
“La colchicina, quando la storia incontra il presente, 
illumina il futuro!”

Mauro Lepore, MD-Endocrinologo- Acarpia Colchicina Scientific Advisor 



Acarpia & Indena una collaborazione consolidata



Sommario regolatorio

 Colchicina Lirca è stata registrata in Italia con procedura nazionale il 26 aprile 1955 per il
trattamento dell’attacco acuto di gotta e prevenzione dell’artrite gottosa ricorrente

 Nel marzo 2017 è stata ottenuta l’indicazione “ Trattamento della pericardite acuta e della
pericardite ricorrente “ . Acarpia è stata la prima ad ottenere questa indicazione in Europa

 Nel Febbraio 2020 la CTS AIFA ha espresso parere favorevole al rilascio di una nuova
indicazione : “Prevenzione dell’attacco di Febbre Mediterranea Familiare e dell’amiloidosi
secondaria a Febbre Mediterranea Familiare nell’adulto e nell’adolescente”

 Acarpia è fortemente impegnata nella ricerca e sviluppo di nuove indicazioni terapeutiche per
la colchicina e numerosi studi clinici sono in corso



L’utilizzo clinico  storico della colchicina: 
La GOTTA



Il meccanismo d’azione della 
colchicina



Metabolismo ed escrezione della colchicina – ricircolo enteroepatico



I principali effetti collaterali – profilo di sicurezza 

La Colchicina aumenta la frequenza di 
disturbi gastrointestinali e diarrea, 

facilmente gestibili con aggiustamento 
della dose in base alla risposta clinica 
del paziente; è farmaco generalmente 

ben tollerato alle dosi terapeutiche 
consigliate dal medico nel range da 
0,5mg fino a 3mg /die previsto nella 

attuale scheda tecnica e per le 
indicazioni approvate



La Storia ed il Presente : tra indicazioni d’uso…..

La prossima nuova indicazione d’uso supportata da solida EBM :
prevenzione secondaria Post – Infarto 

….usi Off Label consolidati ed in fase avanzata di studio 

- Attacco acuto di artrite gottosa, trattamento profilattico dell’artrite gottosa
ricorrente

- Trattamento della pericardite acuta e della pericardite ricorrente – indicazione
d’uso completamente ed originale sviluppata in Italia da Acarpia mediante
specifico piano di ricerca clinica e presente nelle linee guida ESC

- Trattamento cronico per la prevenzione degli attacchi acuti di Febbe Mediterranea
Familiare (FMF) e prevenzione secondaria amiloidosi della FMF

- Malattia di Behçet – Eular 2018 linee guida
- Artrite da cristalli di calcio pirofosfato (Pseudogotta) e profilassi (Das 2002- Alvarellos 1986- Rheumatol 1986 Aug

13(4):804-5, Eular Zhang 2011)

- Prevenzione Sindrome Postpericardiotomia (Imazio 2010 – Imazio 2014)

- Sweet Sindrome (dermatosi neutrofila febbrile acuta)-Maillard 1999- Nestor 2017- Suehisa 1981-Suehisa 1983

- Vasculite, piccoli vasi cutanei ( idiopatica ) Callen 1985 – Callen 1987

- Sindrome Metabolica, Diabete ed Obesità – Luglio 2019, 21(7):1642-1651.Doi:10.1111/dom 13702



Colchicina e prevenzione cardiovascolare: inibizione dell’aterosclerosi 
associata ad infiammazione 



Sviluppo in ambito cardiovascolare: prevenzione secondaria 
Post Infarto dalle evidenze preliminari allo studio COLCOT

In prevenzione secondaria post infarto la dose utilizzata è stata 0,5mg /die 



Prevenzione secondaria post infarto del miocardio: 
LoDoCo 2

Dose utilizzata 
O,5mg/die 



Diabete/Obesità/sindrome Metabolica - un potenziale 
meccanismo d’azione utile anche per combattere la Covid19 



Covid 19 e complicanze cardiopolmonari

Interstizio 
parenchimale

Interstizio 
peribroncovascolare



Razionale per lo sviluppo di protocolli di trattamento 
clinico precoce in corso di Covid 19 

I cortisonici e la 
colchicina nelle 
polmoniti interstiziali 
sono studiati dal 1997…

…i coronavirus attivano 
l’inflammasome… La colchicina inibisce 
l’attivazione dello inflammasome….



Gli studi clinici nella Covid19 – il contributo italiano



Sono 22 ( 3 sono stati 
autorizzati da AIFA in 
Italia ) gli studi clinici 
in corso nel Mondo e 
registrati in Clin.GOV : 
dalla profilassi studio 
COLCORONA al 
trattamento delle 
complicanze 
cardiopolmonari da 
Covid 19 !

AIFA: Sperimentazioni cliniche – COVID-19



This project was written at the time of the coronavirus pandemic in Italy. 

COLCHICINE IN COVID-19, PILOT STUDY AIFA APPROVED
First study on April 11th2020

Study population: patients with covid-19 pneumonia with oxygen deficiency who need 
hospitalization assistance

In clinical study Colchicina Lirca 0,5 mg is given to patiens three times a day.

Scientific Commitee: Roberto Gerli, Massimo Andreoni, Venerino Poletti
Promoter Name: department of medicine, Hospital of Perugia



Lo studio in Parma- Prof U Maggiore 
monocentrico

La prima pubblicazione italiana 
sull’uso della colchicina in 

Covid 19 : si tratta di due casi 
descritti

Il Protocollo in corso di 
realizzazione 



Lo Studio Choice – profilassi domiciliare 



Lo studio proof of 
concept italiano!

Le prime evidenze 
pubblicate : lo studio 
Grecco-19



Lo studio Brasiliano 



Dove si colloca la colchicina nella strategia di 
trattamento della Covid 19?

IVIG: immunoglobuline da plasma di pazienti guariti o cocktail di anticorpi policlonali di sintesi



NLRP3/ 
Inflammasom
e

Meccanismi d’azione della Colchicina ed indicazioni terapeutiche - sommario

Alte dosi in cronico 
come nella FMF sono 
ben tollerate e sicure

- Pericardite
- Post infarto – prevenzione 

secondaria

COVID 19 
pneumonia?



La colchicina ….. Illumina il futuro!

Dosaggi clinici raccomandati per indicazioni terapeutiche le più 
studiate

Gotta: da 2 a 3 cpr da 1 mg per i primi tre -4 giorni, per 
una settimana due cpr da 1 mg, poi per 3/4/5 mesi 1 cpr
ogni due giorni.
In subacuto 1 o 2 cpr al giorno; come preventivo con 
dolore e lieve gonfiore da 1 a 2 cpr da 1 mg per uno o due 
giorni 

Pericardite acuta e ricorrente: 0,5mgx2/die pazienti 
>70kg; 0,5mg una volta al giorno pazienti<70kg; 
trattamento  da 3 a 6 mesi

Febbre Mediterranea Familiare: 1-1,5 mg /die negli 
adulti fino a max 3mg/die; nei bambini da 0,5 a 1 mg /die 
in età tra 5 e 10 anni; 1-1,5mg/die nei bambini dai 10 anni 

Prevenzione secondaria post infarto : 0,5mg/die per 
durata di 28 mesi circa studio LoDoCo2



« New friends may be 
poems but old friends 
are alphabets. Don’t
forget the alphabets
because you will
need them to read
the poems». 
W Shakespeare

Nel buio della pandemia a volte siamo spinti a pensare oltre!



Acarpia believes in scientific research to rediscover,
in what has been, new potential for the future.

CONTACT

ACARPIA Farmaceutici S.r.l.
Via Vivaio 17, 20122 Milano, Italy

EMAIL: regolatorio@acarpia.it
Phone +39.02.76008896

www.acarpia.com

GRAZIE PER L’ATTENZIONE 


