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Il diabete mellito, “le nuove frontiere terapeutiche ai MMG".
La gestione integrata:
dalla terapia alla prescrizione dei presidi ausili,

I'esperto risponde.
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V1 Bari | farmaci prescrivibili in Nota 100:

INIBITORI SGLT2 (inibitori del trasportatore sodio-glucosio tipo2, si trova nei reni ed & responsabile del riassorbimento del glucosio):
CANAGLIFLOZIN - DAPAGLIFLOZIN (FORXIGA)- EMPAGLIFLOZIN — ERTUGLIFLOZIN

AGONISTI RECETTORIALI GLP1 (glucagon-like peptide 1 € un ormone prodotto dall'intestino che stimola la secrezione di insulina e
inibisce la secrezione di glucagone da parte del pancreas. Il suo rilascio avviene dopo il pasto, entrando quindi in azione solamente quando
la glicemia sale per effetto dei carboidrati introdotti col cibo): DULAGLUTIDE - EXENATIDE - EXENATIDE LAR - LIRAGLUTIDE (VICTOZA)-
LIXISENATIDE - SEMAGLUTIDE ORALE - SEMAGLUTIDE SOTTOCUTANEA

INIBITORI DPP4 (dipeptidil-peptidasi IV o gliptine, aumentano i livelli di incretina -GLP-1 and GIP- che inibiscono il rilascio di glucagone ,
che a sua volta aumenta la secrezione di insulina, riduce lo svuotamento gastrico e diminuisce i livelli di glucosio nel sangue): ALOGLIPTIN
- LINAGLIPTIN - SAXAGLIPTIN - SITAGLIPTIN (IANUVIA)- VILDAGLIPTIN

ASSOCIAZIONI PRECOSTITUITE:CANAGLIFLOZIN/METFORMINA-DAPAGLIFLOZIN/METFORMINA-(XIGDUO) EMPAGLIFLOZIN/
METFORMINA-EMPAGLIFLOZIN/LINAGLIPTIN-ERTUGLIFLOZIN/METFORMINA-SAXAGLIPTIN/DAPAGLIFLOZIN -DEGLUDEC/
LIRAGLUTIDE-GLARGINE/LIXISENATIDE -ALOGLIPTIN/METFORMINA -ALOGLIPTIN/PIOGLITAZONE-LINAGLIPTIN/
METFORMINA-SAXAGLIPTIN/METFORMINA-SITAGLIPTIN/METFORMINA - VILDAGLIPTIN/METFORMINA

Maria Zawparella - Mario Tarallo



La classificazione dei farmaci utilizzati nella terapia del diabete mellito tipo 2 in base ai rispettivi regimi di
fornitura subisce con la Nota 100 le seguenti modifiche:

la prescrizione di SGLT2i, GLP1-RA, DPP4 passa da *A/RRL a *A/RR/*Nota 100;

la prescrizione delle associazioni di SGLT2i, GLP1-RA, DPP4 con altri principi attivi non in Nota (ad
esempio metformina o insulina) passa da *A/RRLa *A/RR/*Nota 100;

la prescrizione delle associazioni di SGLT2 e DPP4 rimane in *A/RRL (compilazione a carico di centri
ospedalieri o specialisti internista, endocrinologo, geriatra).

*Ricetta ripetibile limitativa per farmaco in fascia A (prescrizione da centro ospedaliero specialistico/specialista con obbligo di PT)

*Ricetta ripetibile per farmaco in fascia A

* Farmaco prescrivibile in fascia A con la compilazione di una scheda indicata dall’AIFA

Maria Zawmparella - Marto Tarallo
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| farmaci prescrivibili in Nota 100 appartengono a 4 classi:

INIBITORI SGLT2: Canagliflozin - Dapagliflozin - Empagliflozin — Ertugliflozin

AGONISTI RECETTORIALI GLP1: Dulaglutide - Exenatide - Exenatide LAR - Liraglutide - Lixisenatide -
Semaglutide Orale - Semaglutide Sottocutanea

INIBITORI DPP4: Alogliptin - Linagliptin - Saxagliptin - Sitagliptin — Vildagliptin
ASSOCIAZIONI PRECOSTITUITE: Canagliflozin/Metformina - Dapagliflozin/Metformina-Empagliflozin/
Metformina - Empagliflozin/Linagliptin - Ertugliflozin/Metformina - Saxagliptin/Dapagliflozin —

Degludec/Liraglutide - Glargine/Lixisenatide - Alogliptin/Metformina - Alogliptin/Pioglitazone -
Linagliptin/Metformina - Saxagliptin/Metformina - Sitagliptin/Metformina - Vildagliptin/Metformina

Maria Zawmparella - Marto Tarallo
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NOTA AIFA 100 - Prescrizione degli inibitori del SGLT2, degli agonisti recettoriali del GLP1, degli inibitori
del DPP4 e loro associazioni nel trattamento del diabete mellito tipo 2

Farmaci a carico 5N inclusi
nella Nota AIFA

INIBITORI 5GLT2
» canagliflozin

» dapagliflozin
» empagliflozin
» ertugliflozin

AGOMISTI RECETTORIALI GLP1
# dulaglutide

» exenatide

» =xenatide LAR

# liraglutide

e lixisenatide

» semaglutide

INIBITORI DPP4
» alogliptin

» linagliptin

» saxagliptin

» sitagliptin

» vildagliptin

ASSOCIAZIONI PRECOSTITLNTE
» canagliflozin/metformina
» dapagliflozin/metformina
» empagliflozin/metformina
» empagliflozin/linagliptin

» ertugliflozin/ metformina
» saxagliptinfdapagliflozin

» degludec/liraglutide

» glargine/lixisenatide

# alogliptin/metformina

» alogliptin/pioglitazone

» linagliptin/metformina

# saxagliptin/metformina

» sitagliptin/metformina

» vildagliptin/metformina

La presente Nota AIFA ha I'obiettivo di definire, sulla base delle principali evidenze disponibili,
i criteri di prescrivibilitd e di rimborsabilitd da parte del SSN degli inibitori del 5GLT2, degli
agonisti recettoriali del GLP1 e degli inibitori del DPP4 nei pazienti adulti con diabete mellito

tipo 2 in controllo glicemico inadeguato (emoglobina glicata -HbAlc- superiore a 53

mmol/mol o 7.0%).

La prescrizione a carico del SSN deve avvenire nel rispetto delle indicazioni contenute nella
Nota e prevedere la compilazione della Scheda di valutazione e prescrizione (All.1) da parte
dei Medici di Medicina Generale o degli Specialisti secondo quanto riportato nella tabella

sottostante.

Prescrittori

Farmaci

Tutti i MMG e gli specialisti
SSN autorizzati dalle
Regioni®

Inibitori SGLT2 [SGLT2i}

{in monoterapia e in associazione fissa o estemporanea con altri farmaci, ad
eccezione dell’associazione con agonisti recettoriali del GLP1 o con inibitori del
DPP4)

Agonisti recettoriali GLP1 (GLP1-RA)

{in monoterapia e in associazione fissa o estemporanea con altri farmaci, ad
eccezione dell’associazione con inibitori del 5GLT2)

Inibitori DPP4 (DPP4i)

{in monoterapia e in associazione fissa o estemporanea con altri farmaci, ad
eccezione dell’associazione con inibitori del SGLT2)

Esclusivamente  specialisti
del 55N che operano in
strutture individuate dalle
Regioni per il trattamento

del diabete mellito

Le associazioni fisse o estemporanee di:
- inibitori del 3GLT2 + inibitori del DPP4
- inibitori del 5GLT2 + agonisti recettoriali del GLP1
{in associazione o in alternativa ad altri farmaci antidiabetici)

Mpud prescrivere chi & autorizzato dalle Regioni ad accedere al sistema Tessera Sanitaria per la Scheda di

valutazione e prescrizione.

Aggiornamento
Formazione & Ricerca
in Medicina Generale
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La Nota 100, conferma che la metformina € il farmaco di prima scelta per il trattamento del diabete

mellito tipo 2, salvo controindicazioni o intolleranza. Infatti, la Nota € un documento di indirizzo che
consente di ampliare le conoscenze delle caratteristiche dei farmaci antidiabetici a disposizione e
permette di individuare la scelta terapeutica piu appropriata per il singolo paziente in rapporto alle sue
caratteristiche, al quadro clinico generale e ai fattori di rischio che presenta. La prescrizione di SGLT2,
GLP1-RA, DPP4 (in associazione o in sostituzione di altri farmaci) € prevista qualora uno schema
terapeutico contenente metformina (da sola o in associazione) non sia sufficiente al

raggiungimento/mantenimento dell’obiettivo individuale stabilito di emoglobina glicata (HbA1lc).

La Nota 100 fornisce, inoltre, indicazioni preferenziali di utilizzo tra SGLT2, GLP1-RA e DPP4 nel paziente

con malattia cardiovascolare o malattia renale cronica o ad alto rischio di malattia cardiovascolare.

Maria Zawmparella - Marto Tarallo
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La prescrizione di tutti i farmaci inseriti in Nota 100 e associata alla compilazione di una

scheda di valutazione e prescrizione (allegato alla Nota), sia da parte dello specialista
che da parte del Medico di Medicina Generale. La Nota 100 consente al MMG di
prescrivere le opportune terapie necessarie a gestire il trattamento del diabete, anche in
una fase di controllo non ottimale, e di considerare la necessita di una eventuale

valutazione da parte dello specialista.

Le associazioni, estemporanee o precostituite, tra farmaci oggetto della Nota
rimangono una prescrizione specialistica in quanto parte di una valutazione piu

complessa di competenza dei Centri dedicati al trattamento del diabete.

Maria Zawmparella - Marto Tarallo
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SCHEDA DI VALUTAZIONE E PRESCRIZIONE DEGU INIBITORI DEL 5GLT2, DEGLI
AGONISTI RECETTORIALI DEL GLP1 E DEGLI INIBITORI DEL DP44 NEL TRATTAMENTO
DEL DIABETE MELLITO TIPO 2

Da compilare a cura del prescrittore che seguira il paziente nella gestione del trattamento e del follow-up
pericdico [Specialista 55N, Medico di Medicna Generale].

Scheda di prima prescrizione

Medico prescrittore Tel
Specificare se:  Medico di Medicina Generale  Specialista in
.o Az_ Sanitaria

Paziente (nome e cognome)
Seszo: M F Data di Nasdta
Residenza

Codice Fiscale

Valutazione
Paziente in trattamento con metformina:  Si Mo, per contreindicazione o intolleranza

Mancato raggiungimento/mantenimento degli obiettivi glicemici individuali prefissati:  Si

Indicare le principali motivazioni della strategia terapeutica che si propone di prescrivere:
prevenzione CV secondariz®
rischio CV elevato®*
scompenso cardiaco (solo se SGLTZ)
mialattia renale cronica®* * (solo s= SGLT2i)
miancato raggiungimento/mantenimento degli obiettivi glicemici individuali prefissati****
contreindicazione o intelleranza a $5LT2i e GLP1-RA (nel paziente non a rischio CV elevato o senza
malattia CV, malattia renale cronica o scompense cardiaco) [solo se DPP4i)
altra motivazione (spedficare)

*per prevenzione CV secondariz si intende la presenza di malattia cardiovasoolare (cardiopatia schemica, IMA, bypass
aortoooronarico. angioplastica, procedwra di rivasoolarizzazione coronarica, coronanopatia), malattia cerebrovasoolare
|pregres=o ictus o TIA, rivascolarizzazione carotidea) o arteriopatia periferica sivbomatica.

**oer rischio CV elevato, nel paziente senza malattia OV conclamata, si intende: presenza di damno vascolare
aterosclerotics documentato (es. malattia coronarica multivasale o stenosi carotidea »50%); presenza di danno in un

organo target; presenza di simeno tre fattori di rischio CV (tra et3 »50 anni, ipertensione, dislipidemiz, obesita, fuma di
sigaretta).

**%per malattiz renzle cronica si intende |3 presenza di GFR <80 ml/min /o di slbuminuria {micro o macre).

****ner i DOP4i: solo nel paziente non a rischio CV elevato o senza malattia GV, malattia renale cronica o
SCOMmpenso cardiaco

FOR

Aggiornamento
Formazione & Ricerca
in Medicina Generale

Mota AIFA 100 Scheda di prima prescrizione (versione del 25 gennaio 2022)

Peso corporec (kg) BMI (kg/m?)

HbAlc recente (mmol/mol) Obiettivo individuale di HbAlc (mmal/mol)
eiFR secondo formuta CKD-EFI {mL/min)

Albuminuria: non valutata

Altezza [m)

assente  microalbuminuria  macroalbuminuriz/proteinuria
Proposta di strategia terapeutica
5GLT2i (specificare quale):
GLP1-RA [specificare quale):
DPP4i (specificare gualel:
Posologia:

Ls prescrizione dell'zssociazione SGLT2i+DPPY o SELT2i+HELP1-RA pud awvenire esclusivamente da parte di specialisti di
strutiure diabetologiche individuate dalle Regioni.

Lz prescrizione delle assodzzioni estemporanee SGLTZi=DPPAi o SGLTZHGLPI-RA deve awvenire utilizzando
esclusivamente |e associazioni tra molecole autorizzate in RCP.

Diata prevista per il Follow up:
La validita della prima prescrizione & al massimo di 6 mesi.

Data di valutazione Timbro e Firma del Medico
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HWota AIFA 100_Scheda di prima presorizions (versions del 31 genraio 2022

Strategia terapeutica (selezionare farmaco e posologia)

‘Categoms Farmeos Pozologa Cabegomna Farmisoo Posologia
. || JI0/EI0 mg per 2 wwdie
[ canagiinczin EII J.ﬂnrrEuruwwu_z [0 caneginozin/metrormina | 0 30/2000 mg per 2 wufoie
300 mg una valts/die E 130/530 mg per 2 wufdie
J.SD.HMHEP-EZWIHiE
[J depaglifiozin D 10 g, una wolta,die [[J c=pagifiozn/metforming El 3230 mg per 2 vwdie
SELTZI SGLTELMF [ 3/2000 mg per 2 wjfdie
: 330 mg per 2 vudie
N . O 10 mig una volta/die _ . L -
[ =mpagiinczin . [ =mpagifiozin/metformine [l =/1000 mg per 2 wudie
O 23 i una wolts/die g u-mﬂﬁpﬁfzwir
12,5, rrﬁp-u'lw L3
[ ertuglinezin LI 3 mg una vorta/die [] ertuginozin/metrorming | | 2,3/1000 mg per 2 vyfcie
D 13 = una waolta/die | T3 1000 mE pesr 2 widie:
. [0 5.23 mg una volts/die _ ) 1 u,m:q_rrsp:rz'wfﬁ
O =wgliptin | 5 12,3 mig una volta/die O slagiptinmetfarmine [J42.5/2000 mg per 2 wujfdie
D 23 myg; una voltadie
[ linagligtin ] 3 mg una volta/die [0 maghptn/mettormine | [] 2.3/550 mg per 2 wicie:
[J 2.5/4000 m per 2 wufcie
DRFp& || saxmplistin 1 2,3 mg una volta,'die EH [ it mina | [ | 2,3,/230 myg per 2 wwcie
() 3 m unia wolts/die 1 2,5/1000 m per 2 e
. [1 23 mguna volte/die . _ ) [1 30/E30 mg per 2 wadie
O singipein E :DrrEurquH:E .. shagiptin/mesrormine [ 30/L000 mg per 2 v die
100 mg una valta/die
D uilmﬁﬁ:rt'm (] :ﬂmEPﬂ'lwﬁdi: (] viduﬁtiu"mdﬂ:rmm 1 :D.'S:ﬂ-ngp-uzau}ﬁ
D 30 mg, una volta,'die El 301000 mg per 2 vwfdie
[0 0,73 mg ura voray/set [0 22.5/30 mg urs vora/oie
[ sulagritide [0 1.5 mguravora'sett | pppeTzn [ =togintin/picglitazone [0 22.3/42 mg ura vora/cie
] 3.0mpgura woke sadt 1 z!}!ﬂmﬁ ura voltsdie
D 4.3 mg una woka/oatt El z:j'-l:imﬁ ura voltsfdie
D Exanybde O 3 mcp per 2 v/ die SELTH D EWmidl'muﬁ:rfm (] 1ﬂ.f5rn5 ura voltsdie
| 10 micp per 2 v/ die o] (] 25/% mg ura voltafdie
[] ea=natide LAR |:|z mE una woltnsettimana [] seengiiptin/depagifiozin [0 3510 mgura voits/die
X i El G,E!rsl.nu'unnau'liz :|' = Tl = B dos unitarie una volts,die
O lirmghtie D :I..erEmawna\h'ﬂ': perma e
GLF1-RA [ LEWEWWWﬁE |;:: m-:u.lam:ln_;
i i dosi unitsrie una volts//die
O kixisenatie | [ 10meg una valta/die | aesnay [ b
[] 20 mog une volta/die broening perms 10-20 Im
dha 5 m 300 oy il e mtid w
y 1 3 mg une valte/die Elarg dasi unitarie una voltafdie
[[] semnghstide araie (] 7 mg una vaolte/die perma 30-50 L TE R
1 14 g una volta/gie J._m’::u“_':':"'"“
[] =emapiutide =c. [ .23 mgunae vora/set
[0 0,30 mp una wota,/sett
[1 _ao
La presoriz diell"mss o SELTZHDFFEI o SGLTZHGLP1-RA Fuﬁ avvenine esclusivaments da parte o specialisti o strutture
. g . . cue: Regioni
La pr iz delie ieziond F SELTZHDFPS o SELTZHGELPL-RA deve swvvenire wtilizondo eschusivements le
c @i tra n RCP.

Indicare 'eventuale altra terapia antidiabetica assocata:

Data

prevista per il Follow up:

nwl’uil'a-u:lluprinu prescrizione € al masEmo & 6 mesi

Data di valutazions

Timbre e Firma del Medico

FOR

Aggiornamento
Formazione & Ricerca
in Medicina Generale
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Notn AIFA 100_Scheda di rinnovo dells prescrizione [versione del 34 gennaio 2022)

SCHEDA DI VALUTAZIONE E PRESCRIZIONE
Dl INIBITORI DEL 5GLT2, AGOMNISTI RECETTORIALI DEL GLP1 E INIBITORI DEL DPPA
MNEL TRATTAMENTO DEL DIABETE MELLITO TIPO 2

= del

D= compilare & cura del prescrittore che s=guirs il p
[Specialista 55N, Medico di Medidna Generale).

nells g nito & del follow-up periodico

Scheda di rinnovo della prescrizione
Medico prescrittore Tel
Specificare se: [[] Medico di Medicina Generale [] Specialista in
u.a. Az_Sanitaria

Paziente [nome e cognome)
Sessp: (M [F Data di Nascta

Codice Fiscale

Residenza

Rivalutazione

Sono compars] eventi avwersi rispetto al precedente controlle? [J5
Specificare gli eventi avwersi
Terapia in corso:
Terapia confermata: [0 5i [l No

O No

Solo nel caso di terapia non confermata, indicare le principali motivazioni della strategia terapeutica che
si propone di prescrivere:

[ prevenzione CV secondaria®

Orischio CV elevato®*

[Clscompenso cardiaco (solo se SGLT2i)

Cmalattia renale cronica®** (solo se SGLT2i)

[[Imancate raggiungimento/mantenimento degli obiettivi glicemici individuali prefissati (nel paziente
non a rischio CV elevato o senza malartia CV, malattia renale cronica o scompenso cardiaco) (solo se
DPP&i)

[ controindicazione o intolleranza a SGLT2i e GLP1-RA (nel paziente non a rischio CV eleveto o senza
malattia CV, malattia renale cronica o scompenso cardiaco) (solo se DPP4i)

[ alra metivazione [specificare)

*per prevenzione CV secondarin = intence ln presenza di malsttin cardiovescolare [cardiopatin ischemic, IMA, bypess
aartocoronarioo, angiof ica, procedura di rivascolar coronarice, coronaropatia), malsttia cerebrovescolane (pregresso
chus o TIA, mminninﬁeumﬁdzurc urbuinpuliap-eril!rim sirdo matica.

"per rizchin OV sl=wato, nel PELIH'\‘E serce mslettia OV conclumats, s intende: presenza di dsnro wEscolare sterceclerolics
AnCumETEat 13. mamttis coronanics muitivassle o sterasi carotioss ):Iﬂ%]; presenza i S=nno noun organo tArEet; presenza i
aimeno tre Fattos di rischio OV [tra EtE 330 snri, ipertensions, distipigemia, obesits, fumo di sigaretta).

"'p:r malattis rensle cronica siintenos hpru!nmliGFR <60 mLmin &fo di stouminuris [mil:n:-u rnm:ru].

Peso corporeo (kg) Altezza (m) BMI (kg/m?¥)

HbAlc recente (mmol/mol) Obiettivo individuale di HbALc (mmaol/miol)

2GR secondo formula CKD-EPI (mL/min)

Albuminuria: [ nen valutata [ assente [ micrealbuminuria [ macroalbuminuria/proteinuria

Nota &IF& 100 Scheda di innovo della Prﬂl:rizic\l!: [lerﬁ'oﬂ: del nsemuin 2032

Strategia terapeutica (selezionare farmaco e posologia)

Categoria Farmaco Posologs Categoria Farmaco Posologis
e
" [0  30/830 mg per 2 vifdie
[ canagincin | O ;:"‘“""xﬁ:f‘ [ cenegitosin/mettormine | ] 30/1000 mg per 2 vefdie
= mEum = [0 130/830 mg per 2 vw/die
| 130/1000 mz per 2 vijdie
[] dspagiifiozin | [ 10 mgunavoitafdie [ cesugifiozin/mettormine | ] 5/B30 mg per 2 vi/die
SGLTH SELTH/MF [ 3/1000 ms per 2 wfdie
[ ] 3/B30 mg per 2 vafdie
[] empagiozin | | 23m§ una vana/cie [ =mpagétiosn/mestorming | ] 3/1000 mg per 2 vafdie
O 23 mgunavoita/die )
[1 12,3/230 mg per 2 vy/die
[ 12,3/1000 mg per 2 vefdi=
[0 ertugiinezin | [ 3 mguna voita/fdiz O ertuginozin/mettormine | [[] 2.5/1000 mg per 2 va/die
[ 3 mguna voita/die 1 7.3/1000 mz per 2 vafdie
. [ 623 mguna voitsfdie ~ ) [ 22 3/830 mg per 2 vafdie
[ =iogiptin O 12.3 mguna voita/die O =wgiptn/ I - [ 12,3/1000 mg per 2 vefdi=
] 23 mguna volta/fdie
[0 linagliptin | 7] 3 mguna voltafdie [] Fnegiptn/metformina | ] 2.3/E30 mg per 2vw/die
[] 2.5/1000 ms per 2 vaidie
DPPS [] =mmgliptin | [] 2,3 mgunavoitafdie | DPP4EMF [] sasagiptin/metformine | ]  2.3/230 mg per 2 vw/idie
[ 3 mzwuna voita/die [ 2,%/1000 mz per 2 wfdie
Starinti [ 23 mgunavoitafdie it i fmstfarmi 1 30/830 mg per 2 widie
O = | 50 g una vottajsie [ sitegitny " O 3041000 mg per 2 i
[] 100 mguna voits/die
O] vidsgiptn | [ 50 mgper2wyjdic [] videgintn/mettarmina | L1 30/830 mg per 2vejdie
[ 30 mgwuna voita/die 1 30/1000 ms per 2 vafdie
[] 0.73 mg una volta/'s=tt [] 12.3/30 mg una valta/die
[] dumgiutide | [] 1.5mgunavonn/sett | pApyTID | [] slogiptingpiogitazone | ] 12.5/35 mg una varta/die
[ 3.0 mg una vora/sett [0 23/30 mg una vonajdie
[0 45 mg una vorn/s=tt O 23/45 mgg une wvoRe/dis
[0 ewenstiee | [] 3megper2widic | sarmay | [ cmpsgiioon/linagigtn | [ 10/3 mg unawakafdie
O iomczper2wifdie | oeea ] 23/3 mg une vokaldie
[] exenatide LAR (] 2 mg una wolta/settimana [0 sempiiptin/depagiifiozn [0 310 mg une vols/die
[ 0. mguna volta/die [CJinsulina deghudec/lirghtide doz unitarie una woRa/die
[0 iragutice | [ 1.2 mguna vora/diz perma ———
GLPL-RA [0 1.2 mguna voita/die ‘::;::fl:'d. ..| "
[ tiisenatiae | L) 20megunmvoiafdic | oo o [Clinsuine glarginiicenatice sod i sl
[ 20mcgunavotafaie | penna 10-20 [ —
255 820 mey o Idmaatide)
i Ll 3 mgunavoltafdie [lirsuling slargire, ixisanatide g unitarie ue ol die
[ zemaghtide oraie O  7mgunavoisfdie perna 30-50 e
[ 24 mguna voira/diz e ) A gl
5 da 108 Wmexdl
. [ .23 mig une voma,/zee
[ semaghutide s.c. [[] 0.30 mg una vona/sett
[0 1.0 mg une vors/s=tt
La pr sone dell'sssociezions SELTZHOPFA] o SELTZHELPL-RA puo awwenire esc da parte of specielisti i strutture

disbetalogiche incividuste dalie Regioni.

La pr

delle

associaziond tra molecnde autorizzete in RCP.

Indicare Feventuale altra terapia antidiabetica associata:

Data prevista per il Follow up:
La wallelith el rinnone dells pewicrieiena & ol erassiee o 12 med

Data di valutazions
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Conversione HbAlc e glicemia media stimata

HbAlc (%) HbA1lc (mmol/mol) Glicemia media (mg/dL)
5.0 31 97
5.5 37 112
6.0 42 126
1.5 58 168
8.0 b4 183
8.5 69 198
9.0 75 212
9.5 a0 226
10.0 a6 240

Maria Zawmparella - Marto Tarallo
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G INDICAZIONI PER LA PRESCRIVIBILITA’ A CARICO DEL SSN

» La modifica dello stile di vita (terapia medica nutrizionale — dieta, attivita fisica, astensione dal fumo) rappresenta il

primo step nel trattamento del diabete, a qualsiasi eta e in qualsiasi condizione clinica, quale intervento irrinunciabile
nella strategia terapeutica generale. Lentita del beneficio di tale intervento e almeno sovrapponibile all’'effetto di un
primo trattamento farmacologico ed e privo di eventi avversi. L'intervento sullo stile di vita va periodicamente
rinforzato ai fini del mantenimento delle competenze acquisite.

Se la modifica dello stile di vita non risulta sufficiente (dopo almeno 3 mesi) rispetto all’'obiettivo individuale
prestabilito di HbAlc, il farmaco di prima scelta per il trattamento del diabete di tipo 2 € la metformina,

salvo controindicazioni o intolleranza. La tollerabilita gastrointestinale della metformina puo essere migliorata dalla
titolazione graduale nelle prime settimane di trattamento e dall’assunzione post-prandiale (<5% dei pazienti sospende
per intolleranza). Nel caso in cui la metformina risulti controindicata o non tollerata, possono essere utilizzati in
monoterapia tutti gli altri farmaci. La scelta del farmaco da utilizzare dovra tener conto delle caratteristiche

paziente (fattori di rischio e comorbidita) e delle indicazioni e controindicazioni contenute in scheda tecnica.

Maria Zawmparella - Marto Tarallo



G INDICAZIONI PER LA PRESCRIVIBILITA” A CARICO DEL SSN
L/ GER

» L'obiettivo di emoglobina glicata (HbAlc) nel paziente trattato con farmaci non associati a

ipoglicemia e generalmente al di sotto di 53 mmol/mol (7.0%), valore che consente di ridurre
I'incidenza e la progressione delle complicanze micro e macrovascolari e la mortalita. Un
controllo piu intensivo con valori al di sotto di 48 mmol/mol (6.5%) puo essere considerato in
casi selezionati sulla base del giudizio clinico. In caso di utilizzo di farmaci associati a
ipoglicemia €, invece, opportuno mantenere I'HbAlc a livelli relativamente piu elevati,
intorno a 58 mmol/mol (7.5%).

» Qualora uno schema terapeutico contenente metformina (da sola o associata ad altri
farmaci) non sia sufficiente al raggiungimento/mantenimento dell’'obiettivo individuale

stabilito di HbA1lc, si dovra considerare I'associazione e/o la sostituzione di uno o piu di essi.

In particolare: —

Maria Zawmparella - Marto Tarallo



G INDICAZIONI PER LA PRESCRIVIBILITA’ A CARICO DEL SSN
[ Bari

= Un inibitore del SGLT2* o un agonista recettoriale del GLP1* (entrambi quando non controindicati e ben

tollerati) dovrebbero essere considerati preferenzialmente nei seguenti scenari clinici:
1. Paziente in prevenzione CV secondaria
2. Paziente in prevenzione CV primaria che presenta un rischio CV elevato
= Un inibitore del SGLT2* (quando non controindicato e ben tollerato) dovrebbe essere considerato

preferenzialmente nei seguenti scenari clinici:

3. Paziente con malattia renale cronica (presenza di VFG <60 mL/min e/o di albuminuria micro o macro)**

4. Paziente con scompenso cardiaco

* per i principi attivi per i quali esiste una dimostrazione di un beneficio clinico su tali parametri.
** nel rispetto degli RCP dei singoli farmaci. Si veda tabella B
Nei pazienti di cui ai punti 1, 2, 3 e 4 gli inibitori del DPP4 dovrebbero essere considerati soprattutto quando i farmaci raccomandati siano controindicati/non tollerati (ad es.
VFG <30 mL/min o soggetto anziano).
= Nel paziente senza malattia renale cronica, senza malattia cardiovascolare e non ad alto rischio per malattia cardiovascolare, non sono attualmente disponibili evidenze
sufficienti a raccomandare I'utilizzo di una specifica classe di farmaci rispetto alle altre oggetto della Nota. In tali pazienti la scelta terapeutica deve tenere conto di diversi
fattori quali le caratteristiche individuali del soggetto, il profilo di tollerabilita del farmaco, I'entita di riduzione di HbA1lc che si intende raggiungere o I'effetto sul peso
corporeo.
Nota AIFA 100 (versione del 25 gennaio 2022)

Maria Z.awmparella - Mario Tarallo



BG INDICAZIONI PER LA PRESCRIVIBILITA’ A CARICO DEL SSN
s DAl

» Gli inibitori del SGLT2, gli agonisti recettoriali del GLP1 e gli inibitori del DPP4 possono essere associati alla
terapia insulinica, che rappresenta una opzione terapeutica in tutte le fasi del diabete mellito di tipo 2 e
rappresenta, inoltre, 'opzione di scelta per il trattamento dell’emergenza glicemica, secondo le indicazioni
autorizzate.

» Le associazioni, estemporanee o precostituite, tra farmaci oggetto della Nota rimangono di pertinenza
specialistica in quanto parte di una valutazione piu complessa che andra effettuata tenendo conto delle

caratteristiche dei singoli pazienti e delle considerazioni generali riportate nella Nota.

Per prevenzione CV secondaria si intende presenza o anamnesi positiva per:

- malattia cardiovascolare: cardiopatia ischemica, pregresso IMA, bypass aortocoronarico, angioplastica, procedura di rivascolarizzazione coronarica;
- malattia cerebrovascolare: pregresso ictus o TIA, rivascolarizzazione carotidea;

- arteriopatia periferica sintomatica.

Per rischio CV elevato, nel paziente senza malattia CV conclamata o anamnestica, si intende:

- presenza di danno vascolare aterosclerotico documentato (es. malattia coronarica multivasale o stenosi carotidea >50%);

, - presenza di danno in un organo target;

Maria ZQV%PHYCLLH - - presenza di almeno tre fattori di rischio CV (fra eta >50 anni, ipertensione arteriosa, dislipidemia, obesita, fumo di sigaretta)

MﬂYirD Tarallo Per malattia renale cronica si intende:
- VFG inferiore a 60 mL/min e/o presenza di albuminuria (micro e macro).




Definizione di malattia renale cronica (MRC) e insufficienza renale cronica (IRC)

Categorie di albuminuria
Descrizione ¢ classe
KDIGO. (2013). KDIGO-
Summary of Recommendation Al A2 A3
Statements. Kidney International =5 =
Supplements, 3(1), 5-14. ——
doinl038/kisup.2012.77

G2 | Uevemente ridotta

Da lievemente a
moderatamente ridotta

g

olpeis

Oa moderatamente a
C3b severamente ridotta

Descrizione e classe.

Categorie di VFG (miimin/1,73 m*)

GS | Uremia terminale

Rischio

Maria Zawmparella - Mario Tarallo
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—__ _.\itilizzo dei farmaci per il trattamento del diabete mellito tipo 2 nellinsufficienza renale
[modificata da Standard italioni per la cura del diabete mellito, 2018 e aggiornata in base alle schede
tecniche all’agosto 2021}

VFG fino a
[mLfmin*1.73 m?)

a0

70

30

20 15 dialisi

Acarbosio®

DPP4i

Alogliptin

Linagliptin

Saxagliptin

Sitagliptin

Vildagliptin

GLP1-RA

Dulaglutide

Exenatide

Exenatide LAR

Liraglutide

Lixisenatide

Semaglutide 5.c.

Semaglutide orale

Insulina
umana,/analoghi
dell'insulina

Metformina

Pioglitazone

Repaglinide

SGLT2i

Canagliflozin®

Dapagliflozin®

Empagliflozin?

Ertugliflozin®

Sulfaniluree

Glibenclamide

Gliclazide

Glimepiride

Glipizide

Gliquidone

DPP4i= inibivori del DDP4; GLP1-RA= agonisti recettoriali del GLPY; 5GLT2i= inibitori del SGLT2.
Verde: utilizzabile senza aggiustamenti di dose. Giallo: utilizzabile con cautela efo aggiustando le dosi. Rosso:

controindicato.

*Utilizzabile per VFG fino a 25 mL/min; "se VFG <60 mL/min iniziare e continuare la terapia con la dose da 100 mg;
se VFG <30 mL/min non iniziare il trattamento mentre & possibile continuarle fine alla dialisi o al trapianto renale
nei pazienti gia in trattamento; “se VFG <25 mL/min non iniziare il trattamento; Yniziare la terapia, senza necessita
di aggiustamenti di dosi, se YFG >50 mL/min; se durante |a terapia VFG scende sotto 45 mL/min persistentemente,

sospendere il farmaco.

Aggiornamento
Formazione & Ricerca
in Medicina Generale

| colori indicano il rischio di mortalita e di evoluzione verso
stadi piu avanzati della malattia renale cronica. Verde: basso
rischio (se non sono presenti altri marker di malattia renale,
no malattia renale cronica); giallo: moderato aumento del
rischio; arancione: rischio alto; rosso: rischio molto alto.

La MRC si divide in 5 stadi clinici di gravita crescente in base
alla presenza di alterazioni urinarie e al grado della funzione
di filtrazione. La stadiazione tiene conto sia di proteinuria o
albuminuria sia della misura della Velocita di Filtrazione
Glomerulare (VFG o GFR, Glomerular Filtration Rate); la
combinazione di queste condizioni viene utilizzata per
classificare la MRC in 5 stadi progressivi:

e gli stadi iniziali (1 e 2) della MRC si manifestano con lievi
alterazioni urinarie (proteinuria e/o ematuria, cioé presenza
di proteine e sangue nelle urine), spesso asintomatiche, senza
riduzione evidente della VFG.

e dagli stadi 3a e 3b si parla di Insufficienza Renale Cronica
(IRC) con riduzione della VFG <60 mL/min e puo esserci
proteinuria di grado variabile. In queste fasi compaiono
diverse alterazioni del metabolismo, evidenziabili solo con
esami di laboratorio.

e negli stadi avanzati (4 e 5), I'Insufficienza Renale Cronica e
di grado severo (VFG <30 mL/min), le complicanze cliniche
diventano evidenti e gravi e il rischio di morte e alto,
soprattutto per cause cardiovascolari.



G ' Potenziali rischi dei farmaci per il trattamento del diabete mellito tipo 2 (modificato da

L [3 ﬂl‘i Stondard italiani per la cura del diabete mellito, 2018 e aggiornato in base alle schede tecniche
all'agosto 2021}
£- .
o =S| B - 2
= B B
Bl B legfl s i =8
= =

3| 8|3 |23 2| 8|8 |2
Interazione con altri farmaci - - - - - + = ++
Ipoglicemie - - - + - - - e
Aumento di peso - - - ++ - 4+ - +
Disturbi gastrointestinali +4+ - =+ - ++ - - -
Pancreatiti acute - + +/- - - - L -
Fratture ossee - - - - X e +f-* -
Deplezione di
volume/disidratazione ) ) +/- ) F ) * )
Ritenzione idricafedemi - - - - - ++ - -
Scompenso cardiaco - +f-* - - - ++ - +
Infezioni genito-urinarie - - - = - - + -
Chetoacidosi - - - - - - + -
Retinopatia diabetica - - +f-* L - + - -
Amputazioni arti inferiori - - - - - - e -
Fascite necrotizzante del perineo - 3 = - - - + -

DPP4i=inibitori del DDP4; GLP1-RA=agonisti recettoriali del GLPL; 36LT2i=inibitori del 3GLT2; 5U=sulfanilures;
izggnalato per canagliflozin; "segnalato per saxagliptin; “segnalato per semaglutide
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1

Classe

InibitoriDPP-4

SGLT2 inibitori (glifozine)

Agonisti del recettore GLP-1

Tabella dei farmaci antidiabetici in Nota 100
Proprieta degli ipoglicemizzanti disponibili in USA ed in Europa per il trattamento del paziente con Diabete tipo 2

Principio attivo

* Sitaglipitin

* Vildagliptin
* Saxagliptin
* Linagliptin
* Alogliptin

* Canaglifoxin
* Dapaglifoxin
* Empaglifoxin
* Ertuglifoxin

* Exenatide

* Exenatide LRA
« Liraglutide

* Albiglutide

* Lixisenatide

* Dulaglutide

* Semaglutide

Meccanismo

Inibiscono I"attivita DPP4,
aumentandola
concentrazione di
incretine attive
postprandiali{GLP-1, GIP)

Inibiscono SGLT2 nel
nefrone prossimale

Attivano i recettori GLP-1

Attivita

Aumentanola
secrezione insulinica
(glucosio dipendente)
Riducono lasecrezione
diglucagone (glucosio
dipendente)

Riduconoil
riassorbimento renale
del glucosio,
aumentandola
glicosuria

Aumentanola
secrezione insulinica
(glucosio dipendente)
Riducono la secrezione
diglucagone (glucosio
dipendente)

Vantaggi

* Noipoglicemia
* Bentollerati

* Noipoglicemia

* Riduzionedelpeso

* Riduzionedella PA

* Efficaciintuttigli
stadidel Diabete

* Associatiadun
ridottorischiodi
malattie cardio-
vascolariedi
mortalita nei pazienti
con CVD

* Noipoglicemia

* Riduzionedelpeso

* Riduzionedelle
variazioni glicemiche
postprandiali

* Riduconoalcuni
fattoridirischio cardi
vascolare

Svantaggi

Angioedema, orticaria e altri
effetti dermatologici
immuno-mediati
Pancreatite acuta(?)
Aumento di insufficienza
cardiaca nei pazienti
ospedalizzati

infezioniurinarie

Poliuria

Ipovolemia, ipotensione,
vertigini

Aumento LDL

Aumento creatinina
(transitorio)
Chetoacidosidiabetica,
infezioni urinarie che portano
a sepsi, pielonefrite

Effetticollaterali gastro-
intestinali (nausea, vomito,
diarrea)

Aumento frequenza cardiaca
Pancreatite acuta(?)
IperplasiadellecelluleC/
Tumori midollari tiroidei
nell’animale
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G APPROFONDIMENTI ALLA NOTA
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Sintesi delle principali evidenze in soggetti con malattia cardiovascolare e/o malattia renale cronica

Benefici cardiovascolari di inibitori del SGLT2 e agonisti recettoriali del GLP1

Diversi studi clinici randomizzati hanno dimostrato per gli inibitori del SGLT2 e gli agonisti recettoriali del GLP1 rilevanti
benefici in termini di riduzione degli eventi cardiovascolari maggiori e della mortalita cardiovascolare nei pazienti con
malattia cardiovascolare accertata o multipli fattori di rischio. Per gli inibitori del SGLT2 é stato dimostrato un effetto
maggiore sulla riduzione delle ospedalizzazioni per scompenso cardiaco (HR 0.68, 95%IC 0.63-0.73; NNT 71 in un follow-up
di circa 3 anni) con un probabile “effetto di classe”. Nelllambito degli agonisti recettoriali del GLP1 gli effetti
cardiovascolari sono pit evidenti (e riconosciuti nell’indicazione approvata) per alcuni principi attivi (dulaglutide, exenatide
LAR, liraglutide, semaglutide sc e orale). Per questa categoria di farmaci l'effetto sembra essere piu rilevante sulla
riduzione dell’ictus (HR 0.84 95%IC 0.76-0.93; NNT 209 in un follow-up di circa 3 anni) rispetto agli altri eventi CV.

| benefici clinici ottenuti con gli inibitori del SGLT2 e agonisti recettoriali del GLP1 appaiono indipendenti dai livelli di

emoglobina glicata di partenza e risultano maggiori nei soggetti con malattia cardiovascolare accertata.

Maria Zawmparella - Marto Tarallo
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Sintesi delle principali evidenze in soggetti con malattia cardiovascolare e/o malattia renale cronica

Benefici renali di inibitori del SGLT2 e agonisti recettoriali del GLP1

Consistenti evidenze documentano un beneficio degli inibitori del SGLT2 e, in minor misura, degli agonisti recettoriali del GLP1 sulla
progressione del danno renale. Tali evidenze sono basate su endpoint secondari compositi clinici (quali la mortalita per cause renali o la
necessita di terapia sostitutiva renale) e non clinici (quali il raddoppio dei livelli di creatininemia o la riduzione di una percentuale variabile di
VFG o la comparsa/progressione di albuminuria). Solo per canagliflozin e dapagliflozin sono stati condotti studi specifici che hanno
dimostrato primariamente un beneficio nel rallentare la progressione del danno renale in pazienti macroalbuminurici e con VFG iniziale
ridotta (valori iniziali compresi tra 89 e 30 mL/min per canagliflozin e tra 75 e 25 mL/min per dapagliflozin): per 'endpoint composito renale
HR 0.70, 95%IC 0.59-0.82 con canagliflozin e HR 0.64, 95%IC 0.52-0.79 con dapagliflozin.

Inibitori del DPP4: I risultati degli studi clinici randomizzati non indicano alcun beneficio sugli esiti cardiovascolari (per saxagliptin é stato
osservato addirittura un maggior rischio di scompenso cardiaco, RR 1.22 95%IC 1.03-1.44) e nessun ruolo protettivo sulla progressione
della malattia renale. Per tali ragioni, gli inibitori del DPP4 dovrebbero rappresentare farmaci di seconda scelta nei soggetti con malattia
renale cronica, malattia cardiovascolare o con fattori di rischio per malattia cardiovascolare. Da tenere comunque in considerazione il buon

profilo di tollerabilita, la maneggevolezza e la semplicita d’uso ampiamente dimostrata da questi farmaci.

Maria Zawmparella - Marto Tarallo



Raccomandazioni delle principali Linee Guida nazionali e internazionali

L Bari

La Nota tiene necessariamente conto, oltre che delle raccomandazioni generali emergenti dalle linee guida, anche delle indicazioni attualmente autorizzate

dal’EMA per i singoli farmaci. ESC/EASD 2019. Le piu recenti linee guida delle societa europee ESC/EASD (European Society of Cardiology e European
Association for the Study of Diabetes) differenziano due tipologie di pazienti con diabete tipo 2: pazienti con malattia cardiovascolare accertata (ASCVD,
atherosclerotic cardiovascular disease) o a rischio alto/molto alto ( Nota AIFA 100 (versione del 25 gennaio 2022)

Nel paziente con ASCVD o a rischio alto/molto alto viene raccomandato il trattamento con un inibitore del SGLT2 o un agonista recettoriale del GLP1 in ogni
caso, sia che si tratti di un paziente non ancora trattato con farmaci antidiabetici, sia che si tratti di paziente gia in trattamento con metformina, e
indipendentemente dai livelli di HbA1lc. Nel paziente a rischio cardiovascolare moderato, la metformina rimane il trattamento di prima scelta a cui aggiungere, in
caso di fallimento del target di HbAlc, un secondo farmaco a scelta tra inibitori del SGLT2, agonisti recettoriali del GLP1, inibitori del DPP4 e pioglitazone. Per la
scelta del trattamento vengono presi in considerazione I'eta 250 anni, I'ipertensione arteriosa, la dislipidemia, I'obesita, il tabagismo e la durata del diabete.
AACE/ACE 2020. Nel 2020 é stato pubblicato un Consensus Statement per il trattamento integrato del diabete tipo 2 delle societa americane di endocrinologia
(American Association of Clinical Endocrinologists e American College of Endocrinology). Viene raccomandato, indipendentemente dal controllo glicemico e fin
dalla prima linea, I'utilizzo di un inibitore del SGLT2 o un agonista recettoriale del GLP1 con dimostrato beneficio clinico nel caso di ASCVD o alto rischio di
malattia cardiovascolare, insufficienza renale cronica (stadio 3-4), scompenso cardiaco a ridotta frazione di eiezione.

KDIGO 2020. Nelle linee guida del Kidney Disease Improving Global Outcomes viene raccomandato di utilizzare come prima linea la terapia di combinazione
metformina e inibitore del SGLT2 nel paziente con diabete mellito e malattia renale cronica (VFG compreso tra 60 e 30 mL/min e/o presenza di albuminuria); se
necessario un ulteriore farmaco per raggiungere il target glicemico puo essere aggiunta un’altra opzione, con preferenza per gli agonisti recettoriali del GLP1 a

lunga durata d’azione.
Maria Zawmparella - Mario Tarallo



Raccomandazioni delle principali Linee Guida nazionali e internazionali

L Bari

ADA 2021. Gia nel 2020 gli Standards of medical care dell’ADA (American Diabetes Association) hanno introdotto la novita di utilizzare gli agonisti recettoriali

del GLP1 e gli inibitori del SGLT2 nei pazienti con ASCVD o multipli fattori di rischio per ASCVD, scompenso cardiaco e malattia renale cronica. L'utilizzo deve
essere considerato in questi pazienti indipendentemente dai livelli basali di HbAlc, dal target di HbAlc e dall’'uso di metformina (sebbene questa rimanga la
terapia di prima linea per tutti i pazienti). Nell’aggiornamento del 2021, viene ulteriormente differenziata la raccomandazione in base alla quale le due classi di
farmaci sopra citate sono opzioni alternative nella malattia cardiovascolare accertata o in presenza di multipli fattori di rischio, mentre nello scompenso cardiaco
a ridotta frazione di eiezione o nella malattia renale cronica sono raccomandati in prima battuta gli inibitori del SGLT2. Come fattori di rischio cardiovascolare
sono individuati I'eta 255 aa con ipertrofia ventricolare sinistra o stenosi coronarica, carotidea o delle arterie periferiche >50%. Nel paziente che non presenta tali
condizioni di rischio, dopo fallimento del target di HbAlc con la sola metformina, le opzioni terapeutiche sono rappresentate da inibitori del SGLT2, agonisti
recettoriali del GLP1, inibitori del DPP4 e pioglitazone con preferenze diverse in base alle esigenze individuali (le sulfaniluree figurano come opzione in seconda e
in terza linea solo nel caso in cui il fattore economico sia il problema preminente).

AMD/SID 2021. Le recenti raccomandazioni delle due societa scientifiche nazionali identificano 3 categorie di pazienti con diabete tipo Il : (1) pazienti senza
pregressi eventi cardiovascolari, (2) pazienti con pregressi eventi cardiovascolari ma senza scompenso cardiaco e (3) pazienti con pregressi eventi
cardiovascolari e scompenso cardiaco. Per i primi, sono raccomandati: come farmaco di prima scelta per la terapia iniziale la metformina e, di seconda scelta, gli
inibitori del SGLT2 e gli agonisti recettoriali del GLP1; per la seconda categoria di pazienti, sono raccomandati come farmaci di prima scelta la metformina, gli
inibitori del SGLT2 e gli agonisti recettoriali del GLP1; infine, per i pazienti con scompenso cardiaco solo gli inibitori del SGLT2 sono raccomandati come farmaci di
prima scelta, mentre la metformina e gli agonisti recettoriali del GLP1 sono di seconda scelta. Gli inibitori del DPP4 sono equiparati ad altre classi come farmaci di
seconda o terza scelta.

Maria Zawmparella - Marto Tarallo
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REVIEW AND AGREE ON MANAGEMENT PLAN

*  Review management plan

Prevenzione delle A romsicaniysnions RSN
complicanze .

in a timely fashion to avoid clinical inertia
Decision cycle undertaken regularly
(at least onceltwice a year)

ONGOING MONITORING AND
SUPPORT INCLUDING:

+  Emotional well-being

« Check tolerability of medication

Oftimizzazione della - wmsenicsans
og ©\ ° ° +  Biofeedback including SMBG,
qualita di vita

weight, step count, HbA, .
blood pressure, lipids

IMPLEMENT MANAGEMENT PLAN

»  Patients not meeting goals generally
should be seen at least every 3
manths as long as progress is being
made, more frequent contact initially
is often desirable for DSMES

ASCYD « Atheroscleratic Cardiovascular Disease

Management of Hyperglycemia in Type 2 Diabetes, 2021. A Consensus
Report by the American Diabetes Association (ADA) and the European
Association for the Study of Diabetes (EASD)

Aggiornamento
Formazione & Ricerca
in Medicina Generale

| 2 obiettivi principali nella cura del DMT2

ASSESS KEY PATIENT CHARACTERISTICS

GOALS
OF CARE

* Prevent complications
» Optimize quality of life

X

AGREE ON MANAGEMENT PLAN
+  Specify SMART goals:
- Specific
- Measurable
- Achievable

+  Current lifestyle

»  Comorbidities, i.e. ASCVD, CKD, HF

»  Clinical characteristics, i.e..age, HbA, , weight
« Issues such as motivation and depression
Cultural and socioeconomic context

CONSIDER SPECIFIC FACTORS THAT IMPACT
CHOICE OF TREATMENT

*  Individualized HbA, target

« |mpact on weight and hypoglycemia

«  Side effect profile of medication

«  Complexity of regimen, i.e., frequency, mode of administration
«+  Choose regimen lo oplimize adherence and persistence

«  Access, cosl, and availability of medication

SHARED DECISION MAKING TO CREATE A
MANAGEMENT PLAN

« Involves an educated and informed patient (and their
family/caregiver)

«  Seeks patient preferences

« Effective consultation includes motivational
interviewing, goal setting, and shared decision making

«  Empowers the patient

«  Ensures access to DSMES
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BIGUANIDI/TIAZOLIDINEDIONI SULFONILURREE/METAGLINIDI  INIBITORI O.-GLUCOSIDASI

Insulino-resistenza

|NCRETINO-MIMETICI/DPP|V INIBITORI SGLT2 INIBITORI

Secrezione glucagone

Maria Zawmparella - Mario Tarallo
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‘M. Opzioni per la cura del diabete

_ ] _ ] Inibizione
Insulino Resistenza Insulino Secretori Riassorbimento
Intestinale Glucosio

Metformina Glucosio dGIuc%smt_
e independenti ependent
ogReen® Sulfonilurea DPP-4 Inhibitori '%
Sitagliptin, Vildagliptin, . .
Glinidi Saxagliptin, Linagliptin, Alogliptin (l'GlUCOS|daS|
inidi L .
GLP-1 Mimetici Inibitori
Insulina Exenatide, Liraglutide, Lixisenatide Exenatide Acarbosio

LAR, Dulaglutide, Semaglutide, Albiglutide

Inibizione Riassorbimento Renale Glucosio
SGLT2-Inibitori

| Dapagliflozin, Canagliflozin Empagliflozin,
Ertugliflozin Maria Zawmparella — Mario Tarallo




La cura del paziente con diabete tipo 2
LINEE GUIDA Italiane ed Europee

AND ESC GUIDELINES
e =t @ESC iz o
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2019 ESC Guidelines on diabetes, pre-diabetes,
and cardiovascular diseases developed in
STANDARD ITALIANI

PER L& CURA DEL collaboration with the EASD
DIABETE MELLITO

2018 The Task Force for diabetes, pre-diabetes, and cardiovascular

diseases of the European Society of Cardiology (ESC) and the
European Association for the Study of Diabetes (EASD)

8 2019
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Management of Hyperglycemia

in Type 2 Diabetes, 2018. CONSENSUS REPORT LUFDATE
A Consensus Report by the
American Diabetes Association 2019 update to: Management of hyperglycaemia in type 2 diabetes,

(ADA) and the European Association ~ 2018. A consensus report by the American Diabetes Association
for the Study of Diabetes (EASD) (ADA) and the European Association for the Study of Diabetes (EASD)
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Rene e malattia CV sono strettamente interconnessi nel DMT2

Diabete

!

Alterazione energetica

Ipervolemia
Inflammazione

Ischemia

Ritenzione di Na*

Attivazione neuroumorale

Attivazione del RAAS

[ | sistemi cardiaco e renale dovrebbero essere considerati insieme ]

2’ '
CV = cardiovascolare; RAAS = renin-angiotensin-aldosterone system; DMT2 = diabete mellito di tipo 2. Marwa Z'amPﬂYCLLa - Mario TQYQLLD
Adapted from Connelly K et al. Cell Metab. 2018;28:813—-815.
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CKD é ancora sostanzialmente sottodiagnosticata specialmente in stadi |y
precoci, ed é previsto un incremento del tasso di mortalita su scala globale

Morti per CKD nel 2016 e previste per il 20402

Prevalenza di casi diagnosticati di CKD in pazienti 3,5 1
con CKD nel registro CURE-CKD"2—¢
3 .
2,5 1
2 .
Diagnosticati
40.7%
Non diagnosticati 1,5 1
59.3%
1 .
0,5 1
Dati raccolti tra:
k Gennaio 2006 — Dicembre 2017 ) 0 -

aEscludendo end-stage kidney disease trattata con dialisi o trapianto renale; PEHR-based registry congiuntamente curato e sponsorizzato da PSJH e UCLA utilizzando Epic EHRs (Epic Systems); ¢Casi diagnosticati di CKD definiti come quelli calcolati con equazione CKD-EPI dalla media di almeno
due misurazioni di creatinina sierica 290 giorni una dall’altra; 9Da una revisione del grafico di un campione random di 102 pazienti selezionati dai 6895 pazienti con eGFR <60 mL/min/1.73 m2 a Rochester, NY, USA tra 2003—-2004. Dei 102 pazienti nel campione, 85 avevano CKD stadio 3: 12 con
diagnosi confermata e 73 con diagnosi non confermata; ¢39,525 pazienti con misurazione di creatinina sierica dalla popolazione italiana ipertesa seguita da medici di famiglia nel 2005; ‘Basato su una corte di 206,036 beneficiari di cure mediche, di cui 79,649 avevano stadio 3 CKD identificato a
laboratorio con 2+ laboratori qualificati indicanti CKD 90+ giorni prima, tra 2010 — 2011; 923,614 pazienti dal database LCED con due valutazioni consecutive di eGFR indicanti stadio 3 CKD >90 a 730 giorni prima da 2015 — 2020; "250,879 pazienti da TriNetX, un network di ricercar federato globale
che fornisce statistiche su EHRs, con 2 valutazioni di eGFR consecutive indicanti stadio 3 CKD, >90 a 730 giorni prima da 2015 — 2020.

CKD = chronic kidney disease; CKD=EPI = CKD Epidemiology Collaboration; CURE-CKD = Center for Kidney Disease Research, Education, and Hope; eGFR = estimated glomerular filtration rate; EHR = electronic health record; LCED = Explorys Linked Claims and Electronic Medical Record
Database; NY = New York; PSJH = Providence St. Joseph Health; UCLA = University of California, Los Angeles; US = United States.

1. Tuttle KR et al. JAMA Netw Open. 2019;2:¢1918169; 2. Liyanage T et al. Lancet. 2015;385:1975-1982; 2. Foreman KJ et al. Lancet. 2018;392:2052-2090.
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Tra quelli diagnosticati con CKD in stadio 1-3, la percentuale
di pazienti consapevoli della loro CKD é bassa

Prevalenza di CKD e consapevolezza di CKD
per stadio di CKD nella popolazione NHANES (2015-2018)2
7 - ~ 100

6.4
86.3 90

T

80

T

70

69.1

Prevalenza (%)
(%) eZZajonadesuo)

16.9

0.4
0.1 1.7

3 4 5 1
Stadio di CKD

aConsapevolezza é stata valutata come quelli ai quali sia stato riferito che avevano una malattia renale. Mar’uz Z..RIM,PQYCLLH -Mar’w Tamuo
CKD = chronic kidney disease; NHANES = National Health and Nutrition Examination Survey.

USRDS. 2020 Annual data report: CKD in the general population. https://adr.usrds.org/2020/chronic-kidney-disease/1-ckd-in-the-general-population.
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Blamagarment of Hyparglvesmia
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g u A Cpmgensus Beport by the ' -
Amorican THaheles Association GOALS
2 O 1 9 LAlA) and the Buropenn Aszocistion OF CARE
loar the Biady ol Thahales (FART) .
[T « Prevent complications
« Optimize quality of life

X

The 2019 ESC guidelines®® build upon the SCORE risk from the 2016 European Guidelines on CVD prevention in clinical practice® to stratify CV risk in patients
with diabetes and pre-diabetes

Patients with DM and established CVD

or other target organ damage’

or three or more major risk factorss

or early onset T1D of long duration (=20 years)

Patients with DM duration 210 years without target organ
damage plus any other additional risk factor

e Young patients (T1D aged <35 years or T2D
. 4 1\ aged <50 years) with DM duration <10 years,
without other risk factors

Maria Zawmparella -Mario Taralle
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2019 ESC guideline on diabetes, pre-diabetes, and CV diseases recommend SGLT2
Barl  inhibitor or GLP-1 RA use before metformin in high or very high CV risk T2D patients

Medici di Fansiglia
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in Medicina Generale

Sezlome d

CV Risk Categories in Patients with Diabetes

m—y V<Y High
Risk

T2D — On Metformin

ASCVD, or high/very high
+ | CV risk (target organ damage |

or multiple risk factors)

T2D - Drug Naive

Patients with diabetes and established CVD

or other target organ damage®

or three or more major risk factors®

or early onset T1D of long duration (>20 years)

ASCVD, or high/very high

+ | CV risk (target organ damage |

or multiple risk factors)

SGLT2 inhibitor or

GLP-1 RA Monotherapy?

Add SGLT2 inhibitor
or GLP-1 RA?

Continue Metformin
Monotherapy

If HbA, . above target

Add Metformin

If HbA, . above target

Consider adding the
other class (GLP-1 RA
or SGLT2i) with proven
CVD benefit

DPP-4i if not on
GLP-1RA

Basal Insulin

TZD (not in HF patients)
SuU

Metformin
Monotherapy
If HbA,. above target
1
v v v v
DPP-4i GLP-1RA SGLT2i TZD
if eGFR
adequate

!

If HbA, . above target

v v v v
SGLT2i SGLT2i GLP-1RA SGLT2i or
or or or DPP-4i DPP-4i or
TZD TZD or TZD GLP-1RA
v v v v

If HbA,. above target

Continue with addition of other
agents as outlined above

If HbA, . above target

Consider the addition of SU OR

basal insulin:

* Choose later generation SU
with lower risk of hypoglycemia

* Consider basal insulin with
lower risk of hypoglycemia

If HbA, . above target

¢ Consider adding the

other class (GLP-1 RA
or SGLT2i) with proven
CVD benefit

DPP-4i if not on
GLP-1RA

Basal Insulin

TZD (not in HF patients)
SU

If HbA, . above target
|

v v v v
DPP-4i GLP-1RA SGLT2i TZD
if eGFR
adequate

!

If HbA, . above target

v v v v
SGLT2i SGLT2i GLP-1RA SGLT2i or
or or or DPP-4i DPP-4i or
TZD TZD orTZD GLP-1RA
v v v v

If HbA, . above target

Continue with addition of other
agents as outlined above

If HbA, . above target

Consider the addition of SU OR

basal insulin:

* Choose later generation SU
with lower risk of hypoglycemia

* Consider basal insulin with
lower risk of hypoglycemia

> L
Risk

Patients with diabetes duration 210 years without
target organ damage plus any other additional
risk factor

Young patients (T1D aged <35 years or T2D
aged <50 years) with diabetes duration <10 years,
without other risk factors

SGLT2 inhibitors or GLP-1 RAs
with proven CVD benefit are
recommended in patients
with T2D and CVD,

or at very high/high CV risk, to
reduce CV events.

Maria Zawmparella -Mario Tarallo

aUse drugs with proven CVD benefit; "Proteinuria, kidney failure defined as eGFR <30 mL/min/1.73 m?, left ventricular hypertrophy, or retinopathy; “Age, hypertension, dyslipidemia, smoking, obesity.
Adapted from Cosentino F et al. Online ahead of print. Eur Heart J. 2019.



Diabetologia (SID) e dell’Associazione
dei Medici Diabetologi (AMD)
La terapia del diabete mellito di tipo 2

Sintesi delle Raccomandazioni

2021

https://www.siditalia.it/pdf/LG_379 diabete 2 sid amd.pdf

Maria Zawparella -Mario Tarallo
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L’evoluzione delle linee guida

Metformina

m Agonisti recettore GLP1
con evento CV NO HF { ] [ ] [ ]

Inibitori SGLT2

senza evento CV

con HF Agonisti recettore GLP1 Metformina*

| | | ]

Maria Zawmparella ~Mario Tarallo
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[ « Prevent complications
« Optimize quality of life

X

The 2019 ESC guidelines®® build upon the SCORE risk from the 2016 European Guidelines on CVD prevention in clinical practice® to stratify CV risk in patients
with diabetes and pre-diabetes

Patients with DM and established CVD

or other target organ damage’

or three or more major risk factorss

or early onset T1D of long duration (=20 years)

Patients with DM duration 210 years without target organ
damage plus any other additional risk factor

,ﬁj: Young patients (T1D aged <35 years or T2D
'“-3'“?‘ aged <50 years) with DM duration <10 years,
without other risk factors

Maria Zawmparella -Mario Tarallo
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2019 ESC guideline on diabetes, pre-diabetes, and CV diseases recommend SGLT2 pEEEr.

in Medicina Generale

inhibitor or GLP-1 RA use before metformin in high or very high CV risk T2D patients

T2D - Drug Naive

T2D — On Metformin

ASCVD, or high/very high

+ | CV risk (target organ damage |

or multiple risk factors)

SGLT2 inhibitor or

GLP-1 RA Monotherapy?

ASCVD, or high/very high

+ | CV risk (target organ damage |

or multiple risk factors)

Add SGLT2 inhibitor
or GLP-1 RA?

Continue Metformin
Monotherapy

If HbA, . above target

Add Metformin

If HbA, . above target

Consider adding the
other class (GLP-1 RA
or SGLT2i) with proven
CVD benefit

DPP-4i if not on
GLP-1RA

Basal Insulin

TZD (not in HF patients)
SuU

aUse drugs with proven CVD benefit; "Proteinuria, kidney failure defined as eGFR <30 mL/min/1.73 m?, left ventricular hypertrophy, or retinopathy; “Age, hypertension, dyslipidemia, smoking, obesity.

Metformin
Monotherapy
If HbA,. above target
1
v v v v
DPP-4i GLP-1RA SGLT2i TZD
if eGFR
adequate

!

If HbA, . above target

v v v v
SGLT2i SGLT2i GLP-1RA SGLT2i or
or or or DPP-4i DPP-4i or
TZD TZD or TZD GLP-1RA
v v v v

If HbA,. above target

Continue with addition of other
agents as outlined above

If HbA, . above target

Consider the addition of SU OR

basal insulin:

* Choose later generation SU
with lower risk of hypoglycemia

* Consider basal insulin with
lower risk of hypoglycemia

Adapted from Cosentino F et al. Online ahead of print. Eur Heart J. 2019.

If HbA, . above target

¢ Consider adding the

other class (GLP-1 RA
or SGLT2i) with proven
CVD benefit

DPP-4i if not on
GLP-1RA

Basal Insulin

TZD (not in HF patients)
SU

If HbA, . above target
|

v v v v
DPP-4i GLP-1RA SGLT2i TZD
if eGFR
adequate

!

If HbA, . above target

v v v v
SGLT2i SGLT2i GLP-1RA SGLT2i or
or or or DPP-4i DPP-4i or
TZD TZD orTZD GLP-1RA
v v v v

If HbA, . above target

Continue with addition of other
agents as outlined above

If HbA, . above target

Consider the addition of SU OR

basal insulin:

* Choose later generation SU
with lower risk of hypoglycemia

* Consider basal insulin with
lower risk of hypoglycemia

CV Risk Categories in Patients with Diabetes

a Patients with diabetes and established CVD
Very ngh or other target organ damage®

Risk or three or more major risk factors®
or early onset T1D of long duration (>20 years)

Patients with diabetes duration 210 years without
target organ damage plus any other additional
Risk risk factor

High

Young patients (T1D aged <35 years or T2D
aged <50 years) with diabetes duration <10 years,
without other risk factors

SGLT2 inhibitors or GLP-1 RAs
with proven CVD benefit are
recommended in patients
with T2D and CVD,

or at very high/high CV risk, to
reduce CV events.

Mavia Zawmparella -Marto Tarallo
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https://www.siditalia.it/pdf/LG 379 diabete 2 sid amd.pdf

Maria Zawmparella ~Mario Tarallo
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Metformina

m Agonisti recettore GLP1
con evento CV NO HF { ] [ ] [ ]

Inibitori SGLT2

senza evento CV

con HF Agonisti recettore GLP1 Metformina*

Maria Zawmparella -Mario Tarallo
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SCHEDA
NOTA 100
NON E’
ANCORA SU
EDOTTO
VA
COMPILATA
IN CARTACEO

Maria Zampareua

SCHEDA DI VALUTAZIONE E PRESCRIZIONE DEGU INIBITORI DEL 5GLT2, DEGLI
AGONISTI RECETTORIALI DEL GLP1 E DEGLI INIBITORI DEL DP44 NEL TRATTAMENTO
DEL DIABETE MELLITO TIPO 2

Da compilare a cura del prescrittore che seguira il paziente nella gestione del trattamento e del follow-up
pericdico [Specialista 55N, Medico di Medicna Generale].

Scheda di prima prescrizione

Medico prescrittore Tel

Specificare se:  Medico di Medicina Generale  Specialista in
.o Az_ Sanitaria

Paziente (nome e cognome)
Seszo: M F Data di Nasdta
Residenza

Codice Fiscale

Valutazione
Paziente in trattamento con metformina:  Si Mo, per contreindicazione o intolleranza

Mancato raggiungimento/mantenimento degli obiettivi glicemici individuali prefissati:  Si

Indicare le principali motivazioni della strategia terapeutica che si propone di prescrivere:
prevenzione CV secondariz®
rischio CV elevato®*
scompenso cardiaco (solo se SGLTZ)
mialattia renale cronica®* * (solo s= SGLT2i)
miancato raggiungimento/mantenimento degli obiettivi glicemici individuali prefissati****
contreindicazione o intelleranza a $5LT2i e GLP1-RA (nel paziente non a rischio CV elevato o senza
malattia CV, malattia renale cronica o scompense cardiaco) [solo se DPP4i)
altra motivazione (spedficare)

*per prevenzione CV secondariz si intende la presenza di malattia cardiovasoolare (cardiopatia schemica, IMA, bypass
aortoooronarico. angioplastica, procedwra di rivasoolarizzazione coronarica, coronanopatia), malattia cerebrovasoolare
|pregres=o ictus o TIA, rivascolarizzazione carotidea) o arteriopatia periferica sivbomatica.

**oer rischio CV elevato, nel paziente senza malattia OV conclamata, si intende: presenza di damno vascolare
aterosclerotics documentato (es. malattia coronarica multivasale o stenosi carotidea »50%); presenza di danno in un
organo target; presenza di simeno tre fattori di rischio CV (tra et3 »50 anni, ipertensione, dislipidemiz, obesita, fuma di
sigaretta).

**%per malattiz renzle cronica si intende |3 presenza di GFR <80 ml/min /o di slbuminuria {micro o macre).

****ner i DOP4i: solo nel paziente non a rischio CV elevato o senza malattia GV, malattia renale cronica o
SCOMmpenso cardiaco

FOR

Aggiornamento
Formazione & Ricerca
in Medicina Generale

Mota AIFA 100 Scheda di prima prescrizione (versione del 25 gennaio 2022)

Peso corporec (kg) BMI (kg/m?)
HbAlc recente (mmol/mol) Obiettivo individuale di HbAlc (mmal/mol)
eiFR secondo formuta CKD-EFI {mL/min)

Albuminuria: nonvalutata  assente  microalbuminuria  macroalbuminuriz/proteinuria

Altezza [m)

Proposta di strategia terapeutica
5GLT2i (specificare quale):
GLP1-RA [specificare quale):
DPP4i (specificare gualel:

Posologia:

Ls prescrizione dell'zssociazione SGLT2i+DPPY o SELT2i+HELP1-RA pud awvenire esclusivamente da parte di specialisti di
strutiure diabetologiche individuate dalle Regioni.
Lz prescrizione delle assodzzioni estemporanee SGLTZi=DPPAi o SGLTZHGLPI-RA deve awvenire utilizzando

erclusivamente l& associzzioni tra moleoole autorizzate in RCP.

Diata prevista per il Follow up:
La validita della prima prescrizione & al massimo di 6 mesi.

Data di valutazione Timbro e Firma del Medico
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HWota AIFA 100_Scheda di prima presorizions (versions del 31 genraio 2022

Strategia terapeutica (selezionare farmaco e posologia)

SCHEDA
NOTA 100
NON E’
ANCORA SU
EDOTTO
VA
COMPILATA
IN CARTACEO

Maria Zamparetm

‘Categoms Farmeos Pozologa Cabegomna Farmisoo Posologia
. 0 sof=so mg per 2 wwfdie
[ canagiinczin EII ;zrrguruwnm’:: [0 caneginozin/metrormina | 0 30/2000 mg per 2 wufoie
g una volts/die E 150/230 mg per 2 wwdie
150/2000 miz per 2wy fdie
[J depaglifiozin | 10 g, una wolta,die [[J c=pagifiozn/metforming | 3230 mg per 2 vwdie
SELTZ SELT2IMF [ 3/2000 mg per 2 wjfdie
: 330 mg per 2 vudie
N . O s mi5 una valta/die _ . L -
[ =mpagiinczin . [ =mpagifiozin/metformine [l =/1000 mg per 2 wudie
O 23 mg una vatta/die EII u,:\,is:.u-nﬁp:rz-wi;&
42,5 1000 mE par 2 wyfdie
[ ertuglinezin LI 3 mg una vorta/die [] ertuginozin/metrorming | | 2,3/1000 mg per 2 vyfcie
D 13 = una waolta/die | T3 1000 mE pesr 2 widie:
. [0 5.23 mg una volts/die _ ) 1 u,m:q_rrsp:rz'wfnﬁ
O =wgliptin | 5 12,3 mig una volta/die O slagiptinmetfarmine [J42.5/2000 mg per 2 wujfdie
D 23 myg; una voltadie
[ linagligtin ] 3 mg una volta/die [0 #nagiptn/metforming E !.m:ﬂ-rrgp:rzw;:
2.59,/1000 mE P 2w,
DRFp& || saxmplistin 1 2,3 mg una volta,'die EH [ it mina | [ | 2,3,/230 myg per 2 wwcie
() 3 m unia wolts/die 1 2,5/1000 m per 2 e
. [1 23 mguna volte/die . _ ) [1 30/E30 mg per 2 wadie
O singipein [0 Jomguns volts/die [ sitagigtin/mesrormina [ 30/L000 mg per 2 v die
[0 100 mg une volt/die
D uilmﬁﬁ:rt'm (] :ﬂmEPﬂ'lwﬁdi: (] viduﬂtiu"melﬂ:rmm 1 :D.'S:GHEF-HZW_F:E
D 30 mg, una volta,'die El 301000 mg per 2 vwfdie
[0 0,73 mg ura voray/set [0 22.5/30 mg urs vora/oie
[ sulagritide [0 1.5 mguravora'sett | pppeTzn [ =togintin/picglitazone [0 22.3/42 mg ura vora/cie
] 3.0mpgura woke sadt 1 z!,{!-ﬂmﬁ ura voltsdie
D 4.3 mg una woka/oatt El z:j'-l:imﬁ ura voltsfdie
Exenntide O 5 2 wu/die S50 = oainy' [ - [ 1o ura volts fcie
[ g, per may | [0 empeginozin/linagiptin ™5
| 10 micp per 2 v/ die o] (] 25/% mg ura voltafdie
[] ea=natide LAR |:|z mE una woltnsettimana [] seengiiptin/depagifiozin [0 3510 mgura voits/die
X i || 0.6 my una votts/die jhuimmﬂuﬂiwz dosi unitarie una volts /die
O iirnghitide [ 1,2 mg une volts,'die pernn et
- [0 1.2 mg una volta/die ':::"O':'m"‘mm -:uu
O] 6 sde [] 10 mog une voltadie GLP1-RAF || irsulina glargire/Inizenatide dosi unitarie una volta/cie
[] 20 mog une volta/die broening perms 10-20 Im
dha 5 m 300 oy il e mtid w
y 1 3 mg une valte/die [ lirsulina glargine inizenatie @osi unitarie una volts/die
[[] semnghstide araie (] 7 mg una vaolte/die perma 30-50 L TE R
1 14 g una volta/gie J._m’::u“_':::""“
[] semagiutide == [ ©.23 mgura voitn/sett
[0 0,30 mp una wota,/sett
Ll 20 meuns voxalest
La presoriz dellmssocingi SELTZHDFFEI o SGLTZHGLP1-RA Fuﬁ avvenine esclusivaments da parte o specialisti o strutture
E “- i idumte dalke "-tl.
Ls pr dells iori F vee SGLTZHOFPE o SGLT2ZHGELPL-RA deve mvvenire wtilizando eschusivements le

associazions tra molscode awtorizzate in ROP.

Indicare 'eventuale altra terapia antidiabetica assocata:

Data

prevista per il Follow up:

nwl’uil'a-u:lluprinu prescrizione € al masEmo & 6 mesi

Data di valutazions

Timbre e Firma del Medico

FOR

Aggiornamento
Formazione & Ricerca
in Medicina Generale
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Maria Zampareua

Notn AIFA 100_Scheda di rinnovo dells prescrizione [versione del 34 gennaio 2022)

SCHEDA DI VALUTAZIONE E PRESCRIZIONE
DI INIBITORI DEL 5GLT2, AGOMISTI RECETTORIALI DEL GLP1 E INIBITORI DEL DPPA
NEL TRATTAMENTO DEL DIABETE MELLITO TIPO 2
D= compilare & cura del prescrittore che s=guirs il p = del
[Specizlista 55N, Medico di Medidna Generale].

nells g nito & del follow-up periodico

Scheda di rinnovo della prescrizione

Medico prescrittore Tel
Specificare se: [[] Medico di Medicina Generale [] Specialista in
u.o. Az_Sanitaria

Paziente [nome e cognome)

Sessp: (M [IF Data di Nascita Codice Fiscale
Residenza

Rivalutazione

Sono compars] eventi avwersi rispetto al precedente controlle? [J5
Specificare gli eventi avwersi
Terapia in corso:
Terapia confermata: [0 5i [l No

O No

Solo nel caso di terapia non confermata, indicare le principali motivazioni della strategia terapeutica che
si propone di prescrivere:

[ prevenzione CV secondaria®

Orischio CV elevato®*

[Clscompenso cardiaco (solo se SGLT2i)

Cmalattia renale cronica®** (solo se SGLT2i)

[[Imancate raggiungimento/mantenimento degli obiettivi glicemici individuali prefissati (nel paziente
non a rischio CV elevato o senza malartia CV, malattia renale cronica o scompenso cardiaco) (solo se
DPP&i)

[ controindicazione o intolleranza a SGLT2i e GLP1-RA (nel paziente non a rischio CV eleveto o senza
malattia CV, malattia renale cronica o scompenso cardiaco) (solo se DPP4i)

[ alra metivazione [specificare)

*per prevenzione CV secondarin = intence ln presenza di malsttin cardiovescolare [cardiopatin ischemic, IMA, bypess
sortocoronarios, angioplastics, procedurs di rmscolarizzagione coronarics, coronaropatia), malsttia cerebrovesoolare (pregresso
chus o TIA, rim:nhri:lninﬁecumtid:u| a urbsinuliaperﬂ!rin sirdo matica.

**oer rischio OV sl=vako, nel pﬂzmmz serce mslettia OV conclumats, s intende: presenza di dsnro wEscolare sterceclerolics
AnCumETEat {u. mamttis coronanics muitivassle o sterasi carotioss ):ID%]; presenza i S=nno noun organo tArEet; presenza i
aimeno tre Fattos di rischio OV [tra EEE W50 snri, ipertensions, distipigemia, obesits, fumo di sigaretta).

# %% ar malmttis rensle cromeca siintenos hprs!nnliGFR <60 mLmin &fo di stouminuris [mil:rna rnu:ru:|.

Peso corporeo (kg) Altezza (m) BMI (kg/m?¥)

HbAlc recente (mmol/mol) Obiettivo individuale di HbALc (mmaol/miol)

2GR secondo formula CKD-EPI (mL/min)

Albuminuria: [ nen valutata [ assente [ micrealbuminuria [ macroalbuminuria/proteinuria

Nota &IF& 100 Scheda di innovo della Prul:riziol!: [wersione del nsemuin 2032

Strategia terapeutica (selezionare farmaco e posologia)

Categoria Farmaco Posologs Categoria Farmaco Posologis
e
. [0  30/830 mg per 2 vifdie
[] caneginzin S ;:::::::ﬁ::: [ cemmginosin/mestorming | ] 30/100 mg per 2 vafdie
[0 130/830 mg per 2 vw/die
| 130/1000 mz per 2 vijdie
[] dspaglifiozin | [ 10 mguna voits/die [ cesugifiozin/mettormine | ] 5/B30 mg per 2 vi/die
SGLTH SELTH/MF [ 3/1000 ms per 2 wfdie
[} 3/B30 mg per 2 vafdie
o
[] empagiificzin E ;‘::::::x‘;m: [ mpagitiozin/mettormins | I 3/1000 mg per 2 vide
[1 12,3/230 mg per 2 vy/die
[ 12.5/1000 mg per 2 v
[ ertugiinezin | [] 3 mgunavoitafdie O ertuginozin/mettormine | [[] 2.5/1000 mg per 2 va/die
[0 23 mguna voitafdie C1 7.3/1000 mg per 2 va/die
. [ 623 mguna voits/fdie ~ ) [ 22 3/830 mg per 2 vafdie
[ =iogiptin O 12.3 mguna voita/die O  =wgiptin/metrormina [ 12,3/1000 mg per 2 vefdi=
] 23 mguna volta/fdie
[0 linagliptin | 7] 3 mpuna voltafdie [] Fnegiptn/metformina | ] 2.3/E30 mg per 2vw/die
[ 2,5/1000 m= per 2 vefdis
DPPS [] =mmgliptin | [] 2,3 mgunavoitafdie | DPP4EMF [] sasagiptin/metformine | ]  2.3/230 mg per 2 vw/idie
[ 3 mizuna voltadiz [ 2,%/1000 mz per 2 wfdie
. [ 23 mguna voitafdie } B . 1 30/830 mg per 2 widie
SIS A Y T " [ sitegiptn/mestarming | = o iag00 mg per 2 vifie
[] 100 mguna voits/die
O] vidsgiptn | [ 50 mgper2wyjaie [] videgintn/mettarmina | L1 30/830 mg per 2vejdie
[ 30mgunavoitafdie 1 30/1000 ms per 2 vafdie
[] 0.73 mg una voita//s=tt [ 12.3/30 mg una volta/die
[] dumgiutide | [] 1.5mgunavonn/sett | pApyTID | [] slogiptingpiogitazone | ] 12.5/35 mg una varta/die
[ 3.0 mg una vora/sett E 23/20 mg wna voRa/die
[0 45 mg una vorn/s=tt 23/45 mgg une wvoRe/dis
[0 ewenstiee | [] 3megper2widic | sarmay | [ cmpsgiioon/linagigtn | [ 10/3 mg unawakafdie
O iomczper2wifdie | oeea ] 23/3 mg une vokaldie
O ide LAR ([] 2 mg un i [0 sempiiptin/depagiifiozn [0 310 mg une vols/die
[] 0. mguna volta/die [CJinsulina deghudec/lirghtide doz unitarie una woRa/die
[0 iragutioe | [] 1,2 mguna vors/dis perma —————
GLPL-RA [0 1.2 mgunavoitafoie *:‘:;::,Jl.:.um:n|
[ tiisenatiae | L) 20megunmvoiafdic | oo o [Clinsuine glarginiicenatice sod i sl
= O omegunavottafiic | o, pennz 10-40 [F e —
28 5820 mex o Ikdantida)
i L1 3 mgunavoitafdie [lirsuling slargire, ixisanatide g unitarie ue ol die
[ zzmaguatide orale ] '.'m5unnvnﬂ:ufni: perna 20-50 P ——
[ 24mgunavora/diz h:u.mn::l#-
. [ .23 mig une voma,/zee
[ s=maglutide s.c.

[[] 0.30 mg una vona/sett
[0 1.0 mg une vors/s=tt

La prescrizione dell'essociazions SELTZI+0PF4] 0 SGLTZIHELPL-RA puc awvenire esclusivaments da parte of specielisti o strutture
disbetalogiche incividuste dalie Regioni.

Ls pn

delle

por SELTZHDFPS 0 SGLT2HGLPL-RA deve mevenine utilizzando esclusivaments |z
associaziond tra molecnde autorizzete in RCP.

Indicare Feventuale altra terapia antidiabetica associata:

Data prevista per il Follow up:
a wadlelith el rinnone dells eewictlein & ol erassben 12 e

Data di valutazions

Timbro e Firma del Medico




Benvenuto/a MARIA,
ecco le Aree Applicative alle quali puoi accedere

Anagrafe Assistiti

Assistenza Domiciliare

Assistenza Farmaceutica _

Assistenza Residenziale

Cedolini/Certificazioni Fiscali Professionisti

Gestione Notifiche

Gestione Utenti

Malattie Infettive

Medicina Generale e Pediatrica

Registro Tumori (servizio non disponibile)
Ricettari

Scheda Triage Telefonico COVID-19

Maria Zawparella

Gestire Prontuario Farmaceutico
Gestire Piano Terapeutico Nota 97
Gestire Piano Terapeutico
Monitoraggio Spesa Farmaceutica
Elenco query

Elenco report

Visualizzare Richiesta Elaborazione Batch

Gestire Piani Ausili Per Diabetici

SCHEDA NQOTA 100

INDICAZIONI
QUANDO SARA'’
POSSIBILE LA
COMPILAZIONE
IN EDOTTO




G

Y1 Bari

Criteri di ricerca piano terapeutico

Dati piano terapeutico

Id.piano terapeutico | |

Data di decorrenza |QEI "’l |mm Vl |E'E'E'E' "l

SCHEDA NOTA 100

INDICAZIONI
QUANDO SARA’
POSSIBILE LA
COMPILAZIONE

— Piani terapeutici abilitati

Piano Terapeutico

INL CDDIDAATTANA
INEDOTTO

Selezionare Piano...

vl

Assistito
|7 Identifica assistito

Maria Zawmparella




L” AUTOMONITORAGGIO DOMICILIARE DELLA GLICEMIA CAPILLARE

Maria Zawparella



ML Bari

G

La presa in carico globale del paziente diabetico oltre all’indicazione di stili di vita
e farmaco appropriato necessita della gestione integrata tra specialista e MMG
con il paziente, attore centrale, impone la conoscenza e manegevolezza delle
nuove frontiere terapeutiche e degli strumenti principali di
monitoraggio/automonitoraggio domiciliare della glicemia capillare, pratica che

responsabilizza maggiormente il paziente nel suo percorso di cura.

Maria Zawparella
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In Italia le persone affette da diabete mellito sono oltre 3 milioni 500 mila, oltre il 5,0%

dell’intera popolazione, e 16,5% fra le persone di oltre 65 anni. La diffusione del diabete
e raddoppiata in trent’anni, e, rispetto al 2000, i diabetici sono 1 milione in piu e cio e
dovuto all’invecchiamento della popolazione, alla diagnosi precoce e alllaumento
della sopravvivenza dei malati di diabete. || diabete e una patologia fortemente
associata allo svantaggio socioeconomico, alla sedentarieta e all’obesita, quest’ultimi
fattori di rischio per la patologia diabetica. La percentuale di persone obese con eta >45
anni ed <65 anni e pari al 28,9% per gli uomini e al 32,8% per le donne e tra questi vi e

una percentuale abbastanza alta di persone che non praticano attivita fisica.

Maria Zawparella
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L’automonitoraggio della glicemia rappresenta il piu importante progresso compiuto, negli

ultimi 50 anni, nel campo della terapia del diabete. Soltanto con la rilevazione domiciliare
della glicemia in momenti diversi della giornata, infatti, e possibile avere le indicazioni
necessarie per |'aggiustamento della terapia farmacologica o per le modifiche da apportare

alla dieta e all’attivita fisica svolta.

L’automonitoraggio glicemico e, percio, un elemento fondamentale nel processo di
educazione dei soggetti diabetici all’autocontrollo. Le modalita di automonitoraggio
variano in rapporto al tipo di diabete e alle peculiarita dei singoli pazienti ed é reso agevole

dalla disponibilita di vari tipi di glucometro che si adattano alle varie esigenze dei pazienti.

Maria Zawparella



E attualmente disponibile una gamma piuttosto ampia di sistemi per la misurazione

della glicemia.

Gli strumenti utilizzabili a questo scopo si sono profondamente modificati nel
tempo, ma l'elemento portante e I"automonitoraggio glicemico (SMBG), che ha
permesso enormi progressi, rendendo possibile il passaggio verso un’autogestione

della malattia e il riconoscimento precoce delle situazioni piu a rischio.

Maria Z.awparella



@G Sistema FreeStyle Libre

-Monitoraggio Flash (in modo continuo: ogni minuto) del glucosio nel fluido interstiziale

-Memorizza automaticamente 8 ore di dati a intervalli di 15 minuti, fornendo dopo una scansione il valore
attuale, lo storico di 8 ore e 'andamento del glucosio (aumento, diminuzione, stabilita)

-Calibrato in fabbrica (non necessita di altre calibrazioni manuali)
-Non necessita di pungidito
-Utilizzabile per 14 giorni

-Prescrivibile solo da Centri Diabetologici Pubblici autorizzati e fornitura tramite il Servizio Farmaceutico
ASL

-Composto da:
a. Sensore

b. App (FreeStyle LibreLink)

c. Lettore

Maria Zawparella



B“Gl GLUCOMETRI

» OneTouch Verio Reflect (striscie: One touch verio) (lancette: One touch delica plus)
pz A<75 aa (anche pz>75 aa con buona abilita tecnologica)

» PIC gluco test Diary (striscie: Pic gluco test)(lancette: Digitest ago 30G, 32G, 33G)
pz>75 aa (anche pz<75 aa con scarsa abilita tecnologica)

» Accu-check Roche guide (striscie: Accu-chek guide)(lancette: Accu-chek fastclix)
pz A<75 aa (anche pz>75 aa con buona bilita tecnologica)

» Glucomen Aero 2K (striscie: GlucoMen areo Sensor - Glucomen areo B-Ketone Sensor)

(lancette:Gl ucoject lancet plus)
pz A<75 aa (anche pz>75 aa con buona abilita tecnologica)

» Contour Next One (striscie: Contour Next [Ascensia]) (lancette: Microlet next ago 28 G)
pz>75 aa (anche pz<75 aa con scarsa abilita tecnologica)

Maria Zawmparella
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Dati Pazients

ety

REGIONE
PUGLIA

Pizno Terapeutico Auwsili Disbatic

L5k —. Nome,

Paginaldi 7

Cognome.

Codice Fiscale.

Affetto ca Dinbete tipo:

ASL il rifenmenta

Dti Medico Prescrittore
A] OMMG/FLS — ASL
B] aMEDICD SPECIALISTA
ASL/A DU ALRCCS.

Cogname

DIABETOLOGO/ENDOCRINDLOS0 STRUTTURA

Hizme.

PLBELICA -

Sege..

Prima Prescrizione o
Follow upa

IDENTIFICAZIONE CLASS PAZIENTI IN BASE AL DOCUMENTO DI AFPROFRIATEZZA PRESCRITTIVA ELABDRATO DAL T.T.
HTA/MABETOLOGIA DELL'A RE S5, PUGLLA SECONDO LS SI0 AMD 3018, RATIFICATO CON DUG.R. 1728//2021, PER LA
DEFINIZIONE DEl QUANTITATIVI MASSIMI MENSILI CONCEDIBILI [STRISCETTE/LAMCETTE GLICEMIA) AGLI ASSISTITI

DIAEETICN AWVENT] DIRITTO

O asse 1 - Paziesti in terapia insulinica intessiva (MDI 2 058
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PUGLIA
O Clame 5 - Pazhenti s terapia con ipegl orui i cha o 1
Num. massime di
CARATTERETICHE CLINICHE DEI FAZIENT] Striscette,/Lanotte
glicemia Mensile
T e
1 Pazient alia disprosi & sl csmbio oi bersipia in condizioni ciiniche particolan per 3-6 masi
2 Pazient oon rischio elevato di ipogicemia o conseguenze gras dellipogioemia
| oronsropatingvasoulo patis cerebrale/retinopatia proliferants] &/fo professioni chis esponEono T frese
a uenze mrei dell” ipogliosmin {mutisti, oilot i in lervoro su impakesture)
3. Paianti in condizioni di controlio stabile Z5/mess
O Clase 4 - Fasianti = di f'o com i non casanc
Num. massime di
(CARATTERETICHE CLINICHE DEI FATIENTI Striscette,| snotte
cermia Mensile
1 Pazienti nelis face inizisle dalls terapis & periodi ci compenso pracario mese
2 Fazienti in fase ¢ buon compensa 3ogni 2 mesi

T Clame & - Packnti co= diabate gratm oea b

Num. messimo di
CARATTERISTICHE CUNICHE DE] PAZIENTI SriscettefLancetts
jlicemia Mensile
| |1 Pazienti in beranis disteticn T3{mese
2. Pazienti in beraia insulinica 100-200/ e 1

E consigliatn, per utte v 5 e categ un numers e i in di sguiiera o in prmenza & malatte
Inbercomentd per un perkede Imitetc alls derats delfeventc (mmsimo 10 mburszion sl gorne persn massime di 530 glomi per ognl svents,

Wum. massama di

CARATTERISTICHE CLINICHE DE] FAZIENTI Striscette/Lancette
glicemin

1. Eambini con disoste di tioo L o eta <6 anmi 300,/ mese

2. Fadienti in terapia con microinfusore [C5) pazienti con diakete di tipo 1 di eta inferiore a 12 250/mese

anni/pazienti con ciabete pregestazionale in pravidanza i

3. Pagienti che inizianao Ia terapia insulinica muki-iniettiva (MDI) [solo el primo timestre) 200{mese

4. Fagienti in terapia insulinica multi-iniettiva |MDI) 150/ mese

ol Rarenacd orali o islemii

O Dasse 2 - Paient in i

Ihribkes non

i 0 i ber apla combi

Num. massime di

A fromte delie modiiche introdotts dale Lines Guida SI0-AMD 2118, | pazien® in terapla imulinics MIN o com C31 che Sarno o d FG8 o
CHM MON sono pil Inchsd i quests indicarienl.

Gli Ausili Disbetologic prescrivibili in regime S5R secondo ke spedfiche di cul alle DUER. 6102021 ¢ 17282024, sono
riteribili e seguenti cabegorie:

1: AUSILI PRESCRIVIEIL] FER ERDGAZIONE MEL CAMALE DELLA DISTRIBUZIOME PER CONTO [DPC)*
2] APPARECCHIDHELUCOMETRD
O oneTouch Werio Reflec (Lifescan Haly - 1™indtore Sara Consip)
O FiC Gluco Test Diary |Fikdare - 2*¥incitore Gara Consip]
O Accu-chek — Roche Guide [Roche Dizoetes Care Italy - 3%inctore Gara Consip)

O Slucomen Aero 2k (4. Menarini Diagnostic - 4*Vincitore Gara Consig)

5. Fagienti in terapia con insuling bazale

CARATTERISTIOHE CLINICHE DEI FAZIENT] Striscette/Lancette O contour Next Dine (Ascensia - 3*Vindtore Gara Consip)
glicemin Mensil
= = — = ; o} otsPosmVO PURGIDMO®*
1. Fagienti in terapia con 3 somministrazioni di insulins /idie 113/ mese
2. Fagienti in terapia con 2 somministrazioni di insulina J/die 100/ mese ]  STRISCETTE REATTIVE FER GUCEMIA®® npezzi/mese
d] LANCETTE PUMGIDITO®® npexi/mese
3. Fagienti che iniziano |s terspia con insuling basale (solo kel primo trimestre) 73 s . -
i ! ] = &) STRISCETTE REATTIWE FER CORPI CHETOMIO MEL SANGUE™" n pexzi/mese :

4. Fagienti in terapa con insuling basaie conc rischio slevato o ipoglicemis ok Aud Sinbutio prescrieBll per eroganone s comle R s eac ok ol g i par COWE IR pugh
|coronaropatia/vasculopatia cerebrale fretinopatia proliferants] &/a grofessioni che esoongang 7100/ mess sifttucte tromite | Sogyetio Apgragatore Seglanale (540, aecnds |t & scelta defindl del Sovummin i Agpropriatess e tivg

e i i ity il ot e in lvaros i ngaieakire] wiokoratidel T, HTA/Disbetalogo datA fe S 4 Pogila, rotffoato con 00 TRAGENEHN.
B COMSEpUSTZE Grev delr ipog e . Opern palcatire) *#1p sewitn o bt Aol Dbt et fo Ot Fornitrice, o qualie apgivdicoinie denls gone axpletote o Sopgeiin Apgregrions, &

S0 mese streftoments cormelatn ol sonta deil Apseeecchio Glecometna

#44 ny priocionw ofis stugsions dinic
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7} &GHI PER FENNE DA INSULINA: npezsimese Diametro x unghezza ;
|Misure presoribili:G31XS mm; G315 mim; G31XEmm; S3264 mm; G326 mm; S32Emm; G333 mm.)

H SIRINGHE D& INSUILINA: n.pezzifmass Misura

|Misure presoriibii: 0.3 mi ago G300 mm; 0.3 mi ago G.31XE mm; 0.3 mi g0 5.300E mm; 0.3 mi a0 & 3148
mim; 1 mil sge G300 mm).
2= 4TI PRESCRIVIEIL! FER ERDGAZIONE MEL CAMALE DELLA FARMACEUTICS DONVERNTIONATA
a:l STRISCETTE REATTIVE FER LA DETERMINATIONE MELLE URINE DELLA S SCDELURIA: np-mi,.'mﬂe
o] STRISCETTE REATTIWE FER LA DETERMINAZIONE MELLE URINE DE] CORPI CHETONI: npezzi/mese

€] STRISCETTE REATTIVE FER LA DETERMINAZIONE WELLE URINE DELLA GLICCEURLA + CORPI CHETOMSO:
s mase

el i P, . —

RACCOMANDAZIONI ALLA FRESCRIZIONE ED EROGAZIONE DEGL AUSILI DIABETICI

Al fine di garantire il corretto utilizzo delle prescrizioni inerenti gli Ausili Disbetic, contemperando sia b2
esigenze di contenimento delia spesa (mediante il rispetto defle aggiudicazioni di gara espietate dal SAR) sin
Ie esigenze cliniche rivenienti dallo stato patologios dei pazienti, & necassario far riterimento 8l Documents di
Appropristezza prescrittiva siaborato dal T.T. HTA/Disbetologia dell’A Re5.5. Puglia, ratificato con D.G.R.
172B/2021, riportato di seguito quale parte integrante & sostanziale g2l presente modelio regionale di Piano
Terapeutico per Ia prescrizions deghi Ausili Diabetici.

Definizione dei Criteri di prescrizione ed erogazione degli ausili diabetici
TT HTA/Disbetologia

1. Mpdalita di scelta del glocometro con funzionalits aggiuntive /avanzate seconda gara COKSIF

Sono state individuate dus mecrocatsgorie di pazienti per 'assegnazione del glucometro idoneo alle esgenze
cel paziente, in Dase aifets (under/over 73 anni] & alle capacith tecniche rilevate & giudizio del cinico.

PFer ciascuna categoria sono smmesse eccetioni di allocazions, rispetto alle shilits tecnichepropensione verso
Ia tecnodogis dei singodl pazienti o “care giver”.

Si sottolnea che tutti & 3 i glucometri pressntano funzion=lits agziuntive rispetto =i modelli base: par tutti &
possibile Is conmessione del plucomietro sl cellulsre smartphone utilizzando “app” specifiche. Le “spp” sul
cellulare comsentono Felshorszione desorttive dei dati glicemic reccolti & ulterion funzioni agsiuntive con
possiailita di invio dei report al medico via mail. Per slcuni glucometri, sttraversa le apo, & resa possibile anche
I connassione sul cloud ds remoto.

1l prescrittore avrs tre opzioni di scelts, per dascuna categoria [Tab.1). La sceita prascrittiva dovrs tener conto
cellz mbilith tecniche possedute dal pacient= & delle carstteristiche tecnologiche specifiche del singolo
strumento. Ls sostts opersts dovrs facilitars il processo di “empowermant” del pazients in relazions anche =
soecfiche limitazioni manusb/visive, condizioni di lmvers & stile & vits. Sara importante fornire & medici
prascrittori ka possibiita di verificare in tempo resle | Singoli quantitativi di kit/striscettelancetts ancors
gisponibili rispetto ai totall previst su scala regionale.

Tab 1 Categorie di pazienti =d opzioni di soetts dei glucometr

PLIGLIA

A, Pazienti con <75 anni
(posseng eccezionalmente essere inclusi in questo categoria anche pozienti con etd »75
anni per cui il medico abbia constatate specifica idoneitd e buona abilitd tecnologica)

1. oneTouch Verio Reflect [Lifescan Italy) (primo in graduatoria CONSIP, 30% dei

quantitativi)

2. accu chek - Roche Guide (Roche Diabetes Care Italy) (terzo in graduatoria, 18% dei
quantitativi)

3. Glucomen Aera-2K A Menarini Diagnostic) [quarto in graduatoria, 17% dei
quantitativi)

1. 1l glucometro oneTouch Verio Reflect |Lifescan italy) é utile in pazienti con un buon
livelle di “empowerment ad engagement” o intenzionati a migliorare la propria
capacita di gestione della malattia; & uno strumento molto versatile per il supporto
all'autocontrallo (SMEBG) strutturato; dispone, infatti, di funzioni specifiche in grado di
consentire I'interpretazione del dato glicemico nei range glicemici preimpostati,
funzione del pasto, e Vinvio di messaggi di “glert” o incoraggiamento personalizzati
nonché suggerimenti di pessibili azioni di intervento per controllare valori glicemici
extra-range (*Colowr-sure, **Biood Sugar Mentor™, ***Test Trocker giornaliers &
###4Trand 00).

Consente inoltre lo scarico dei dati glicemici da remoto, tramite la connessione della
mobile app “OreTouch Reveal!®™ alla webapp “OreTouch Revealit” connettendo a
distanza sul cleud | pazienti col personale sanitario.

La Mobile app consente la raccolta del diario glicemico, 'analisi di sintesi dei dati
glucometrici & Futilizzo della funzione “calcolatore di bolo™.

1l glucometro One Touch Verio Reflact pud essere utilizzate anche nelle sue funzioni
base senza connessione ad app e web-app.

D wtilizzarsi solamente con le strisce reattive OneTouch Verio [Lifescan Haly).

A Pazienti con etd <75 anni B. Pazienti con eta »75 anni

*Colour-sura: Indicators di intzrvalio dinamico che consente di sapers istantaneamente se il risultato attuale

€ inferiore (olu), supsriore (rosso] o compreso nei limiti celFintervalio (verce). Mostra anche
qguanda il risultato & vicing & imite alto o basso cellinteralio target.

**Blood Sugar Mantor™: fornisce informazioni sullo stato di salute & una puida per la gestions cel disbete,
compresi messaggi formativi & motivazionali in base ai risultati sttuali = precedenti della glicemia =
ad altri dati monitorati. Quando si Aosve il Asuftato della glicemis, lo strumento pud visualizzare
consigli del Blood Sugar Mentor™ come guica, approfondimenti efa incoraggiamenta.

***Tast Trocker giomoleno: conserts di impostare il numero & test della glicemia che si pianifica di essguire
ogni giorno & monitora automaticamente | progressi fatti verso il mgziungimento di tale coiettivo.
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{possone eorezioraimente essere dnclusi in guests cotegora | [ eccaziongimante assere incusi in Guesto
cnche pozienti com atc 575 onmi per cui A medico abiva | cotegorio orche pozianti con &ts <77 anmi per oui i
c specifica idoneitd @ bwong abiiitd tecnoicgica) magico chiia constotete scarsy ohilitd tecnoiogics)

1.  OreTowch Verio Refiact |Lifescan aly) {1°) 1. OneTouch Verio Reflact [ Lifescan taky] (1°)

2. Acou-chek - Rodhe Guide (Rochs Disbetes Care Italy) §3%] | 2. PIC mluco test Diary (Pikdare] [2°)]

3. Glucomen Asro 2K [A. Menarini Disgnostic] (4%] 3. Contour Next One [Ascensia) (3]

***+*Treng 30 consente di impostare il target medio su 50 giomi della glicemia e monitora | progressi fakt
verso tale obisttive. |l grafico delle medie 5 agziorna automaticsmente ogni due settimane e
fornisce una visione di gual £ i tengenza del controlio generale delis ghcemis nel tempa.

5N Al Diobeti precrieibll per srogasons ael casale DR somo sxcknabamets nfmitl ol oggiudicanioni dl paro COMERIneospuglic
wiflettucte romvts i Sogpetto Aggregotoer Segianale [SAA ), aecondo | cottery df scafta defindt dol o,

wickorate det . HTADcbesiolopio da'A fe il Pegle, ratfficoto con 6.8 1RGNN,

#4) o sonfto di hal Auul Diobedicr imecerete (o Ot fomitric, Ira qualie spgudicodans dells gore el ole de Sopgeti o Apgregeions, &
strettomemis correlato alie sonto deif Appevecchio dlecometra

B84 b pwrlatione ally stuasions cindon.

N dusdl Diobetics preicrisibll per erogasions sl mmale B oo skt il dle i il garn DOV U
efiettucts Eromite il Sogpetto Aggrepators Segionale (LA ), secood | citer B scalla diefinit dol La

winkeorato dol 1. HTADinkstologio dal"A e S5 Poglls, rotifcoto con DL6.A 1EAGEH.

#4210 sonfto d to Aul Siobedcl ieeeretr (o O8ita fornitricr, tro quarlie apgiedicoian dele gore exgetote do' Sopgetio Apgregoiore, &
streftomemis wrrelaio olic sonta dnf Ansor et e Llwcometro
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2. Il glucometro Accuchek - Roche Guide [Roche Dizbetes Care Haly)  utile nei soggetti che
rifiutano la puntura, nei bambini o chi per differenti ragioni non & in condizioni di poter
maneggiare agavolmente o smaltire in sicurezza singole lancette pungidito; il dispositivo &
infatti compatibile con un pungidito impostabile su 11 differenti profondita di puntura Accu
chek Fast CLIX che pud utilizzare un cilindro precaricato con & lancette non visibili (utile in chi
rifiuta la puntura o nei bambini] smaltibile nei rifiuti domestici e non speciali (utile in chi per
mativi di lavoro o altro é per lo pil fuori casa). Il Glucometro si connette zlla cartella Smart
Digital Clinic (im uso alla rete diabetologica ASLEA & ad altre a5L), al Software Accu-Check
smart PR e alla App MySugar; quest’ultima consente al paziente di registrare ulterior
infarmazioni necessarie par una migliore interpretazione del dato glicemico (carboidrati, fote
del pasto, stato d’animo, stile di vita, farmaci concomitanti, attivita, parametri vitali dal
paziente — peso, pressione, glicosilata, chetoni)

Il dispositivo connesso con la App My sugar elabora ed effettua lo scarico dei dati glicemici a
distanza da tutti i glucometri. E dotato di illuminazione del vane per Finserimento della
striscia, ha il display retroilluminato e Pespulsione automatica della striscia dopo il test,
registra il dato glicemico in relazione al pasto e ai targets preimpostati ed elabora i dati in
maoda sintetico in medie ed andamenti. Il glucometro Acou chek - Roche Guide si interfaccia
con il microinfusere Medtronic 7806

3. Il glucometro Glucomen Aero 2K (4. Menarini Diagnostics) & di particolare interesse nei
pazienti in terapia insulinica che praticano attivita fisica e/o in terapia con gliflozine e/fo in
gravidanza, grazie alla possibilits di esecuzione aggiuntiva del tast della chetonemia. E utile
anche nei soggetti che rifiutano la puntura del polpastrello per timore o estrema sensibilita al
daolore, grazie alle lancette pungidito Glucoject plus, dotate di ago 336G, mena traumatico. Nel
dispositivo si possono impostare dei valori soglia personalizzati di ipoglicemia e iperglicemia.
I dati glicemid al di sotto o al di sopra di tali soglie vengono segnalati sul display [come
“Hypo" o "Hyper”] e con un segnale acustico per permettere al paziente una migliore
interpretazione del dato. Il dato glicemico pud essere registrato anche in relazione al pasto &
all'attivita fisica, e rappresentato in media a 1-7-14-30-60-90 giorni. |l dispositivo dispone,
imoltre, di 6 allarmi, tre promemoria per la glicemia e tre per la chetonemia con
suggerimento di miswrare la chetonemia se i valon della glicemia risultano particolarmente
elavati.

Il glucometro Glucomen Aero 2K consente lo scarico dei dati glicemici da remoto utilizzande
la app Menarini "GlucoLog Lite (disponibile per piattaforme Andreid e Apple), che consente
Parchiviazione dei risultati in un diario elettronico con funzionalitd aggiuntive [valutazioni
statistiche e grafiche, aggiunta di note, ecc.). Mella app GlucoLeg Lite i risultati glicemici
appaiono rappresentati in colore diverso (blu o rosse) a seconda che siano rispettivamente
sotto o sopra le soglie glicemiche target impostabili (in nero sono invece rappresentati invece
i risultati nel target). La app Glucolog Lite permette Pinvio dei dati in formato pdf via mail a
personale medico, familiari o caregiver.

Se connesso, invece alla app "Social Diabetes”, il dispositivo & anche dotato della funzione di
calcolatore di bolo & pud effettuare lo scarico dati da remoto mediante trasmettitore
integrato nel glucometro su un server cloud di Google. L'applicaziene Social Diabetes rileva il
diario delle glicernie, la quantitd dei carboidrati introdotti e linsulinag attiva residua e
consente di calcolare e visualizzare la media dei valori, la variabilita glicemica, e i trend dei
risultati glicemici per monitorare visivamente i propri progressi.
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E possibile per il Medico (o Professionista Sanitario] monitorare da remoto il paziente.
Occorre  attivare la funzione di connessione, prima registrandosi sul sito web
www . socialdibetes.com e quindi condividendo con il paziente un codice QR Code.

Glucomen Aero ZK & inoltre dotato di autoespulsione della striscia e della lancetta e di

display retroilluminato con risultato del test in caratteri grandi & ben visibili. Le strisce

reattive sono rappresentate esclusivamenta da GlucoMen® areo Sensor 2 da GlucoMen®
areo B-Ketone Sensor.

B. Pazienti con etd >75 anni
|possono eccezionalmente essere indusi in questa categoria anche pazienti con eta <75
anni per cui il medico abbia constatato scarsa abilita tecnologica)

1. oneTouch wverio Reflect [Lifescan Haly) (primo in graduatoria COMNSIP, 30% dei
quantitativi)

2. PIC gluco test Diary (Pikdare)  [secondo in graduatoria CONSIP, 20% quantitativi)

3. Contour Next One [Ascensia) (quinto in graduatoria COMNSIP, 15% quantitativi)

1. Il glucometro OneTouwch Verio Reflect utilizzato nelle sue funzioni base, anche senza
connessione app e webapp, & un supporto utile per SMBG strutturate |(Colour-sure, Blood
Mentor) e per il miglioramento del’esmpowerment del paziente. Pub essere pertanto
utilizzato anche nei pazienti con scarsa propensione werso la tecnologia o ridotte abilita
tecnologiche.

2. Il glucometro PIC gluco test Diary & utile anche in soggetti non particolarmente inclini
alluso della tecnologia; & caratterizzato da una maggiore facilita di utilizzo ed &
particolarmente adatto in pazienti anziani con frequenza di controlle medio-bassa. E dotato
di interfaccia user-friendly, ha un display ben visibile, pulsanti ridotti per privilegiare facilita
di utilizzo & rapidita e il segnalatore acustico (se attivato) di inizio della misurazione della
glicemia. Pud essere attivata la funzione allarme per ricordare di eseguire la glicemia (fino a 4
allarmi die} efo impostare 'awwiso di ipoglicemia con target personalizzato: il glucometro
invia un alert in caso di ipoglicemia e ricorda il controllo 2 ore dopo i pasti. Non necessita di
iniziale codifica manuale; consenta facoltativamente linterfaccia con lo smartphone grazie
alla app “Pic Health station™ con compilazione del diario glicemico ed elaborazione dei dati
glucometrici [memaria a 7-14-30 giorni) che possono essere inviati via mail al medico.

La app “Pic Health station” consente anche la connessione della bilancia, dello
sfigmomanometro e del termoscanner PIC per il monitoragzio a distanza di peso, pressione
arteriosa e temperatura corparea.

G Ausll Diabatic) prescrsbill per srogasione s conale 0FC s rfemitst ol ol paro COMSIRY pugh
wiflettucts tromite il Sogpetto Aggrepotovy Segionale (LA R ), asmedo | oriter o soalta defint gl '
wivkorate del 1. ATATobetolopie dad Ae il Pepla, rotficoto con O A IR RN,

#4 10 sanfto di tal Al Siabeticl imecente (o s formitriarn, tra qualir epgiedicoionis dalle gore apintcts do Sopgetio Apgrngoions, &
streftomemis wrrelsio alic sanfa dnif Anseswohie Wlaometna

FE4 by cwrlatioes afls sduasons dinice.

#5N Ausl Binbetic prescrisfill per sroganione sl conale DRC s riferis ol
ifettucts romite il Sogpetto Apgragol Beglonabe (LA R ), smcondo | criterd d sonkta definti dol
winkorate del T HTADinketologpio dalA Fe 55 Pagplla, rotifceto con 0.6 1R800,

*# Lo st df hol Aunil! Diabedicl inevemite fo Oitta Formiteios, Ing qualls apgisdicetany dell gone sxshetots dol Soggiio Apgregoions, &
strettomemer correlato oo sonta deif Apporecchico Glecometra.
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3. 1l glucometro Contour Mext One & dotato di Codifica Automatica, funziona solo con le
strisce reattive Contour® Mext [Ascensia), & dotato di soluzione di controlle Contour MNext.

Ha una tecnologia (Second Chance Sampling) che consente di riapplicare entro 60 secondi la
goccia di sangue in caso di campione insufficiente, evitando lo spreco di strisce. Risulta
particolarmente indicato, quindi, in pazienti con abilitd motorie e visive limitate o
compromesse. Il vano di inserimento della striscia & illuminato con luce chiara bianca,
agevolando "esecuzione del test della glicemia amche in scarse condizioni di juce. La
confezione delle strisce, inoltre, dura due anni dall'apertura. Il dispositive ha dimensioni
ridotte, & dotato di funzione Smart Light/Luce target con oodifica colorata dei risultati [verde
per i valori nel target, giallo per i valori sopra il target, rosso per i valori sotto il target) e di
indicazione acustica dei risultati LD & HI sullo strumento.

E dotato di indicatori a supporto per interpretazione del dato: impostazione dei target,
marcatori di glicermia a digiuno e postprandiali, simboli freccia in gid e freccia in su per
imdicare i risultati glicemici sotto o sopra target, ecc.

Le lancette pungidito “Microlet Mext” hanno un ago G2E con maggior possibilité di
campionatura ematica ma indolore. Il dispositive pud essere indicato in soggetti con ridotta
sensibilita al dolore o polpastrelli callosi.

anche il Glucometro Contour Mext One pud essere connesso con ko smartphone mediante la
App CONTOUR®DIABETES, tramite tecnologia Bluetooth™. L"app consente la raccolta del
diario glicemico [media a 7-14-30-20 giomni), Pelaborazione sintetica dei dati glucometrici, la
registrazione della terapia somministrata, dell’attivita fisica effettuata, dei cibi assunti, del
contenuto di carboidrati, di acquisire foto delle pietanze consumate, degli indici di variabilita
glicemica e la funzione “andamenti™ per migliorare la gestione del diabate. Il report del diario
glicernico [fino a 12 settimane] pub essare inviato via mail al madico.

La connessione dell’app COMTOURDIABETES con la web app Glucccontro.online consente
inoltre lo scarico dati da remoto. € disponibile un software dedicato (Glucofacts Dele di
Ascansia, in lingua italiana) per la gestione ed elaborazione dei valori glicemici.

Dursts del Fisno Terspeutico: [n. masi - msssimo un AN, rineovabils].

Data emissione Fiaro Terapeutico:

Firma = timbro
Medico Prescrittors

51 AUTORIZZA
FIERA E TIMER O deld MEDICD DEL DISTRETTO

FaN Al i par i comale ¥ somo sackatearmente rfemiond cile 4 il garn A L
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SIGNIFICATO DEI VACOBOLI USATI “"GLOSSARIO"

MDI = Iniezioni Multiple Giornaliere (di insulina) (Multiple daily injection)

CSll = Terapia insulinica con Micro Infusore (Continuous subcutaneous insuline infusion)
CGM = Monitoraggio continuo della glicemia (Continuous glucose monitoring)

FGM = Monitoraggio del glucosio flash (Flash glucose monitoring)

SMBG = Automonitoraggio glicemico (Self-monitoring of blood glucose)

Maria Zawparella



MG GLUCOMETRI

Y1 Bari

La scelta prescrittiva del glucometro deve tener conto dell’eta > o < ai 75 anni, ma anche
delle abilita tecniche e tecnologiche (buone o scarse) possedute dal paziente (o dal
cargiver), delle eventuali limitazioni manuali/visive, dello stile di vita, delle condizioni di

lavoro, della paura della puntura dell’ago o del dolore.

Pazienti con eta <75 anni Pazienti con eta >75 anni

(o anche con eta >75 anni e buone abilita (o anche con eta <75 anni e scarse abilita
tecnologiche) tecnologiche

1. OneTouch Verio Reflect 1. OneTouch Verio Reflect

2. Accu-chek — Roche Guide 2. PIC gluco test Diary

3. Glucomen Aero 2K 3. Contour Next One

Maria Zavparella



B“Gl GLUCOMETRI

Tutti con possibilita di connessione mediante “app” specifiche al cellulare smartphone.

Tramite queste “app”, a seconda dei glucometri, e possibile impostare un diario glicemico,
alert (per valori vicini al limite alto o basso), allarmi acustici (per ricordare di eseguire la

glicemia), un’elaborazione statistica e grafica dei valori glicemici,...

Alcuni, tramite “app”, permettono lo scarico dei dati glicemici da remoto, e l'invio dei dati

al Centro diabetologico o al medico curante tramite cloud o mail.

Maria Zawparella



O classe 5 - Pazienti con diabete gestazianale

CARATTERISTICHE CLIMICHE DEI PAZIENTI Striscette/Lancette
Dati Paziente Winsile
Cognome ... MNome S Cod. fisg

Diabete tipo ...... L. Pzt in upapiadictatics 75 mess
2. Ak in taga pigs g dBaica 100-200) ™ Aggiornamento
o Formazione & Ricerca

in Medicina Generale

© |
2

Al di riferimenta.

Drati medico presorittore
E' consighatn, per wite £ 5 ke categonie, un numere aggrntive di miscrazond in condiziont di sgquilibria glcemics o in presensa di malattie

L MMGPLS i Medicp,specialista ASLAAOUJLRCCS,
e : Intercammenti per un peioda limitate alla durata cell'evento {rassima L0 misuraziond al glomo per un massime di 30 giomi per ognd eventa,
o N Sod eventualmente rivalutabill).
LnamE = e - O A frente celle madifiche Inkradokte dalke Lines Guida SI0-AMDO 3018, § pazientl in teragia insulinica MD) o con C50 che fanne use di FGM
CGM NON sona pi inclusl in queste indicaziond.
L FRIRA PRESCRIZIONE L FOLLOM UP
Gli fussili Diabetologic prescrivibili in regime 558 secondo le specifiche di cuil alle DGR, G10/2021 ¢ 17282021, sonoriferibili
IDENTIFICAZIONE CLASS| PAZIENTI IN BASE AL DOCUMENTO DI APFROPRIATEZZA PRESCRITTIVA ELABORATO DALT.T. alle seguerti categorie:
HTA/DIABETOLOGIA DELL' A RE.S.% PUGLIA SECONDO LG SID AMD 2018, D.G.R. 1728/2021, QUANTITATIVI MASSIMI P l A N O
MEMEIL CONCEDIBIL [STRISCETTE/LANCETTE GLICEMIA} L AUSILIPREECRIVIBILI PER CROGAZIONE NEL CANALL DCLLS DISTRIBUZIONE PER CONTO {DPC)*
[ classa 1. Pazienti in teragla insulinica intensiva (W01 o OS] a)  APRARECCHIO GLUCOMETRO
Strincette/Lancette
CARN STICHE Mensile
BT O e O ERTEh O OneTouch Veria Sefles ikpscanlide. O bepchib-Roche Guide(Rache 0 CqtapipMent One [k -
Jvincitore Gara Consip) Dighmey Care [y - 3Windtare 57incitore Gara Corsip)
1 Bamnbini con dishete di tipa 1 di ot <6 anni 300/ mese Gara Cansip)
2 Pazienti in terapia can micrainfusore (C31)/padenti con dishete ditipe 1 di ethinferiore o 18 150 rmese
et O B A N [ A LSS O BCGumTest Gy lBkdam: TVindtore 0 Glucrgpg Aero 2k (A Menarini
3 Parienti che iniziana laberapia indulinic multi-iniettiva (MO (soks nel prime trimestre) 200 mese Gara Cansip) iggpoebiy - 4 Wincitore Gara
& Pazienti in terapia insulinica multi-miettiva (00| 150 mess Caneigh P R ES | D I A U S I LI
] Classe 2~ Pazienti in ferapia insulinica non ferapia combinata con farmaci el o Iniestii
Sricette/| b) DISPOSITIVO PUNGIDITO*® €]  STRISCETTE REATTIVE GLICEMIA®?,.0" pezsi/mese ...
CARATTERISTICHE CLINBCHE DE| PAZIENTI Mensile
1 Pazienti in terapia oon 3 somministrazioni di insulina fdis 125/ mese d] LANCETTE PUNGIDITO** n® i s e  STRISOETTE REATTIVE CORPI CHETONICI n” perzi) "

100/ mese f)  AGHIPERPENNE DA INSULINA: g gemi/mes 3l SIRINGHE DA INSULING: gaeasimess

2 Pazienti in terapia can 2 somministragoni diinsuling fdie
Ditarmetro x lunghezza ... .

3. Pazienti che inigiano ka terapia con insuling basale [sela ned prima trimestoe| 75 mese __Mlisura
. Pazienti in terapia oan irs uling basale con: rischio elevito di ipoglcemie i pepsspipibili: 0.3 ml age G.E0NE mm;
[eorananapatisfvasculopatia censbralefretinopatia profferame) e/a profession] che espanganaa 75100 mese IMisure QR EEI LS mim; GIXE mim; G3LEBmen; | 0,3 mi age G.31XE mm; 0,5 ml ags G308 mm; S l ‘ O M P I LA | N
carseguenze gravi delk igaapo, (autist, pilkati, oeral in lavero su impakatune} AN e GAING ren; GATEmr: GIANA,S mem ) 0,5 mil ago 5.31%Bmm; 1 mlagn GI0KE mm).
50/ mess

5. Pazienti in terapia pan insuling basale

2= ALISIL PRESCRIVIBIL] PER CROGAZIONE MEL CANALE DELLA FARMACEUTICA CONVENZIONATA

] ciassa 3 Pasient in torapla con ipoglicamirzanti arall sgrtagaghi che possans causare ipoglicemia
Striscette/Lancette . I I
= ) ETRISCETTE REATTIVE PER LA DETERMINAZIONE NELLE URINE DELLA GLICOSURIA: g/ mess H E D O O
CARATTERISTICHE CLINICHE DE| PAZIENTI Mensile A —
b} STRISCETTE REATTIVE PER LA DETERMINAZIONE NELLE URINE DEI CORPI CHETOMICI, gepesg/mess :

1 Pazienti alla disgn osi @ al cambio di terapia nocondizioni ciniche particalari per 3-6 mesi 5 mpss o STRISE.L'ITE REATTIVE PER L DETERMINAZIONE NELLE URINE DELLA BLICCEURIA = CORPI CHETONIC:

2 Pazienti con rischio elevato di ipoghcemia o conseguenee gravi dellipegicemia —

|coronarapatia/vascul opatia cerebrale/retinopatia proiferante) efa profiessioni che espangana S0 mess - " . . * .

& COnsegUEnDe grad o i | mutisti, piloti, operai in basars su impaleatu re) I fabihisogno e b

fuenze g piloti, ape i ) p——
3. Pazienti in condirioni di cantrollo stabile 25/ mese
Durata del piano terapeutioa: J0" mesi — max un anng, rinnevabile)

O classe 4 - Pazienti in trattamenta distatico afo con farmacl che non causang ipoglicemia Data emissicne del piane terapeution - - - - -

CARATTERISTICHE CLINICHE DEI PAZIENT] Striscette/Lancette

Iiensile FIRRA £ TWBAD MEDICD PRESCRITTORE
1 Pazienti nella fase iniziale dells terapia @ periodi & compensa precario Bfmess resm— T —

2 Pazienti i fase di buon compenso 254 2 (s 51 AUTORIZZA
FIRRA E TIABRD del MEDICO DEL STRETTO —

kol Sgine Aggrigetine, dabed
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Federaiong Medici di Famsiglia Aggiornamento
.

Formazione & Ricerca

Benvenuto/a MARIA,
ecco le Aree Applicative alle quali puoi accedere

Anagrafe Assistiti | 2 avvisi |
Assistenza Domiciliare | 2 avvisi |
Assistenza Farmaceutica _ | 5 avvisi |
Assistenza Residenziale | 2 avvisi |
Cedolini/Certificazioni Fiscali Professionisti 4 avvisi
Gestione Notifiche | 2 avvisi |
Gestione Utenti | 2 avvisi |
Malattie Infettive | 2 avvisi |
Medicina Generale e Pediatrica | 2 avvisi |

Registro Tumori (servizio non disponibile)

Ricettari | 2 avvisi |

Scheda Triage Telefonico COVID-19

Gestire Prontuario Farmaceutico
Gestire Piano Terapeutico Nota 97
Gestire Piano Terapeutico
Monitoraggio Spesa Farmaceutica
Elenco query

Elenco report

Visualizzare Richiesta Elaborazione Batch

Mﬂrf.a Z,am‘PaYCuﬂ Gestire Piani Ausili Per Diabetici _



Medici @i Fansighia Aggiornamento

Criteri di ricerca piano terapeutico

Dati piano terapeutico
Id.piano terapeutico :

Data di decorrenza |99 V| |mn'| Vl |E'E'E'El i

in Medicina Generale

—{ Piani terapeutici abilitati I

Piano Terapeutico

|Se|ezi0nare Piano... 4

—| Assistito
e e . ..
Identifica assistito Criteri di ricerca dell'assistito

MMG/PL<
Codice: Cognome: |

Tipo di ricerca

®in anagrafe sanitaria  O'in anagrafe STP/ENI

Dati assistito

Codice fiscale |

Cognome |

Maria Zawparela
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Federadiong Medich di Famsiglia MAggiornamento
- Formazione & Ricerca
B a rl Gestire Piano Ausili Per Diabetici > ricerca Qs diaina Senas s
Sezlome di

Criteri di ricerca piano ausili per diabetici

Dati piano ausili per diabetici

Periodo di emissione I

Da [14 |/ |04 | [2022 | A [12 |/ [04 |/ [2023 |

Id.piano terapeutico I:I
4| Assistito(*)

Codice fiscale:

Nome:

Ripristina ricerca

—| Stato piano terapeutico I

O validate

O Non validato

® In attesa di validazione
O Tuni

Crea nuove § Cerca

Maria Zawmparella
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Aggiornamento
Formazione & Ricerca
in Medicina Generale

per diabetici

Inserimento piano ausili per diabetici

Note operative per la prescrizione

Dati assistito

Cedice ficale Nome

Affetto da diabete upo {7) |riELciv 1

—| Prescrittore

MMGIPLS - ASL

Struttura: BA

Medico Prescrittore:

Data prescrizione _

Tipo prescrizione | PRIMA PRESCRIZIONE v
Mesi

IDENTIFICAZIONE CLASSI PAZIENTI IN BASE AL DOCUMENTO DI APPROPRIATEZZA PRESCRITTIVA ELABORATO DAL T.T. HTA/DIABETOLOGIA DELL'A.RE.S.S. PUGLIA SECONDO LG SID AMD 2018, RATIFICATO CON D.G.R. 1728/2021, PER LA
DEFINIZIONE DEI QUANTITATIVI MASSIMI MENSILI CONCEDIBILI (STRISCETTE/LANCETTE GLICEMIA) AGLI ASSISTITI DIABETICI AVENTI DIRITTO

@]

CLASSE 1 - PAZIENTI IN TERAPIA INSULINICA INTENSIVA (MDI O CSlI)

CLASSE 2 - PAZIENTI IN TERAPIA INSULINICA NON INTENSIVA O IN TERAPIA COMBINATA CON FARMACI ORALI O INIETTIVI

O 0O

CLASSE 3 - PAZIENTI IN TERAPIA CON IPOGLICEMIZZANT! ORALI SEGRETAGOGHI CHE POSSONO CAUSARE IPOGLICEMIA

®

CLASSE 4 - PAZIENTI IN TRATTAMENTO DIETETICO E/O CON FARMACI CHE NON CAUSANO IPOGLICEMIA

CARATTERISTICHE CLINICHE DEI PAZIENTI Num. massimo di Striscette/Lancette glicemia Mensile
(O] PAZIENTI NELLA FASE INIZIALE DELLA TERAPIA E PERIODI DI COMPENSO PRECARIO 25/MESE 25/MESE
PAZIENTI IN FASE DI BUON COMPENSO 25 ogni 2 mesi

Maria Zawmparella
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Aggiornamento
Formazione & Ricerca

—| Gli Ausili Diabetologici prescrivibili in regime SSR secondo le specifiche di cui alle D.G.R. 610/2021 e 1728/2021, sono riferibili alle seguenti categorie: I

1: AUSILI PRESCRIVIBILI PER EROGAZIONE NEL CANALE DELLA DISTRIBUZIONE PER CONTO (DPC)*

a. APPARECCHIO-GLUCOMETRO
® ONETOUCH*VERIO REFLECT SYSTE (LIFESCAN ITALIAS PA. - 1 ° Vincitore Gara Consip)

Q PIC*KIT GLUCO TEST DIAR (ARTSANA S.PA. - 2 * Vincitore Gara Consip)
© ACCU-CHEK GUIDE KIT MG/DL OSP (ROCHE DIABETES CARE ITALY S.P - 3 © Vincitore Gara Consip)

O GLUCOMEN AREQ 2K*GLUCOMETRO (MENARINI DIAGN. - 4 * Vincitore Gara Consip)

O CONTOUR NEXT ONE M*STUM GLIC (ASCENSIA DIABETES CARE S.R.L. -5 * Vincitore Gara Consip)

=

DISPOSITIVO PUNGIDITO™

. STRISCETTE REATTIVE PER GLICEMIA™

N.pezzimese

e

LANCETTE PUNGIDITO™" N pezzimese

STRISCETTE REATTIVE PER CORPI CHETONICI NEL SANGUE™

®

N.pezziimese

=

AGHI PER PENNE DA INSULINA N pezziimese ‘ |isura [seleziona misura... v

9. SIRINGHE DA INSULINA N pezziimese ‘ |M.‘sura [seleziona misura... v]

2: AUSILI PRESCRIVIBILI PER EROGAZIONE NEL CANALE DELLA FARMACEUTICA CONVENZIONATA

a. STRISCETTE REATTIVE PER LA DETERMINAZIONE NELLE URINE DELLA GLICOSURIA N pezzilmese ‘ ‘

b. STRISCETTE REATTIVE PER LA DETERMINAZIONE NELLE URINE DEI CORPI CHETONICI N pezziimese ‘ ‘

¢. STRISCETTE REATTIVE PER LA DETERMINAZIONE NELLE URINE DELLA GLICOSURIA + CORPI CHETONICI: N pezziimese ‘ ‘

1l fabbisogno e la prescrizione da parte del medico prescrittore degli ausili diabetologici, avviene di norma, su base mensile.

*Gli Ausili Diabetici prescrivibili per ercgazione nel canale DPC sono esclusivamente riferibili alle aggiudicazioni di gara CONSIP/Innovapuglia effettuate tramite il Soggetto Aggregatore Regionale (S.A.R.), secondo i criteri di scelta definiti dal Documento di Appropriatezza prescrittiva elaborato dal T.T.
HTA/Diabetologia dell/A.Re.S.S. Puglia, ratificato con D.G.R. 1728/2021.

**La scelta di tali Ausili Diabetici inerente |a Ditta Fornitrice, tra quelle aggiudicatarie delle gare espletate dal Soggetto Aggregatore, e strettamente correlata alla scelta dell'Apparecchio Glucometro.

*** In relazione alla situazione clinica.
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Prescrizione ausili per diabetici in DPC

(D.G.R. n. 610/2021, D.G.R. 1347/2021 e D.G.R. 1728/20)

PROFIM ‘% INFANTIA' FPF
VENERE & CCBASIC':.  PHRONESIS'V

Maria Zamparella



Ausili per diabetici oggetto di Distribuzione Per Conto

(in base a quanto previsto dall’accordo regionale e secondo le specifiche di cui alla D.G.R. 610/20)

=Apparecchi-glucometri per lettura della glicemia;
=Dispositivi pungi dito;

sStriscette reattive per la determinazione della glicemia;
=l ancette pungi dito;

=Aghi per penne da insulina;

sSiringhe da insulina;

sStriscette reattive per la determinazione della chetonemia nel sangue.

Maria Zawmparella



G

"IVl Bari Ausili per diabetici che continueranno ad essere prescritti e

dispensati nel canale della farmaceutica convenzionata

(secondo le modalita di cui alla D.G.R. 1714/20)

=Strisce reattive per la determinazione nelle urine della glicosuria;
=Strisce reattive per la determinazione nelle urine dei corpi chetonici;

=Strisce reattive per la determinazione nelle urine della glicosuria + corpi chetonici;
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Medici di Fansiglia

(i flussi descritti sono simili in tutte le cartelle cliniche prodotte da CGM)

Dopo essersi assicurati di
aver aggiornato la banca
dati dei parafarmaci, aprire
|la sezione di prescrizione e
impostare la tipologia di
elementi da prescrivere su
«Parafarmaci»

Maria Zamparella

| Bari Prescrizione di ausili per diabetici in DPC in PROFIM e INFANTIA
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Medici di Fansiglia

Yl Bari Prescrizione di ausili per diabetici in DPC in PROFIM e INFANTIA

(i flussi descritti sono simili in tutte le cartelle cliniche prodotte da CGM)

Supponiamo di voler prescrivere un glucometro.
Ricercare «glucometro» e selezionare un glucometro qualsiasi
proposto in elenco senza preoccuparsi del produttore.

~Selezionare un elemento da aggiungere alla prescrizione: Riepilogo prescrizioni
|F’arafarmaci i |Nome commerciale J T Prescrnzione N2
Iglucometro| J 4 =
Farmaco a Confezione Laboratorio Prezzo Classe| Mota il
Glucometro bg 102 Alcooltest Marketing taly 3900 A
Glucometro gima kit ita/eng Gima Spa 5124 A
Glucometro gima kit ita/gre Gima Spa 4270 A
Glucometro gima s/accesson Gima Spa 3660 A
Glucometro ihealth bgs/s Gima Spa 4500 A
Glucometro ihealth bgh/s kit Gima Spa 6832 A
Glucometro oncall plus i kit Gima Spa 000 C J
Commento Annotazione oK Annulla Beplica MNuovo Yaria | Elirnina |
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[ Bari Prescrizione di ausili per diabetici in DPC in PROFIM e INFANTIA |G

(i flussi descritti sono simili in tutte le cartelle cliniche prodotte da CGM)

B Regione Puglia - Prescrizione Dispositivi per Diabetici a X

Gli Ausili per diabetici possono essere prescritti su ricetta rossa SSN in coerenza con il Piano
terapeutico dell'assistito:

Sa ré m Ost rata u n a m a SC h e ra d a - [DPC] - in distribuzione per conto come da indicazioni del nuovo piano terapeutico

Modulistica regionale Allegato 1 D.G.R. n. 610/2021 e n. 1728/2021

cui e possibile scegliere Ia et pmotenpnts
modalita di prescrizione. Nel AWo] Non per paziene icbeco

nostro caso, optando per «DPC»,
sara mostrato l'elenco dei soli
glucometri aggiudicatari.
Selezionare il glucometro da

p reSC|f| Archivio dei farmaci per selezione in prescrizione X

Confezione

Casafarmaceutica

Roche Diabetes Care ltaly Sp

g |Contour next one glucometro+ Ascensia Diabetes Care ltaly
¢ |Glucomen areo 2k glucometre A.menarini Diagnostics
D |Onetouch verio reflact system Lifescan Italy Srl
E |Pic kit gluco glucotest diar Pikdare Spa =

Records: 5 Doppio click, invio, lettera alfabetica, per selezionare.
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Medici di Fan:

"IV Bari Prescrizione di ausili per diabetici in DPC in PROFIM e INFANTIA i

(i flussi descritti sono simili in tutte le cartelle cliniche prodotte da CGM)

Supponiamo ora di voler prescrivere anche le striscette del glucometro prescritto. Il flusso e identico a
guello visto precedentemente per il glucometro.

un elemento da allap . Riepilogo prescrizioni
|Parafarmam ;I INome commerciale Ll % Prescrizione N
Cerchiamo «strisce glicemia» e selezioniamo un - -
armaco s Confezione Laboratorio Prezzo Classe| Nota
. . Strisce glicem glucom gima100p Gima Spa 3538 A
elemento qualsiasi senza tener conto del e GimaSea ol
Strisce glicemia gima 50pz Gima Spa 2562 A
prod uttore Strisce glicemia ihealth 25pz Gima Spa 1446] A
Strisce glicemia ihealth 50pz Gima Spa 2891 A
Strisce glico-chetonuria 100pz Mdhealthcare S 14400 A =
=
o x
nil Piai

Sara mostrato l'elenco delle sole strisce
aggiudicatarie. Si tratta di pochi elementi, sara
quindi molto semplice prescrivere le strisce
relative al glucometro prescritto.

- [Allro] Non per paziente diabetico

Archivio dei farmaci per selezione in prescrizione

] Confezione Casafarmaceutica

FN #.ccu-chek guide 50 strips os| Roche Diabetes Care ltaly Sp

| X

Contour next glicemia 50str Ascensia Diabetes Care Italy

B
i ¢ |Glucomen areo sensor sir 25¢ A menarini Diagnostics
p |Glucomen areo sensor str50p A menarini Diagnostics
| g |Onetouch verio 25strisce Lifescan ltaly Srl
{ F |Pic strisce glucotest 25pz Pikdare Spa
@ |Pic strisce glucotest 50pz Pikdare Spa .
‘Records: 7 Daoppio click. invio. lettera alfabetica. per selezionare. ﬂ
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| Bari Prescrizione di ausili per diabetici in DPC in PROFIM e INFANTIA

(i flussi descritti sono simili in tutte le cartelle cliniche prodotte da CGM)

A questo punto e possibile stampare la ricetta «rossa» conforme alle
indicazioni regionali

Fozsal fanto HNWNTR AR

Via a: De Gasperi. 35 - Mantova fropoooao “"00D0DDGDO 1000

om0

SMRA57S18E897D

W L1 | IS B AD 1 2

Accu=-chek guide kit mg/dl osp Pezzi: 1 <uno>
Nota: DPC D P C

- Roche Diabetes Care Italy Spa D P C

ai Accu-chek guide 50 strips osb Pezzi: 1 <uno>
W Nota: DPC

- Roche Diabetes Care Italy Spa DOtt ........

@ o.0lg ; 1ol ol o
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