1,2 g/dL di Hb dopo 24 giorni e di 2,2 g/dL di 
Hb dopo 72 giorni, trascorsi i quali i pazienti, 
a seconda del quadro diagnostico, hanno regi-
strato valori pressoché normali di Hb. Inoltre, la 
supplementazione con FERACHEL FORTE® ha 
mostrato un aumento dei livelli di ferritina di 8,4 
mcg/dL al tempo 1 e di 18,9 mcg/dL al tempo 
2 e un incremento dei livelli di sideremia di 13 
mcg\dL al tempo 1 e di 33 mcg\dL al tempo 2.
Circa il 78% dei pazienti al tempo 2 ha riportato 
una riduzione dei sintomi associati alla carenza 
di ferro e all’anemia associata; in particolare i 
pazienti trattati hanno riportato una diminuzio-
ne dei sintomi quali stanchezza, affaticamento, 
debolezza e tachicardia. Nel 96% dei pazienti 
non sono stati rilevati effetti collaterali durante 
il trattamento con ferro sodico EDTA in asso-
ciazione (FERACHEL FORTE®). Il rimanente 
4% dei pazienti ha riferito sintomi aspecifici 
che sono stati correlati alle loro ulteriori pato-
logie croniche. 
Un problema comune della terapia orale a base 
di ferro (Sali di ferro tradizionali) è il numero si-
gnificativo di effetti collaterali gastrointestinali, 
che spesso inducono il paziente a sospendere la 
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Obiettivo del presente editoriale è quello di 
presentare i risultati di uno studio osserva-
zionale riguardante tre capitoli fondamentali 
nell’ambito dell’iperkalemia cronica:
• stimare la numerosità dei pazienti affetti da 

Scompenso Cardiaco o Insufficienza Renale 
Cronica in trattamento con “Farmaci agenti 
sul sistema renina-angiotensina” (RAASi – 
Codice ATC C09) in un setting di normale 
pratica clinica (Real-World Data);

• analizzare nelle due sottopopolazioni in ana-
lisi (pazienti affetti da Scompenso Cardiaco 
e Insufficienza Renale Cronica in trattamen-
to con RAASi) la frequenza del dosaggio dei 
valori del potassio, valutando sia quanti pa-
zienti hanno almeno una rilevazione e sia con 
quale frequenza avvengono le rilevazioni.

• valutare nelle sottopopolazioni in analisi la 
persistenza del trattamento con RAASi in re-
lazione a valori alterati del potassio sierico.

Sono stati arruolati nell’analisi tutti i pazien-
ti, con età minore e maggiore 18 anni con di-
missione da ricovero con diagnosi, principale 
o secondarie,di Scompenso Cardiaco come da 
codice ICD-9-CM:428; ovvero dimissione da 
ricovero con diagnosi, principale o secondarie, 

di Insufficienza Renale Cronica come da codi-
ce ICD-9-CM: 585.
Ai fini delle analisi, in tutti i pazienti inclusi 
nello studio (pazienti affetti da Scompenso 
Cardiaco o da Insufficienza Renale Cronica e 
trattamento con RAASi) è stata valutata la fre-
quenza del dosaggio dei valori del potassio: in 
particolare, sono stati valutati quanti pazienti 
hanno almeno una rilevazione e con quale fre-
quenza avvengono le rilevazioni, durante il pe-
riodo di osservazione.
La farmaco-utilizzazione, in termini di persi-
stenza al trattamento con RAASi, è stata ana-
lizzata per trimestri nei 12 mesi successivi alla 
data indice (periodo di osservazione, follow-up) 
nei soli pazienti con prescrizione di RAASi nei 
3 mesi precedenti la prima rilevazione di potas-
sio nel periodo di osservazione.La persistenza 
al trattamento è stata valutata come presenza di 
almeno una prescrizione di RAASi nei vari tri-
mestri durante il periodo di osservazione.
Nelle due sottopopolazioni in analisi, la persi-
stenza al trattamento con RAASi è stata valuta-
ta in relazione al valore della prima rilevazione 
di potassio nel periodo di osservazione  (valore 
al basale: <5.5 mEq/l - ≥5.5 mEq/l); inoltre, è 
stato anche calcolato il valore medio di potas-

sio nei singoli trimestri e stratificato in funzione 
del valore di potassio basale (<5.5 mEq/l - ≥5.5 
mEq/l). Sulla base dei criteri di inclusione, il 
numero di pazienti con età maggiore o uguale 
a 18 anni affetti da Scompenso Cardiaco in trat-
tamento con RAASi (entro 90 giorni dalla di-
missione) è risultato essere pari a 19,692, con 
età media pari a 78.3 anni (deviazione standard 
pari a 10.9), una percentuale di maschi pari al 
52%, un indice di Charlson pari a 1.32. Tale co-
orte di pazienti presentava l’utilizzo di diuretici 
nel 90% dei casi, di antialdosteronici nel 52% 
e di beta bloccanti nel 71%. L’uso delle resine 
(SORBISTERIT o KAYEXALATE) è stato ri-
scontrato nello 0.6% dei casi, con un numero 
medio di prescrizioni anno pari a 1.3, corrispon-
dente ad un numero medio di giornate di terapia 
pari a circa 21.7. In tale coorte, la percentuale di 
pazienti con almeno una rilevazione di potassio 
nel periodo di osservazione è pari al 68.7% e la 
frequenza di rilevazioni annue è pari a 1.9.
Sulla base dei criteri di inclusione, il numero 
di pazienti adulti affetti da Insufficienza Rena-
le Cronica in trattamento con RAASi (entro 90 
giorni dalla dimissione) è risultato essere pari 
a 6,774 con età media pari a 73.0 anni (devia-
zione standard pari a 14.1), una percentuale 
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di maschi pari al 62%, un indice di Charlson 
pari a 1.55. Tale coorte di pazienti presenta-
va l’utilizzo di diuretici nel 65% dei casi, di 
antialdosteronici nel 12% e di beta bloccanti 
nel 51%. L’uso delle resine (SORBISTERIT o 
KAYEXALATE) è stato riscontrato nello 0.4% 
dei casi con un numero medio di prescrizioni 
anno pari a 2.2, corrispondente ad un numero 
medio di giornate di terapia pari a circa 24.7 
(l’utilizzo delle resine nei soggetti in dialisi è 
stato riscontrato nello 21.3% dei casi, con un 
numero medio di prescrizioni anno pari a 2.5 
corrispondente ad un numero medio di giornate 
di terapia pari a circa 24.9). In tale coorte, la 
percentuale di pazienti con almeno una rileva-
zione di potassio nel periodo di osservazione è 
pari al 74.9% e la frequenza di rilevazioni an-
nue è pari a 2.8. In Figura 2 e Figura 3, rispetti-
vamente nei pazienti con Scompenso Cardiaco 
e Insufficienza Renale Cronica, viene riportato 
il livello medio del potassio e la persistenza in 
trattamento dei pazienti con un valore iniziale 
del potassio ≥5.5 mEq/l (“curva gialla” per i li-
velli di potassio e “colonna gialla” per la persi-
stenza in trattamento) e dei pazienti con con un 
valore iniziale per potassio <5.5 mEq/l (“curva 
verde” per i livelli di potassio e “colonna ver-
de” per la persistenza in trattamento).
In conclusione, si evince come il “problema” 
iperkalemia sia di primaria importanza sia per 
quanto concerne l’aspetto prettamente nefrolo-
gico, sia per quanto riguarda quello cardiologi-
co legato allo scompenso cardiaco cronico ed 
al trattamento con RAASi.
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terapia, in aggiunta al tempo necessario affinché 
la terapia mostri i primi segni di efficacia (dopo 
almeno 40 giorni dall’inizio del trattamento), 
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(cioè, ferro sodico EDTA, in combinazione con 
vitamina C, acido folico, gluconato di rame, glu-
conato di zinco e selenometionina, FERACHEL 
FORTE®) ha mostrato una buona efficacia nel 
miglioramento dei parametri ematici, una signi-
ficativa sicurezza e tollerabilità con una minima 
percentuale di effetti collaterali in diverse pa-
tologie croniche, rivelandosi efficace già dopo 
24 giorni di trattamento e consentendo un ciclo 
terapeutico di circa 72 giorni rispetto alle terapie 
standard.
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Fig. 1 – Flow-chart pazienti in analisi.

Fig. 2 – Distribuzione trimestrale della persistenza al trat-
tamento con rAAsi in relazione ai livelli di potassio e del 
valore medio di potassio nei pazienti affetti da scompenso 
Cardiaco.

Fig. 3 – Distribuzione trimestrale della persistenza al trat-
tamento con rAAsi in relazione ai livelli di potassio e del 
valore medio di potassio nei pazienti affetti da Insufficienza 
renale Cronica. 




