=2 »rRELAZIONE TECNICA IL{GSTRATIVA DELE’APPLICAZIONE CLINICA COI-

piu intensivo e piu precoce.

" nei soggetti con valori di emoglobina glicata pil elevati

SONO DESTINATI | DISPOSITIVI OGGETTO DELL’APPALTO (microinfusori
di insulina, sensori per il monitoraggio del glucosio e sistemi integrati)

In Italia, nel 2013 i soggetti con DMT1 in trattamento con |[CSII erano circa 10,000 di cui 1’81% di
etd adulta, di sesso femminile per il 57%. Il 61% di questi soggetti utilizzava un microinfusore
convenzionale e il restante un sistema con sensore (sensor-angmented pump, SAP) (1). L’impiego di
CSII permetteva il raggiungimento del target glicemico in misura superiore del 6% di pazienti rispetto
al trattamento con dosi multiple di insulina (MDI). Di ’mterisse ¢ il rilievo che questo vantaggio era
simile nei due sessi, soprattutto alla luce del fatto che le dgnne raggiungono meno frequentemente
’obiettivo di HbAlc rispetto agli uomini nonostante un trattamento che generalmente risulta essere

11 rapporto costo-efficacia del trattamento con CSII rispetto a MDI ¢ stato oggetto di uno studio (2)
pragmatico, multicentrico, randomizzato nel quale i partecipanti allo studio, dopo addestramento
strutturato sulla terapia insulinica flessibile, sono stati randomizzati a terapia con CSII o MDI. Lo
studio dimostrava un miglioramento con CSII con una differenza di HbAlc pari a 0,36%. L’analisi
ha mostrato un miglioramento significativo della qualita di Tita e di altri outcomes relativi al paziente
(patient related outcomes).

Altri studi (3) hanno riportato un vantaggio sostanziale a fgvore dell’utilizzo del CSII, in particolare

. termini di qualita del controllo glicemico, della riduzione

Unp studio osservazionale (4) in bambini e adolescenti di e
approccio valutativo il propensity score matching (PSM) g
confrontabilitd delle popolazioni studiate. Lo studio ha din

ipoglicemico, di chetoacidosi diabetica e chetoacidosi seve

11 registro nazionale svedese del diabete ha tentato di config
MDI in una popolazione sufficientemente rappresentativa

ta inferiore ai 18 anni, ha utilizzato come
on 1’obiettivo di garantire una piu solida
nostrato un vantaggio a favore di CSII in
del rischio di ipoglicemia severa e coma
ra.

pntare la terapia con CSII rispetto a quella
delle persone con DMT1, con I’obiettivo

di valutare di questo approccio terapeutico sul rischio cardiovascolare e sulla mortalita (5)

dimostrando un sostanziale beneficio per il trattamento con

CSIIL.

Quando si analizzano i soggetti con un ridotto numero di gventi ipoglicemici (1-2 episodi nel corso

del follow-up) non si riesce a distinguere un vantaggio d

1 trattamento con CSII. Al contrario, se

vengono presi in considerazione i soggetti con piu di 3 episodi di ipoglicemia severa, allora si rende
evidente il vantaggio di CSIL

I microinfusori pill recenti integrano il monitoraggio ¢ontinuo della glicemia e CSIL Questi
dispositivi sono dotati di un algoritmo in grado di sospendere !’infusione di insulina quando i livelli
di glicemia scendono sotto una soglia stabilita (sistema LGS) o, addirittura, anticipare la sospensione

i1 di.erogazione di insulina in caso di previsiene di ipoglicemia incombente (sistema PLGS) (6). Inune . .

studio (7) nel quale sono stati reclutati 95 pazienti, adulti e bambini con DMT1 gia in trattamento con

.CSII da almeno 6 mesi, con HbA1c¢<8,5% e storia di ipoElicemia asintomatica, & stato dimostrato

che, con SAP integrata con sistema LGS, gli episodi di ipoglicemia severa si azzeravano a fronte
della persistenza di ipoglicemia severa nei soggetti con la Sola CSIL.

Le indicazioni cliniche alla terapia con microinfusori sono|pertanto:

"5 5%): anche hei bathbini di etd inferiore a 12-anni; - |- A

. 1. Controllo gllcemlco inadeguato, .malgrado. terapla msulinica intensiva multi_iniettiva (HbAlc .. .. .




_ 4. programmazione della gravidanza o gravidanza in atto;

ege N o

3 estrema sen51b1hta msulmlca (terapla msuhmca < 0 4 U/kg);

5. necessita di flessibilita per lo stile di vita: tutte le condizigni in cui la tipologia di vita del paziente
(lavoro a turni, frequenti viaggi, attivitd fisica non prevedibile) non consenta di raggiungere gli
obiettivi metabolici con la terapia insulinica multi-iniettiva;
6. gastroparesi;

7. trapianto renale

8. frequenza elevata di ospedahzzazwm o di visite ambulatoriali urgenti per episodi di scompenso

acuto;
9. difficolta ad accettare le iniezioni multiple (soprattutto in pediatria).

Per quanto riguarda i sistemi di rilevazione continua del glucosio (sensori)

Gli esperti della Societa italiana di diabetologia, in un appgsito documento di consenso, focalizzano.
’attenzione suipro € contro dei nuovi sistemi di | monitoraggio continuo del glucosio,
Come gli autori asseriscono, nel documento viene delineato un consenso tra i diabetologi italiani
riguardo alle caratteristiche delle tecnologiche rtCGM e FGM e viene -presentato un approccio
omogeneo al loro utilizzo da  parte egh operatori  sanitari italiani.
La maggior parte degli espem interpellati considera I’ tCGM e I’FGM come due tipi differenti di
tecnologie per la misurazione del glucosio nel liquido interstiziale sottocutaneo (interstitial
subcutaneous fluid, ISF) e le considera entrambe superiori all’SMBG (self-monitoring of blood
glucose). Inoltre, vi & un robusto consenso riguardo al fatto|che I'tCGM e ’FGM riducono il rischio
di ipoglicemia, prolungano il tempo trascorso entro il target glicemico e aumentano la soddisfazione
nei confronti del trattamento e probabilmente sono utili nei pazienti con ipoglicemia asintomatica.
Pertanto & raccomandato 1'uso di questi presidi
1) Nei pazienti con DM1 con insufficiente controllo glicemico persistente nel tempo e/o con
1poghcem1e gravi o inavvertite nonostante 1’ottimizzazione della terapia insulinica
2) E consigliato durante la grav1danza nelle donne con DM1
3) Puo essere utile in pazienti in cui, per condizioni lavorative o stili di vita in cui un controllo
molto frequente € consigliabile, ma non praticabilel
4) Pud essere utile in persone con diabete tipo 2 fragili o instabili o diabete secondario con
instabilitd metabolica o con sospetta gastroparesi diabetica in compenso non ottimale
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