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OGGETTO: Approvazione del documento “Linee di indirizzo regionali su microinfusori, sistemi integrati ibridi
per la somministrazione di insulina e tecnologie avanzate per il monitoraggio della glicemia”

NOTE PER LA TRASPARENZA:

Con il presente provvedimento si approva il documento “Linee di indirizzo regionali su microinfusori, sistemi
integrati ibridi per la somministrazione di insulina e tecnologie avanzate per il monitoraggio della glicemia”
licenziato dal Tavolo Tecnico per 1'Assistenza Integrativa Regionale Diabete (TT-AIR diabete) di cui alla DGR n.
488 del 14 aprile 2017 nella seduta dell’8 aprile 2025. Tale documento fornisce indirizzi e raccomandazioni per
I’utilizzo appropriato e razionale di microinfusori, sistemi integrati ibridi e sistemi di monitoraggio in continuo
della glicemia.

IL DIRETTORE GENERALE
AREA SANITA’ E SOCIALE

VISTA la Legge 16 marzo 1987, n. 115 “Disposizioni per la prevenzione e la cura del diabete mellito” che dispone
che siano forniti gratuitamente agli assistiti affetti da diabete mellito i presidi diagnostici e terapeutici gia previsti
dal Decreto del Ministero della Sanita 8 febbraio 1982: reattivi per il controllo di parametri quali glicosuria,
chetonuria, dosaggio della glicemia con prelievo capillare estemporaneo, siringhe monouso per insulina, oltre ad
eventuali presidi sanitari ritenuti idonei, su specifica prescrizione medica;

VISTA la Legge regionale 11 novembre 2011, n. 24 “Norme per la prevenzione, la diagnosi e la cura del diabete
mellito dell'eta adulta e pediatrica”, attuativa della succitata L. n. 115/1987, di definizione di un sistema regionale
di prevenzione, diagnosi e cura del diabete mellito nell’eta adulta ed evolutiva teso a migliorare le modalita di cura
dei cittadini diabetici attraverso la diagnosi precoce della malattia e la prevenzione delle sue complicanze;

VISTE le Deliberazioni della Giunta regionale n. 3809 del 27 novembre 2007 “Microinfusori per la terapia
insulinica in pazienti diabetici. Adeguamenti organizzativi e tariffari” e n. 1046 del 21 aprile 2009 “Microinfusori
per la terapia insulinica in pazienti diabetici. Azienda Ospedaliera di Verona — Adeguamenti organizzativi e
tariffari” che, tra 1’altro, classificavano le prestazioni erogate per impegno professionale € difficolta tecniche di
somministrazione in sei "pacchetti di attivita", individuando per ciascuno di essi il relativo costo complessivo, e
definivano le modalita di rimborso dei pacchetti erogati dai Centri erogatori autorizzati;

VISTO il Decreto del Direttore dell’ Area Sanita e Sociale n. 40 del 28 aprile 2016 di aggiornamento dei protocolli
regionali per la terapia insulinica con microinfusore nei pazienti adulti e pediatrici affetti da diabete di tipo 1
approvati con DGR n. 613 del 29 aprile 2014,

VISTO il D.P.CM. 12 gennaio 2017 “Definizione e aggiornamento dei livelli essenziali di assistenza, di cui
all'articolo 1, comma 7, del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502" che all’art. 13 prevede, quale livello
essenziale di Assistenza Integrativa a favore delle persone affette da diabete, I’erogazione dei presidi indicati nel
nomenclatore di cui all’Allegato 3 del medesimo D.P.C.M.;

VISTA la Deliberazione della Giunta regionale n. 488 del 14 aprile 2017 di istituzione del Tavolo Tecnico per

Dassistenza integrativa regionale diabete (TT-AIR diabete), coordinato dal Direttore della Direzione Farmaceutico-
Protesica-Dispositivi medici, avente il compito di formulare indicazioni in materia di prescrizione e dispensazione
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a carico del Servizio Sanitario Regionale (SSR) dei dispositivi per autocontrollo e autogestione a favore di soggetti
affetti da diabete mellito e di valutare la rimborsabilita a carico del SSR delle nuove tecnologie presenti in
commercio rientranti nell’automonitoraggio glicemico domiciliare;

VISTA la Deliberazione della Giunta regionale n. 547 del 28 aprile 2017 di definizione delle modalita e dei criteri
per la dispensazione dei dispositivi di automonitoraggio della glicemia che adottano il sistema FGM (Flash
Glucose Monitoring);

VISTO il Decreto del Direttore dell’Area Sanitd e Sociale n. 98 del 10 agosto 2018 di definizione dei criteri e
modalitd per ’erogazione a carico del SSR dei sistemi per il monitoraggio continuo della glicemia (sistemi CGM)
real-time non associati al microinfusore;

VISTO il Decreto del Direttore Generale dell’Area Sanitd e Sociale n. 110 del 14 ottobre 2021 “Revisione dei
criteri e modalita di prescrizione e dispensazione dei dispositivi per l'autocontrollo e l'autogestione del diabete
mellito”;

VISTO il Decreto del Direttore Generale dell’ Area Sanita e Sociale n. 105 del 2 agosto 2023 “Rinnovo del Tavolo
Tecnico per I'4ssistenza Integrativa Regionale (AIR) Diabete per il triennio 2023-2025” ¢ s.m.;

VISTA la Deliberazione della Giunta regionale n. 1336 del 7 novembre 2023 “Aggiornamento dei Centri
autorizzati alla prescrizione, applicazione e gestione dei microinfusori per la terapia insulinica nell'ambito dei
relativi Protocolli regionali a favore dei pazienti adulti e pediatrici affetti da diabete di tipo 1 e dei sistemi di
monitoraggio continuo della glicemia real time non associati ai microinfusori. DGR n. 222/2018”;

VISTA la Deliberazione della Giunta regionale n. 1294 del 20 ottobre 2025 di approvazione dello schema di
Accordo regionale, integrativo dell’ Accordo Collettivo Nazionale 6 marzo 2025, per la distribuzione tramite le
farmacie pubbliche € private convenzionate dei farmaci e dei dispositivi per 1’automonitoraggio e la gestione del
diabete per conto delle Aziende ULSS, che, tra ’altro, incarica il Direttore Generale dell’Area Sanita e Sociale
dell’approvazione delle determinazioni assunte dal TT-AIR diabete, inclusa la definizione, in continuitd con
quanto stabilito dalla DGR n. 488/2017, di Linee di indirizzo regionali in materia di erogazione dei dispositivi per
’automonitoraggio e la gestione del diabete, comprensive di raccomandazioni per Iuso appropriato di
quest’ultimi;

PRESO ATTO che il predetto Accordo Integrativo Regionale prevede:

- all’art. 1b, ’erogazione in DPC dei seguenti dispositivi medici per 1’automonitoraggio e I’autogestione del
diabete: strisce reattive per la determinazione della glicemia, aghi per iniettore a penna, lancette pungidito,
siringhe, reattivi bivalenti per glicosuria e chetonuria, test chetonemia, sensori di monitoraggio continuo della
glicemia con allarmi soglia (CGM);

- all’art. 4b, che la distribuzione in DPC dei sensori di monitoraggio continuo della glicemia con allarmi soglia
(CGM) ¢ condizionata all’adozione del documento regionale formulato dal TT-AIR diabete ai sensi della
succitata DGR n. 488/2017, inerente alle nuove Linee di indirizzo e il conseguente adeguamento della dedicata
piattaforma informatizzata;

PRESO ATTO, altresi, che il TT-AIR diabete, considerate le opportunitd offerte dalle nuove tecnologie per il
monitoraggio € la gestione della glicemia (incluso il superamento della distinzione tra CGM intermittenti e Real-
Time) ¢ la necessita di regolamentare 1’accesso agli strumenti disponibili a seguito dell’espletamento di procedure
di gara regionali, in un’ottica di appropriatezza prescrittiva e razionalizzazione della spesa, anche alla luce delle
nuove linee guida nazionali e internazionali che ne prevedono I’estensione d’uso in presenza di particolari
condizioni cliniche, ha definito nella seduta dell’8 aprile 2025, come da verbale agli atti della Direzione
Farmaceutico-Protesica-Dispositivi medici, il documento in oggetto indicato che, in particolare, fornisce indirizzi e
raccomandazioni per 1’utilizzo appropriato e razionale dei microinfusori, dei sistemi integrati ibridi e dei sistemi di
monitoraggio in continuo della glicemia, estende i criteri di rimborsabilita dei sistemi CGM anche ai pazienti affetti
da diabete di tipo 2 in terapia insulinica intensiva o basale in presenza di particolari condizioni cliniche e individua
una nuova modalita di rendicontazione delle prestazioni erogate dai Centri tramite ricette dematerializzate (DEMA)
o cartacee, in sostituzione dei “pacchetti di attivitd” di cui alle sopra richiamate Deliberazioni n. 3809/2007 e n.
1046/2009;
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DECRETA

1. di approvare le premesse quale parte integrante e sostanziale del presente provvedimento;

2. di approvare il documento “Linee di indirizzo regionali su microinfusori, sistemi integrati ibridi per la
somministrazione di insulina e tecnologie avanzate per il monitoraggio della glicemia” di cui all’Allegato A e
la relativa modulistica composta da sei Moduli di cui all’Allegato A1, parti integranti e sostanziali del presente
provvedimento;

3. di dare atto che in ragione delle nuove Linee di indirizzo di cui al punto 2, vengono meno i “pacchetti di
attivitd” di cui alle Deliberazioni della Giunta regionale n. 3809 del 27 novembre 2007 e n. 1046 del 21 aprile
2009, essendo stata prevista ’emissione di apposita ricetta elettronica o cartacea;

4. di dare atto che il documento di cui al punto 2 sostituisce integralmente i documenti di cui ai Decreti del
Direttore Generale dell’ Area Sanita e Sociale n. 40/2016 e n. 98/2018 in premessa richiamati;

5. di incaricare gli Enti del SSR di dare applicazione al documento di cui al punto 2 per quanto di competenza;
6. di incaricare la Direzione Farmaceutico-Protesica-Dispositivi medici dell’esecuzione del presente atto;

7. di dare atto che il presente atto non comporta spesa a carico del bilancio regionale;

8. di pubblicare il presente atto integralmente nel Bollettino ufficiale della Regione.

AR
S ks

& ‘p‘\ F.to Massimo Annicchiarico
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Allegato A al Decreto n. 1 6 .F del 0 5 NOY, 7025

Linee di indirizzo regionali su microinfusori, sistemi integrati ibridi per la somministrazione di
insulina e tecnologie avanzate per il monitoraggio della glicemia

1. Premessa
Il diabete mellito & definito dall’Organizzazione Mondiale della Sanita (OMS) come “disordine metabolico
ad eziologia multipla, caratterizzato da iperglicemia cronica con alterazioni del metabolismo dei carboidrati,
dei lipidi e delle proteine, derivanti da difetti della secrezione insulinica o dell’azione insulinica o di
entrambe”.
Secondo i dati dell’International Diabetes Federation (IDF), nel 2021 erano piu di 537 milioni le persone
adulte affette da diabete in tutto il mondo, cifra destinata ad aumentare a 643 milioni nel 2030 e a 783
milioni nel 2045, A crescere sono soprattutto i pazienti affetti da diabete di tipo 2, che rappresentano circa il
90% dei pazienti affetti da diabete mellito2. 1 diabete di tipo 1, sebbene coinvolga solo il 10% della
popolazione diabetica, esercita un impatto significativo a causa dell'insorgenza precoce, della necessita di un
trattamento insulinico continuo e dell'impiego di dispositivi tecnologici per il monitoraggio e la gestione
della patologia.
In Italia, i dati riportati nell’annuario statistico ISTAT 2022 rivelano un tasso di prevalenza del diabete noto
pari al 6,3% (con una percentuale del 6,1% nelle donne e del 6,6% negli uomini), corrispondente a oltre 3,5
milioni di individui. La prevalenza del diabete aumenta al crescere dell’eta, fino a un valore del 21% nelle
persone con etd uguale o superiore a 75 anni, ed & mediamente pit bassa nelle Regioni del Nord-ovest
(5,6%), del Nord-est (5,4%) e del Centro (5,9%), rispetto a quella del Sud (7,9%) e delle Isole (7,2%). La
prevalenza standardizzata della malattia risulta aumentata dal 3,9% del 2001 al 4,7% del 20212,
Dalla Relazione Socio-Sanitaria della Regione del Veneto del 2023, si evince una prevalenza del diabete
mellito del 5.9%. Questa condizione interessa principalmente soggetti in etd adulta o anziani, in conformita
con i dati nazionali, con un picco tra i 75 e gli 84 anni pari al 19,3%, mentre la prevalenza ¢ inferiore al 3%
nelle persone con et al di sotto dei 55 anni®.
La continua crescita del numero di pazienti affetti da diabete mellito ha comportato un’attenzione particolare
allo sviluppo di nuove tecnologie in grado di mimare la secrezione endogena di insulina, con 1’obbiettivo di
minimizzare il rischio di complicanze d’organo attraverso una riduzione dei valori della glicemia media
giomaliera € delle escursioni glicemiche giornaliere. Dispositivi quali i sistemi di somministrazione in
continuo di insulina (Continuous Subcutaneous Insulin Infusion, CSII), i sistemi integrati ibridi (Hybrid
Closed Loop, HCL) ed i sistemi di monitoraggio in continuo della glicemia (Continuous Glucose
Monitoring, CGM) hanno rivoluzionato I’approccio al diabete, fornendo ai pazienti la possibilita di gestire al
meglio la propria malattia nella quotidianita. Il costo sanitario di queste tecnologie appare giustificato dalla
riduzione di spesa associata alla prevenzione ¢ gestione delle invaliditd conseguenti allo sviluppo delle
complicanze nel lungo termine.
La Regione del Veneto assicura ai pazienti diabetici un percorso assistenziale qualificato per la prescrizione
e l'erogazione della terapia insulinica con microinfusore e delle altre tecnologie avanzate (sistemi integrati
ibridi e sistemi di monitoraggio in continuo), attraverso i Centri regionali di riferimento (CRR) e i centri
autorizzati (CA), da ultimo individuati con la DGR n. 1336 del 07 novembre 2023. Tali centri operano in
stretta collaborazione con le Strutture diabetologiche di riferimento territoriale. I centri CRR e CA devono
garantire I’esistenza di percorsi dedicati all’istruzione, all’addestramento ed al monitoraggio dei pazienti che
utilizzano queste tecnologie. A tal fine, devono avvalersi di personale (medico e infermieristico) con
esperienza a riguardo, acquisita a seguito di idoneo percorso formativo o necessariamente da acquisire
preferibilmente presso i Centri di riferimento della rete diabetologica regionale secondo debito programma
formativo da questi ultimi predisposto (DGR 1336/2023).

2. Dati di utilizzo e spesa
Gli Annali dell’Associazione Medici Diabetologi (AMD) del 2022 riportano, a livello nazionale, una
percentuale di pazienti in trattamento con microinfusore pari al 18,6% della popolazione con diabete mellito
di tipo 1 oggetto dell’osservazione (circa 37.000 pazienti). Un aumento cospicuo si € evidenziato anche
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nell’utilizzo dei sistemi di monitoraggio del glucosio mediante sensore, sebbene non siano disponibyli,dafy di.
consumo puntuali®. 2 0&@;”%&
La stima del numero di pazienti adulti in trattamento con microinfusore in Regione Veneto nel 2024 si aggi
mntorno ai 1.400 casi, mentre si stima utilizzino un sistema di monitoraggio in continuo del glucosio mediante
sensore circa 16.700 pazienti adulti e pediatrici per una spesa media annua complessiva di circa € 6.200.000
per i microinfusori e di € 20.500.000 per i sistemi di monitoraggio del glucosio (Tab.1). Le stime riportate si
basano sui dati di diagnosi inseriti dai clinici nella Piattaforma Servizi Farmaceutici della Regione Veneto a
Dicembre 2024.

Tabella 1. Spesa dispositivi CSSI e CGM nel quadriennio 2021-2024 in Regione Veneto (IVA inclusa).

Tipologia di Spesa media
dispositivo Spesa 2021 Spesa 2022 Spesa 2023 Spesa 2024 2024-2021
CSIVHCL* 5.217.409 € 6.040.309 € 6.670.211 € 7.117.158 € 6.261.272 €
FGM/CGM" | 15.683.395 € 19.908.260 € 22.501.343 € 23.803.915 € 20.474.228 €

* comprende microinfusori, sistemi integrati ibridi, serbatoi, set infusionali
" comprende sistemi di monitoraggio del glucosio (is-CGM/FGM e rt- CGM), ricevitori, trasmettitori

3. Obiettivo/Struttura
Il presente documento si pone I’obiettivo di fornire indirizzi e raccomandazioni per I"utilizzo appropriato e
razionale di: microinfusori, sistemi integrati ibridi e sistemi di monitoraggio in continuo della glicemia. In
particolare, vengono fornite indicazioni utili per la selezione dei pazienti candidabili, per la presa in carico,
per la rivalutazione clinica del paziente e per le modalita di prescrizione ed erogazione di queste tecnologie e
dei dispositivi medici ad esse correlati.
Il documento ¢ strutturato in capitoli declinati a loro volta in quesiti:
Cap.1 - Sistemi per la somministrazione in continuo di insulina;
Cap.2 - Sistemi di monitoraggio in continuo della glicemia (CGM).
Qualora la risposta al quesito preveda delle raccomandazioni, esse saranno qualificate con un livello di prova
(espresso in numeri romani da I a VI) e una forza di raccomandazione (espressa con una lettera da A a E),
secondo il sistema di grading adottato dal Programma Nazionale per le Linee Guida (PNLG)’. Il livello di
prova si riferisce alla probabilitd che un certo numero di conoscenze sia derivato da studi pianificati e
condotti in modo tale da produrre informazioni valide e prive di errori sistematici. La forza della
raccomandazione si riferisce, invece, alla probabilita che I’applicazione nella pratica di una raccomandazione
determini un miglioramento dello stato di salute della popolazione, obiettivo cui la raccomandazione &
rivolta (Figura 2).

Figura 2 - Livelli della prova e forza delle raccomandazioni - Programma Nazionale Linee Guida
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Al fini della lettura del presente documento, laddove si indica Moduli 1, 2, 3, 4, 5, 6,si fari .
Moduli di cui all’Allegato Al al relativo Decreto di approvazione.

Il documento & da intendersi come strumento suscettibile di possibili revisioni periodiche.

4. Campo d’applicazione

- Isistemi di somministrazione in continuo di insulina (CSII o microinfusori)
Il microinfusore & costituito da una pompa e da una cartuccia contente insulina, che viene iniettata nel tessuto
sottocutaneo attraverso un set infusionale, solitamente applicato a livello dell’addome. Altri microinfusori
sono invece costituiti da una pompa e da un serbatoio collocati direttamente sulla pelle (“patch pump™) e da
uno strumento di gestione del diabete che serve ad azionare ¢ controllare a distanza il microinfusore.
L’infusione continua di insulina nel tessuto sottocutaneo mediante CSII permette aggiustamenti piu precisi e
accurati della dose rispetto alla terapia multi-iniettiva (Multiple Daily Insulin Injection, MDI). Quest’ultima
prevede la somministrazione di insulina mediante iniezioni giornaliere multiple di insulina ad azione rapida
al pasto (bolo) e di insulina ad azione prolungata per la componente basale. A differenza della terapia MDI,
nei pazienti in trattamento con CSII, viene impiegata unicamente 1’insulina ad azione rapida e la componente
basale & garantita dall’infusione continua, automatica e modulata (differenti velocita di infusione) della
stessa durante l'intera giornata.
I microinfusori permettono inoltre di differenziare la somministrazione di boli prandiali sulla base dei
macronutrienti del pasto (bolo rapido, normale, prolungato e combinato) e altri fattori. I dispositivi possono
essere dotati di un calcolatore di bolo, che stima la dose di insulina pre-prandiale necessaria sulla base del
valore glicemico pre-prandiale e dei carboidrati contenuti nel pasto, tenendo in considerazione alcuni
parametri individuali preinseriti e la quantita di insulina ancora ativa erogata con precedenti boli. La
maggior parte dei microinfusori & inoltre dotata di allarmi che avvisano il paziente in caso di
malfunzionamenti tecnici, livelli bassi di insulina nel serbatoio, batteria scarica o occlusione del set
infusionale.

- I sistemi integrati ibridi (HCL)
I sistemi integrati ibridi sono sistemi che accoppiano tecnologie diverse: i sistemi di somministrazione in
continuo di insulina e i sistemi di monitoraggio in continuo della glicemia.
Un primo tentativo di integrazione & rappresentato dal sistema SAP (Sensor Augmented Insulin Pump), nel
quale i valori di glucosio misurati dal sensore CGM vengono letti in tempo reale sul display della pompa,
senza perd che questo comporti modifiche automatiche dell’erogazione, che rimane in carico al paziente. Il
sistema LGS (Low Glucose Suspend) prevede invece che, in modo automatico, la pompa arresti
temporaneamente |'infusione di insulina al raggiungimento di una soglia ipoglicemica precedentemente
impostata, al fine di ridurre gli episodi di ipoglicemia. Successivamente, ¢ stato introdotto il PLGS
(Predictive Low Glucose Suspend), che permette I’interruzione automatica di insulina in caso di previsione di
una ipoglicemia imminente.
I sistemi HCL sono i sistemi pitt avanzati, in quanto regolano automaticamente la somministrazione di
insulina basale a seconda dei valori glicemici rilevati dal sensore, mediante algoritmi avanzati. In alcuni
modelli, I’algoritmo ha la capacita di effettuare boli correttivi automatici in caso di incremento basale non
sufficiente. Essi sono definiti ibridi poiché necessitano di un intervento del paziente al momento dei pasti €
dell’attivita fisica.

. Isistemi di monitoraggio in continuo della glicemia (CGM)
I sistemi di monitoraggio in continuo della glicemia sono costituiti da un sensore (transcutaneo o
impiantabile), un trasmettitore (integrato o non integrato con il sensore) € un ricevitore o un’applicazione
mobile che permette di visualizzare i valori glicemici rilevati dal sensore.
A differenza dell’automonitoraggio glicemico capillare (Self Monitoring Blood Glucose, SMBQG), che rileva i
livelli di glucosio nel sangue capillare tramite 1'uso di strisce reattive, il sensore misura il glucosio nel
liquido interstiziale. Tuiti i sistemi CGM attuali sono in grado di fornire valori glicemici in tempo reale,
determinando un superamento della distinzione tra sistemi is-CGM (Intermittently Scanned CGM o FGM) e
t-CGM (Real-Time CGM).
I sistemi CGM possono essere dotati di allarmi soglia, che segnalano al paziente il raggiungimento di soglie
personalizzate di ipoglicemia e iperglicemia, o di allarmi predittivi, che avvisano il paziente prima che i
valori glicemici raggiungano le soglie di ipoglicemia o di iperglicemia.
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i U
CAPITOLO 1 SISTEMI PER LA SOMMINISTRAZIONE IN CONTINUO DELL,’ ,ﬁ Iﬁﬁ
Quesito 1 Quando ¢ indicata la terapia insulinica con microinfusori/sistem integrati ibridi? %;:;f"”jgiw

1.1 Paziente adulto
1.1.1 Indicazioni sistemi di somministrazione di insulina

In soggetti con diabete mellito di tipo 1 scompensato si raccomanda di offrire al paziente 'opzione di
una terapia insulinica mediante microinfusore di insulina rispetto alla terapia insulinica multiniettiva
per i vantaggi sui livelli di emoglobina glicata, le ipoglicemie severe, la qualitd di vita e la
soddisfazione per il trattamento®.

Livelli di prova: I

Forza della Raccomandazione: A

In soggetti con diabete mellito di tipo 1 non scompensato si suggerisce di offrire al paziente l'opzione
di una terapia insulinica mediante microinfusore di insulina rispetto alla terapia insulinica multiniettiva
per 1 vantaggi su variabilita glicemica, qualit di vita e soddisfazione per il trattamento®.

Livelli di prova: I

Forza della Raccomandazione: B

In soggetti affetti da diabete correlato alla fibrosi cistica in terapia insulinica intensiva dovrebbe essere
considerata la terapia insulinica con microinfusore’.

Livelli di prova: II1

Forza della Raccomandazione: B

In soggetti con pancreasectomia si suggerisce di offrire al paziente l'opzione di una terapia insulinica
mediante microinfusore di insulina rispetto alla terapia insulinica multiniettiva.

Livelli di prova: VI (consenso di esperti)

Forza della Raccomandazione: B

1.1.2 Indicazioni sistemi per la somministrazione di insulina automatizzati

In soggetti con diabete mellito di tipo 1 si raccomanda I'utilizzo di sistemi integrati ibridi costituiti da
microinfusore e sensore con automatismo rispetto all'uso di sistemi senza automatismo®.

Livelli di prova: I

Forza della Raccomandazione: A

In soggetti affetti da diabete correlato alla fibrosi cistica in terapia insulinica intensiva dovrebbe essere
considerata la terapia insulinica con sistemi integrati ibridi®.

Livelli di prova: IT

Forza della Raccomandazione: B

In soggetti con pancreasectomia si suggerisce I'utilizzo di sistemi integrati ibridi costituiti da
microinfusore e sensore con automatismo rispetto all'uso di sistemi senza automatismo?.

Livelli di prova: v

Forza della Raccomandazione: B

1.2 Paziente pediatrico
1.2.1 Indicazioni sistemi di somministrazione insulina

In soggetti pediatrici affetti da diabete mellito si raccomanda di offrire al paziente l'opzione di una
terapia insulinica mediante microinfusore, a prescindere dall'eta!?.

Livelli di prova: I

Forza della Raccomandazione: A

Nei soggetti pediatrici affetti da diabete correlato alla fibrosi cistica in terapia insulinica intensiva
dovrebbe essere considerata la terapia insulinica con microinfusore.

Livelli di prova: VI (consenso esperti)

Forza della Raccomandazione: B

1.2.2 Indicazioni sistemi di Somministrazione insulina automatizzati

In soggetti pediatrici affetti da diabete mellito si raccomanda fortemente l'utilizzo di sistemi integrati
ibridi costituiti da microinfusore ¢ sensore con automatismo'.
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Livelli di prova: I

Forza della Raccomandazione: A
Nei soggetti pediatrici affetti da diabete correlato alla fibrosi cistica in terapia insulinica intensiva
dovrebbe essere considerata la terapia insulinica con sistemi integrati ibridi'!.

Livelli di prova: IV

Forza della Raccomandazione: B

1.2.3 Indicazioni cannule sottocutanee per la somministrazione di insulina
Nei soggetti pediatrici [’utilizzo di cannule sottocutanee per la somministrazione di insulina potrebbe
essere considerato per ridurre ’ansia pre-iniezione e il dolore legato all'iniezione'?.

Livelli di prova: IT
Forza della Raccomandazione: B

COMMENTO

I’infusione sottocutanea continua di insulina & considerata un’alternativa alle iniezioni multiple
giornaliere. Tale modalitd di somministrazione prevede ’utilizzo di una pompa (microinfusore) che
permette, rispetto alla terapia MDI, una piu accurata regolazione dell’insulina basale oltre alla
possibilita di ridurre o sospendere temporaneamente I’infusione basale in caso di ipoglicemia o di
esercizio fisico. La pompa permette, inoltre, a somministrazione di boli in base alla quantita e al tipo di
macronutrienti contenuti nel pasto e ad altri fattori.

Le diverse Linee Guida disponibili concordano nel consigliare ’utilizzo del microinfusore nei pazienti
diabetici di tipo 1 in terapia insulinica intensiva®'*'*'.

Le Linee Guida nazionali del 2024 dell’Associazione dei Medici Diabetologi (AMD), della Societa
Italiana di Diabetologia (SID) e della Societa Italiana di Endocrinologia e Diabetologia Pediatrica
(SIEDP) raccomandano [’utilizzo del microinfusore, rispetto alla terapia MDI, nei pazienti con diabete
mellito di tipo 1 scompensato per i vantaggi sui livelli di emoglobina glicata, le ipoglicemie severe, la
qualitad di vita e la soddisfazione per il trattamento. Nei soggetti con diabete mellito di tipo 1 non
scompensato suggeriscono di offrire al paziente lopzione di una terapia insulinica mediante
microinfusore di insulina rispetto alla terapia insulinica multiniettiva per i vantaggi su variabilita
glicemica, qualita di vita e soddisfazione per il trattamento®.

Analogamente alle Linee Guida nazionali, quelle internazionali dell’American Diabetes Association
(ADA) del 2024 raccomandano 1’utilizzo della pompa insulinica da sola o in associazione ad un
sistema di monitoraggio del glucosio nei pazienti adulti e pediatrici in MDI".

L'infusione sottocutanea continua dell'insulina ¢ stata tradizionalmente guidata dall'uso
dell'automonitoraggio glicemico capillare. Ad oggi, le pompe di insulina possono essere associate o
integrate ai sistemi CGM. L’associazione dei diversi dispositivi consente al paziente di regolare
manualmente 1’erogazione insulinica della pompa in risposta ai valori ottenuti in tempo reale dai
sistemi CGM. Questi sistemi, noti come SAP, consentono una gestione piu precisa e reattiva della
glicemia, offrendo un maggior controllo ai pazienti affetti da diabete di tipo 1.

Il sistema di somministrazione pill avanzato & il sistema di infusione automatizzato di insulina o
sistema integrato ibrido che modula in modo automatico I’infusione di insulina sulla base dei livelli di
glucosio rilevati dal sistema CGM. Tale sistema ¢ costituito essenzialmente da tre componenti: una
pompa per insulina, un algoritmo e un dispositivo CGM. Attualmente tali sistemi sono definiti ibridi
poiché, mentre I’insulina basale viene somministrata automaticamente, ¢ richiesto comunque
I’intervento del paziente al momento del pasto e dell’esercizio fisico. Le Linee Guida nazionali AMD-
SID-SIEDP del 2024 evidenziano i vantaggi che i sistemi integrati apportano ai pazienti diabetici di
tipo 1 sui livelli di emoglobina glicata, sul Time in Range (TIR) e sulla variabilita glicemica e ne
raccomandano 1’utilizzo rispetto ai sistemi privi di automatismo®. Allo stesso modo, le Linee Guida
internazionali ADA 2024 ¢ NICE 2023 raccomandano !’utilizzo di un sistema integrato di insulina
rispettivamente nei pazienti con diabete mellito di tipo 1 e nei pazienti con diabete mellito di tipo 1
affetti da ipoglicemie disabilitanti o con HbAlc = 7,5%, nonostante 1’utilizzo di un microinfusore e/o
di un sistema CGM!15. L utilizzo di tali sistemi ¢ raccomandato fortemente anche nei pazienti
pediatrici affetti da diabete mellito, come riportato nelle Linee Guida dell’International Society for
Pediatric and Adolescent Diabetes (ISPAD) del 2022".
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Quesito 2, Qual ¢ il percorso educativo alla terapia insulinica con microinfusore/sistema NW" _%
% &ac@ :
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Il Centro Regionale di Riferimento (CRR)/ Centro Autorizzato (CA) deve garantire una corretta
gestione del paziente in terapia con microinfusore assicurando al paziente addestramento ed educazione
specifici (flow-chart 1) e in particolare:

- Valutazione iniziale del paziente e definizione degli obiettivi terapeutici
verifica, nel corso di una visita con diabetologo/dietologo/infermiere/eventuale psicologo, del controllo
metabolico e delle conoscenze del paziente in merito a terapia insulinica e dieta. In particolare,
vengono indagate le conoscenze relative a:
a) ruolo dell’insulina e al suo rapporto con i carboidrati della dieta e ’attivita fisica;
b) aggiustamento della dose di insulina in base alla glicemia pre-prandiale e alla dieta;
¢) correzione dell’ipoglicemia e dell’iperglicemia.
Se la terapia insulinica in atto non & ottimizzata vengono attuate modifiche in tal senso, in particolare
introducendo gli analoghi ad azione rapida e lenta qualora non fossero utilizzati. Vengono valutate dal
dietista le abitudini alimentari e le capacita di gestione dei carboidrati nella dieta. Durante gli incontri
diabetologici e dietologici successivi vengono analizzati e discussi vari aspetti della terapia insulinica e
della dieta. In particolare, il paziente viene educato all’utilizzo di algoritmi per ’aggiustamento della
dose di insulina prandiale, alla correzione dell’ipoglicemia e dell’iperglicemia, alla gestione
dell’attivita fisica e alla conta dei carboidrati.

- Educazione del paziente alla terapia con microinfusore (con e senza automazione)
quando il paziente ha acquisito tutte le conoscenze e le competenze necessarie alla corretta gestione
della terapia insulinica, se ancora il controllo glicemico non ¢& ottimale, viene scelto e ordinato il
modello di microinfusore piti adatto in base alle sue caratteristiche (fabbisogno insulinico, manualita,
capacita di apprendimento). Successivamente, viene fornita una formazione specifica. Un infermiere
istruisce il paziente sulla gestione tecnica dello strumento, comprese impostazioni generali, cambio del
set, ricarica del serbatoio e programmazione della velocita basale.

- Inizio della terapia con microinfusore e Jollow-up di breve termine
dopo I’applicazione del microinfusore presso il CRR/CA, vengono eseguite da parte dello stesso, visite
di follow-up (in presenza e/o da remoto) molto frequenti (circa ogni 1-2 settimane) al fine di
ottimizzare la terapia insulinica. Durante tali incontri il paziente viene inoltre istruito all’'uso delle
funzioni piu avanzate del microinfusore (es. il calcolatore di bolo, uso di diverse opzioni di bolo,
programmazione di profili basali multipli e di profili basali temporanei) e alla gestione di situazioni
particolari (es. malattia, sospensione temporanea del micro, viaggi, etc).

- Follow-up di lungo termine
Pattivita deve essere svolta in collaborazione con la Struttura diabetologica di riferimento territoriale
dell’AULSS di residenza del paziente (se quest’ultima & la struttura inviante) che effettua 3-4 visite per
anno; il CRR/CA effettua una visita annuale per la rivalutazione di ciascun paziente in termini di
effettiva utilita della terapia con microinfusore e della consapevolezza d’uso dello strumento.
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Flow-chart 1: percorso educativo alla terapia insulinica con microinfusore (con
automazione)
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Quesito 3. Quali sono i criteri di scelta per la terapia con microinfusore/sistema integrato ibrid

3.1 Criteri di scelta per la terapia con microinfusore/sistema integrato ibrido

[ ricorso alla terapia con microinfusore/sistema integrato ibrido dovra essere dettato da precise
indicazioni affidate alla valutazione e responsabilita dei Centri autorizzati alla prescrizione,
applicazione e gestione di queste tecnologie. Nello specifico, in Tabella 3 vengono riportate le
categorie di pazienti candidabili alla terapia con microinfusore/sistema integrato ibrido selezionate
sulla base delle informazioni delle pit recenti linee guida ai fini della sostenibilita della spesa da parte
del SSN.

Tabella 3. Categorie di pazienti candidabili al microinfusore/sistema integrato ibrido

Tipologia di paziente adulto e pediatrico Tipologia di tecnologia
Pazienti con diabete mellito di tipo 1, qualora non vi siano Sistema integrato ibrido
controindicazioni cliniche e/o gestionali al sistema Integrato (HCL)

ibrido (inclusi i pazienti con diabete secondario insulino privo).

Pazienti con diabete di tipo 1 che presentano controindicazioni Microinfusori + sistema CGM
cliniche e/o gestionali al sistema integrato ibrido (inclusi i soglia (PGLS)

pazienti con diabete secondario insulino privo).

Pazienti con diabete di tipo 1 con ipoglicemia che presentano Microinfusore + sistema CGM
controindicazioni cliniche e/o gestionali al sistema integrato predittivo associato/integrato
ibrido (inclusi i pazienti con diabete secondario insulino privo). al microinfusore (PGLS)

NB: l'impiego & condizionato alla verifica delle specifiche delineate nelle schede tecniche dei
prodotti. Nella scelta del dispositivo devono essere altresi considerate le caratteristiche e i bisogni
individuali del paziente.

In Tabella 4 sono riportati alcuni esempi di controindicazioni al microinfusore/sistema integrato ibrido.
Tabella 4. Controindicazioni alla terapia con microinfusore/sistema integrato ibrido

a) Incapacitd/ impossibilita del paziente/caregiver di utilizzare la tecnologia
b) Mancata volonta del paziente/caregiver di utilizzare la tecnologia
c) Retinopatia severa, rapidamente progressiva o proliferante non stabilizzata

L’interruzione di terapia, con eventuale ripresa se considerata utile in tempi successivi, pud essere
motivata da: mancata compliance alla terapia (automonitoraggio insufficiente, irregolare follow-up),
inadeguata gestione, richiesta del paziente, comparsa di controindicazioni.

La scelta del microinfusore e delle altre tecnologie deve avvenire nell’ambito dei prodotti forniti
attraverso la gara regionale secondo i principi di appropriatezza d’uso e di sostenibilita economica
(miglior rapporto prezzo qualitd), nonché delle condizioni previste dalla gara stessa. A tal proposito, la
Tabella 5 riporta i costi medi annui dei sistemi di infusione continua, calcolati sulla base dei prezzi di
aggiudicazione della gara regionale di cui alla delibera del Direttore Generale dj Azienda Zero n. 516
del 13/08/2024.

Tabella 5. Costo medio annuo delle tecnologie impiegate nel trattamento del diabete mellito VA
esclusa)

. . Costo medio Costo minimo e
Tipologia di .. .
i ol Caratteristiche annuo nel massimo nel
dispositivo . S
quadriennio* quadriennio*
Microinfusore
Microinfusore | Serbatoi 4320 € 4.000 € - 4.650 €
con catetere
Set infusionali
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Telecomando

Microinfusore
patch pump Patch (comprensivo di microinfusore, Szg0e 4.100 €-5.500 €

serbatoio e set infusionale)

Microinfusore con Microinfusore con catetere o patch

catetere o patch [ PP

pump associato/ | Serbatoi 10.760 € 9.200 € - 11.700 €
integrato con (Set infusionali)
sensore CGM Sensodi
Microinfusore con catetere o patch
pump
Sistema integrato | Serbatoi
ibrido (Set infusionali) fll 8O SPles PE0E
Algoritmo
Sensori

* necessario per ammortizzare la spesa del microinfusore o del PDM con garanzia quadriennale

3.2 Criteri di scelta per I'uso di cannule sottocutanee per la somministrazione di insulina nel
paziente pediatrico

Le cannule sottocutanee sono porte di accesso per iniezioni sottocutanee che permettono di ridurre la
frequenza e il dolore delle iniezioni di insulina rispetto alla terapia multi — iniettiva tradizionale.
Secondo quanto indicato dalle Linee Guida ISPAD 2022, tali dispositivi rappresentano un'opzione
efficace per la somministrazione dell'insulina, in particolare nei pazienti pediatrici, grazie alla loro
capacita di ridurre sia il dolore nel sito di iniezione, sia l'ansia associata alla procedura'®. Nello
specifico, in Tabella 6 vengono riportate le categorie di pazienti candidabili all’utilizzo di cannule
sottocutanee per la somministrazione di insulina selezionate sulla base delle informazioni delle pit
recenti linee guida ai fini della sostenibilita della spesa da parte del SSR.

Tabella6. Categorie di pazienti candidabili ’utilizzo di cannule sottocutanee

Tipologia di paziente adulto e pediatrico Tecnologia
Bambini con eta < 6 anni che effettuano piti di 4 somministrazioni di insulina
/die. Cannula

Bambini/adolescenti con eta < 18 anni agofobici che sono inseriti in un percorso
strutturato che porta all’uso del microinfusore.

NB: l'impiego & condizionato alla verifica delle specifiche delineate nelle schede tecniche dei
prodotti. Nella scelta del dispositivo devono essere altresi considerate le caratteristiche individuali

del paziente, le preferenze ed i bisogni.

Quesito 4. Quali sono le modalith per 1a prescrizione, Perogazione e I’applicazione dei dispositivi

medici per 1a terapia insulinica con microinfusore/sistema integrato ibrido?

4.1 Valutazione iniziale del paziente adulto/pediatrico candidabile alla terapia microinfusiva (con
/senza automazione)

11 paziente, qualora ritenuto idoneo alla terapia microinfusiva (con /senza automazione), dalla Struttura

diabetologica territoriale di riferimento del’ AULSS di residenza, viene successivamente preso in carico

direttamente dal Centro Autorizzato (CA) della stessa AULSS, oppure inviato dalla suddetta Struttura

diabetologica ad altro CRR/CA per la visita di valutazione iniziale, attraverso l'emissione di apposita

ricetta elettronica/cartacea.

Il CRR/CA prende in carico il paziente e verifica le indicazioni o le eventuali controindicazioni alla

terapia insulinica con microinfusore/sistema integrato ibrido. In caso di valutazione negativa si procede

all’interruzione del percorso terapeutico richiesto € al rinvio alla Struttura diabetologica di provenienza

per la continuazione della presa in carico.

Nel caso in cui il paziente presenti le indicazioni al trattamento con microinfusore/sistema integrato

ibrido, il CRR/CA prende in carico il paziente, strufturando e attuando il percorso formativo alla terapia
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i \
microinfusiva in condivisione con la Struttura diabetologica di riferimento territoriale; il CRR/Q% i
occupa inoltre di prescrivere le impegnative per le visite specialistiche necessarie (diabetolog}i g,
dietistiche, infermieristiche e psicologiche) e di programmare gli appuntamenti correlati, da effettuares
In presenza o, qualora possibile, tramite telemedicina.
Se il paziente, ritenuto candidabile alla terapia microinfusiva (con /senza automazione), ¢ gia in cura
presso un CRR/CA quest’ultimo procedera direttamente alla strutturazione e attuazione del percorso
formativo alla terapia microinfusiva e di tutte le attivita necessarie sopra descritte.

4.2 Prescrizione, erogazione ed applicazione dei dispositivi medici per la terapia microinfusiva (con
/senza automazione)

a) Paziente preso in carico dal CA appartenete all’Azienda ULSS di residenza: il CA trasmette
tempestivamente la richiesta di fornitura del microinfusore/sistema integrato ibrido selezionato e
relativo materiale di consumo all’ufficio competente, utilizzando il modulo 1 “Richiesta di fornitura di
dispositivi medici per terapia insulinica con microinfusore/sistema integrato ibrido — nuovo paziente”
di cui all’Allegato Al, che attiva immediatamente le procedure di acquisto e distribuzione del
dispositivo e dei materiali di consumo, previa verifica della corretta adesione alla gara regionale, in
collaborazione con il Servizio farmaceutico territoriale (se diverso) che in caso di anomalie, contatta il
Centro per i chiarimenti necessari. L’intera procedura deve essere completata entro djeci giorni
lavorativi.

b) Paziente preso in carico da un CRR / CA appartenente ad un’Azienda ULSS diversa da quella di
residenza: il CRR/CA individua il microinfusore/sistema integrato ibrido piu adatto al paziente
(caratteristiche definite al quesito 3) e redige la richiesta di fornitura da inviare alla Struttura
diabetologica di riferimento territoriale dell’ AULSS di residenza utilizzando il modulo 1 “Richiesta di
Jornitura di dispositivi medici per terapia insulinica con microinfusore/sistema integrato ibrido —
nuovo paziente” di cui al gia citato Allegato Al. I Responsabile della Struttura diabetologica di
riferimento territoriale verifica I’appropriatezza della prescrizione e I’aderenza al protocollo regionale e
invia tempestivamente il modulo all’ufficio competente che attiva immediatamente le procedure di
acquisto del dispositivo € dei materiali di consumo, previa verifica della corretta adesione alla gara
regionale, in collaborazione con il Servizio farmaceutico territoriale (se diverso) che in caso di
anomalie, contatta il Centro per i chiarimenti necessari; I’intera procedura deve essere completata entro
10 giorni lavorativi.

La procedura sopra descritta deve essere applicata anche nel caso di sostituzione del
microinfusore/sistema integrato ibrido per fine vita, per rottura, per necessita di un nuovo modello, o
per rinnovo o variazioni della fornitura del materiale di consumo compilando il modulo 2 “Richiesta di
sostituzione, variazione o rinnovo della fornitura di dispositivi medici per la terapia insulinica con
microinfusore/sistema integrato ibrido - paziente gia in trattamento ” di cui all’ Allegato Al.

Ogni modifica relativa al microinfusore/sistema integrato ibrido e/o materiale di consumo deve essere
motivata dal CRR / CA appartenente ad un’Azienda ULSS diversa da quella di residenza del paziente
alla Struttura diabetologica di riferimento territoriale dell’AULSS di residenza.

L’approvvigionamento del microinfusore/sistema integrato ibrido e del relativo materiale di consumo
sono a carico dell’AULSS di residenza del paziente sia per il primo anno di terapia che per i successivi.
Il microinfusore/sistema integrato ibrido deve essere consegnato al paziente dall’AULSS dj
appartenenza; il paziente deve quindi rivolgersi al CRR/CA per la sua applicazione. Al fine di valutare
l'idoneita dello strumento prescritto alle specifiche esigenze del paziente, 'AULSS effettuera un primo
ordine di materiale di consumo, limitato ad un periodo di tre mesi; successivamente la fornitura del
materiale di consumo dovra avvenire, preferibilmente, attraverso un’erogazione con frequenza
frazionata tale da monitorare la data di scadenza del materiale stesso € da assicurare la continuita della
terapia.

Il CRR/CA applica il microinfusore/sistema integrato ibrido e programma altresi le necessarie sedute
formative che consentono al paziente di poter gestire al meglio la terapia insulinica micrinfusiva.

Nel caso in cui il dispositivo prescritto si dimostri non idoneo alle esigenze cliniche del paziente &
possibile effettuare la restituzione di tale dispositivo entro 90 giorni solari dalla data del collaudo
_presso il Centro prescrittore, dietro pagamento di un indennizzo pari al 10% del valore dello stesso
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come offerto dal fornitore in sede di gara ovvero secondo quanto previsto dalle condizioni dell ax
regionale in vigore.; sara possibile restituire, consegnandolo all’Azienda AULSS, anche il material&Y.
consumo eventualmente avanzato e non scaduto € contenuto in confezioni sigillate.

4.3 Rivalutazione annuale del paziente

Il CRR/CA, che ha in cura il paziente, provvede ad effettuare con cadenza annuale la sua rivalutazione
‘0 termini di effettiva utilita della terapia microinfusiva e della consapevolezza d’uso dello strumento,
attraverso visita specialistica su apposita impegnativa (in presenza o, qualora possibile, tramite
telemedicina); se il paziente risiede presso un’ AULSS diversa da quella del Centro, quest’ultimo ne da
comunicazione alla Struttura diabetologica di riferimento territoriale dell’AULSS di residenza del
paziente utilizzando il modulo 3 “Follow-up terapia insulinica con microinfusore/sistema integrato
ibrido di cui all’Allegato Al. Per le modalita di monitoraggio e follow-up annuale della terapia si
rimanda al quesito 6.

4.4 Prescrizione ed erogazione di cannule sottocutanee per la somministrazione di insulina nel
paziente pediatrico

La richiesta di fornitura delle cannule viene redatta dal CRR/CA (e inviata alla Struttura diabetologica
di riferimento territoriale dell’ AULSS di residenza del paziente, qualora il paziente risieda presso una
AULSS diversa sa quella del Centro) utilizzando il modulo 4“Richiesta di fornitura di cannule
sottocutanee per la somministrazione di insulina” di cui all’Allegato Al. La validazione della richiesta
e I’erogazione di tali presidi seguono le stesse modalita stabilite per la fornitura del microinfusore e
materiale d’uso (vedi paragrafo 4.2). La prescrizione pud essere di massimo 6 mesi, dopodiché il
paziente deve essere rivalutato dal CRR/CA. Vista 1’assenza di chiare raccomandazioni d’uso e di studi
pubblicati di efficacia delle cannule, per le tipologie di pazienti sopra riportate (vedi paragrafo 1.2.3),
sard opportuno valutare la possibilita di applicazione di un microinfusore.

Quesito 5. Quali sono i quantitativi massimi prescrivibili del materiale consumabile?

5.1 Quantitativi massimi prescrivibili del materiale consumabile per microinfusore/sistema integrato
ibrido

In merito al fabbisogno del materiale di consumo, si riporta in Tabella 7 una stima indicativa annuale
del numero di pezzi per paziente.

Tabella 7. Fabbisogno annuo di consumabile nei pazienti adulti e pediatrici

Descrizione materiale di consumo Consumo medio per paziente per anno in n° pezzi
Ago-cannula Fino a 200

Set di infusione (ago cannula + catetere) Fino a 200

Serbatoio Fino a 200

Serbatoi patch Fino a 140

Batterie Secondo necessita

*Altri eventuali accessori del microinfusore (adattatori, insertori per ago-cannule, trasmettitori per
sensori e insertori per sensori ecc.) vanno sostituiti secondo necessita.

I fabbisogni indicati permettono frequenze di sostituzione del materiale tali da:

1. evitare infezioni e/o formazione di ascessi nel tessuto sottocutanco,

2. garantire stabilita dell’insulina nel serbatoio/set infusionale.

La necessita di sostituire il set infusionale (con ago-cannula e serbatoio) potrebbe aumentare nelle
seguenti condizioni:

a) gravidanza;

b) soggetto particolarmente predisposto a infezioni nel tessuto sottocutaneo;

¢) frequenti ostruzioni del set infusionale;

d) fabbisogno insulinico particolarmente elevato (continuativamente o per periodi limitati come ad
esempio in concomitanza con I’assunzione di farmaci iperglicemizzanti o di malattie
intercorrenti).

I quantitativi sopra riportati potrebbero essere superati in particolari condizioni cliniche non
precedentemente citate. I1 superamento dei quantitativi massimi deve essere adeguatamente motivato




Allegato A al Decreto n. 16 1 del  p 5 MOV, 2025 pag. 12/20

dal clinico prescrittore.
5.1 Quantitativi massimi prescrivibili del materiale consumabile per cannule sottocutanee per~
somministrazione di insulina nel paziente pediatrico
In merito al fabbisogno del materiale di consumo, si riporta in Tabella 8 una stima indicativa annuale
del numero di pezzi per paziente.
Tabella 8. Fabbisogno annuo di consumabile nei pazienti pediatrici
Descrizione materiale di consumo Consumo medio per paziente Pper anno in n° pezzi
Cannula/porte di accesso Fino a 122

Quesito 6. Quali sono le modalita di monitoraggio e follow-up annuale?

Nell’ambito della rivalutazione annuale da parte del CRR/CA intervengono in particolare le seguenti
figure professionali: medico diabetologo, dietista, infermiere (flow-chart 2). Nel caso in cui il controllo
metabolico non sia migliorato, vengono ricercate le cause. Qualora si renda necessario, si procede
anche ad una rieducazione del paziente. Nel caso in cuj il paziente sia stato inviato al CRR/CA dalla
Struttura diabetologica di riferimento territoriale presso cui & regolarmente in cura, attivitd di
monitoraggio e follow-up deve essere svolta dal CRR/CA in collaborazione con la Struttura
diabetologica stessa. Il CRR/CA provvede ad effettuare con cadenza annuale la rivalutazione di ciascun
paziente in termini di effettiva utilita della terapia con microinfusore e della consapevolezza d’uso dello
strumento € a darne comunicazione alla Struttura diabetologica di riferimento territoriale dell’ AULSS
di residenza del paziente utilizzando il modulo 3 “Follow-up terapia insulinica con
microinfusore/sistema integrato ibrido — paziente adulto e pediatrico di cui all’Allegato Al.
Flow-chart 2: follow-up annuale
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Quesito 1. Quando sono indicati i sistemi di monitoraggio in continuo del glucosio?

1.1 Popolazione adulta

1.1.1 Indicazioni sistemi di monitoraggio in continuo del glucosio

In soggetti con diabete mellito di tipo 1 si raccomanda di utilizzare un sistema di monitoraggio in continuo
del glucosio rispetto all'automonitoraggio glicemico capillare®.

Livelli di prova: I

Forza della Raccomandazione: A

In soggetti con pancreasectomia e fibrosi cistica, intesi come soggetti insulino privi e percio assimilabili al
diabete di tipo 1, si raccomanda di utilizzare un sistema di monitoraggio in continuo del glucosio rispetto
all'automonitoraggio glicemico capillare.

Livelli di prova: VI (consenso di esperti)

Forza della Raccomandazione: B

In soggetti con diabete mellito di tipo 1 con storia di ipoglicemia severa o ipoglicemie inavvertite o con
frequenti episodi di ipoglicemia si raccomanda di utilizzare sistemi di monitoraggio in continuo del
glucosio dotati di avvisi predittivi rispetto a sistemi privi di avvisi predittivi®.

Livelli di prova: I

Forza della Raccomandazione: A

In soggetti con diabete mellito di tipo 2 in terapia insulinica intensiva (MDI o CSII) dovrebbe essere

considerato ’utilizzo di un sistema di monitoraggio in continuo del glucosio’.

Livelli di prova: I

Forza della Raccomandazione: A

In soggetti con diabete mellito in terapia con insulina basale dovrebbe essere considerato 1’utilizzo di un
sistema di monitoraggio in continuo del glucosio®.

Livelli di prova: I

Forza della Raccomandazione: B

Nelle donne in gravidanza con diabete mellito di tipo 1 e 2 in terapia insulinica intensiva & raccomandato
1’uso di un sistema di monitoraggio in continuo del glucosio'.

Livelli di prova: I

Forza della Raccomandazione: A

Nelle donne con diabete mellito gestazionale (GDM) in terapia con insulina & raccomandato 1’uso di un
sistema di monitoraggio in continuo del glucosio'.

Livelli di prova: III

Forza della Raccomandazione: B

In soggetti con diabete mellito di tipo 2 in terapia con ipoglicemizzanti pud essere considerato 1’uso
periodico di un sistema di monitoraggio in continuo del glucosio! 7181920,

Livello di prova: 1

Forza raccomandazione: B

1.2 Popolazione pediatrica
1.2.1 Indicazioni sistemi di monitoraggio in continuo del glucosio

Nei soggetti pediatrici (< 18 anni) affetti da diabete di tipo 1 ¢ fortemente raccomandato I'uso di un
sistema di monitoraggio in continuo del glucosio®'.

Livelli di prova: I

Forza della Raccomandazione: A

Nei soggetti pediatrici affetti da diabete di tipo 1, i sistemi di monitoraggio in continuo del glucosio
possono essere utilizzati per raggiungere i livelli ottimali di HbAlc, per ridurre la variabilita glicemica, per
| aumentare il TIR, per ridurre I’ipoglicemia lieve o moderata e per ridurre il tempo di permanenza del
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paziente nelle condizioni di ipoglicemia?.
Livelli di prova: I
Forza della Raccomandazione: A

Nei pazienti pediatrici affetti da diabete correlato alla fibrosi cistica, ¢ consigliato 1’uso dei sistemi di
monitoraggio in continuo del glucosio che puo essere utilizzato come alternativa al monitoraggio
glicemico capillare’.

Livelli di prova: III

Forza della Raccomandazione: A

Nei soggetti pediatrici con diabete mellito di tipo 2 in terapia insulinica MDI o CSII si raccomanda
Iutilizzo di un sistema di monitoraggio in continuo del glucosio.

Livelli di prova: VI (consenso di esperti)

Forza della Raccomandazione: B

COMMENTO

I sistemi di monitoraggio in continuo del glucosio consentono, tramite 1’applicazione di un sensore nel
tessuto sottocutaneo, di rilevare in modo continuativo la concentrazione di glucosio nel fluido interstiziale.
La verifica delle variazioni dei valori glicemici in tempo reale agevola il paziente nella gestione della
malattia attraverso la comprensione di come la dieta, I’esercizio fisico, i farmaci e lo stile di vita
influiscono sui livelli ematici di glucosio. I sistemi CGM possono essere dotati di allarmi soglia o di
allarmi predittivi. Il sistema provvisto di allarmi soglia segnala al paziente il raggiungimento di una
determinata soglia di ipoglicemia e iperglicemia, personalizzata in base alle necessita cliniche del paziente.
Quello provvisto di allarmi predittivi avvisa il paziente quando i livelli ematici di glucosio si stanno per
avvicinare a valori predefiniti di ipoglicemia o di iperglicemia, permettendo al paziente di intervenire
prima che i valori glicemici raggiungano le soglie di ipoglicemia o di iperglicemia. L utilizzo dei sistemi
CGM ha dimostrato vantaggi sul rischio di ipoglicemia, sui livelli di HbAlc, sul TIR (Time in Range) e
sulla variabilita glicemica rispetto al SMBG.

Le Linee Guida nazionali AMD-SID-SIEDP del 2024 ne raccomandano 'utilizzo, rispetto ai dispositivi di
automonitoraggio glicemico capillare, in tutti i pazienti affetti da diabete di tipo 1. In particolare, nei
pazienti con storia di ipoglicemia severa o ipoglicemie inavvertite o con frequenti episodi di ipoglicemia
raccomandano di utilizzare sistemi di monitoraggio in continuo del glucosio dotati di avvisi predittivi
rispetto a sistemi privi di avvisi predittivi®.

Le Linee Guida ADA del 2024 raccomandano utilizzo dei sistemi CGM, oltre che nei pazienti affetti da
diabete di tipo 1, anche nei pazienti affetti da diabete di tipo 2 in terapia insulinica intensiva o in
trattamento con insulina basale!?.

L’utilizzo di un sistema di monitoraggio in continuo del glucosio ¢ fortemente raccomandato anche in tutti
1 bambini, adolescenti e giovani adulti con diabete dj tipo 1 come riportano le Linee Guida ISPAD del
2022 per gli effetti su HbAlc, variabilita glicemica, TIR e ipoglicemia?®!.
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Quesito 2. Quali sono i criteri di scelta per il monitoraggio con i sistemi CGM?

Tl ricorso all’utilizzo di sistemi di monitoraggio in continuo del glucosio dovra basarsi su quarto

raccomandato nelle presenti linee di indirizzo.

Si identificano in Tabella 9 le categorie di pazienti candidabili all’utilizzo di sistemi di monitoraggio in

continuo del glucosio.

Tabella 9. Categorie di pazienti candidabili al monitoraggio con sistemi CGM*

consigliabile rispetto all’automonitoraggio ~glicemico capillare (SBGM). Le
condizioni che rendono i CGM allarmi soglia consigliabili rispetto
all’automonitoraggio glicemico capillare nei pazienti con diabete mellito in terapia
insulinica basale sono:

- Diabete gestazionale (basale e/o prandiale)

- Presenza di ipoglicemie

- Diabete scompensato con HbAlc > 8%

_ Necessita di ottimizzare la titolazione dell’insulina basale al fine di minimizzare il
rischio di ipoglicemie nei pazienti che iniziano il trattamento con insulina basale
Tale prescrizione va limitata al massimo ad un anno, dopo il quale va verificata

|’eventuale necessitd/opportunita di proseguire con tale dispositivo.

Tipologia di paziente adulto e pediatrico Tipologia di
tecnologia
Pazienti con diabete mellito in terapia insulinica intensiva (MDI o CSII) con | CGM con
ipoglicemie severe o inavvertite o inconsapevoli o con frequenti episodi di allarmi
ipoglicemia. predittivi
Pazienti con diabete mellito in terapia insulinica multiniettiva (= 4 | CGM con
somministrazioni/die) o con microinfusore. allarmi soglia
Pazienti con diabete mellito in terapia insulinica basale per i quali tale tecnologia ¢ | CGM con

allarmi soglia

Pazienti con diabete mellito in trattamento con ipoglicemizzanti che abbiano almeno
una delle seguenti caratteristiche:
- Diabete gestazionale (dietoterapia)
- Diabete scompensato con HbAlc >8%
- Diabete di nuovo esordio con HbAlc >8% per necessitd di comprendere come la
dieta, l'attivita fisica e i farmaci influenzano i livelli di glucosio
- Malattia invalidante che necessita di terapia steroidea e/o un trattamento
chemioterapico
Tale prescrizione va limitata a tre mesi non ripetibile, salvo, per gli anni successivi al
primo, il perdurare della condizione.
La prescrizione di sensori CGM a questa categoria di pazienti deve essere
accompagnata da una breve relazione clinica che ne motivi la richiesta.

CGM con
allarmi soglia

*L'impiego & condizionato alla verifica delle specifiche delineate nelle schede tecniche dei prodotti.
Nella scelta del dispositivo devono essere altresi considerate le caratteristiche individuali del paziente,

le preferenze ed i bisogni.
Tabella 10. Controindicazioni al monitoraggio con sistemi CGM

Esempi di controindicazioni al monitoraggio con sistemi CGM.

a) Incapacitd/ impossibilita del paziente/caregiver di utilizzare la tecnologia

b) Mancata volonta del paziente/caregiver di utilizzare la tecnologia

L’interruzione di terapia, con eventuale ripresa se considerata utile in tempi successivi, pud essere

motivata da:

- mancata compliance alla terapia (automonitoraggio insufficiente, irregolare follow-up);

- inadeguata gestione;
- richiesta del paziente;
- comparsa di controindicazioni.
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La scelta dei sistemi di monitoraggio deve avvenire nell’ambito dei prodotti forniti attraverso la garasis
regionale secondo i principi di appropriatezza d’uso e di sostenibilita economica (miglior rapporto Q):q,zzél. Rl
qualitd), nonché nel rispetto delle condizioni previste dalla gara stessa. A tal proposito, la Tabella"y )il
riporta i costi medi annui dei sistemi di monitoraggio in continuo del glucosio, calcolati sulla base dei | \J
prezzi di aggiudicazione della gara regionale di cuj alle delibere del Direttore Generale di Azienda Zero n.
516 del 13/08/2024 e n. 616 del 26/09/2024.

Tabella 11. Costo medio annuo dei sistemi per il monitoraggio in continuo del glucosio (IVA esclusa)

Tipologia di Caratteristiche Costo medio Costo minimo e
dispositivo annuo massimo
CGM con allarmi | Sensori 975 € 960 € - 990 €
soglia (Ricevitore)

(Trasmettitori)
CGM con allarmi | Sensore 5.090 € 4.700 € - 6.550 €
predittivi (Ricevitore)

(Trasmettitori)

Quesito 3. Qual & il percorso educativo per i sistemi di monitoraggio della glicemia con CGM “auovo

paziente”?

Il CRR/CA deve garantire al paziente addestramento ¢ educazione specifici sull’utilizzo dei sistemi di

monitoraggio della glicemia con CGM soglia e predittivi e la struttura diabetologica territoriale con | CGM

soglia, ovvero:

- formazione tecnica sull'applicazione del sensore, sull’inserimento dei dati e sulla loro lettura;

- comprensione dell'utilizzo di dispositivi ausiliari, come smartphone e tablet, desktop, app o altri
software;

- comprensione delle differenze tra misurazioni del glucosio nel sangue o nel liquido interstiziale (ISF), e
della necessita di tenere conto dei periodi di ritardo del sensore durante gli stati stazionari e nei momenti
di rapido cambiamento dei livelli di glucosio;

- formazione sul processo decisionale in tempo reale in risposta alle letture della glicemia e alle relative
frecce di tendenza, incluso come effettuare aggiustamenti della terapia, dieta, esercizio fisico in risposta
al valori di glucosio rilevati dal sensore, all’andamento glicemico delle ultime ore e alla freccia di
tendenza;

- formazione su tutti i fattori che possono influenzare la lettura della glicemia inclusi: tipo e quantita di
cibo e bevande; attivita fisica: stress o malattia; insulina e altri farmaci;

= istruzioni su come calibrare efficacemente il sensore, impostare e gestire gli allarmi.

Quesito 4. Quali sono le modalita per la prescrizione ¢ Perogazione di sistemi CGM?
4.1 Sistemi CGM con allarmi soglia

Valutazione, prescrizione e distribuzione

La redazione del Programma di cura informatizzato a favore dei pazienti candidabili all’uso dei CGM con
soli allarmi soglia (ad eccezione di quelli aggiudicati in gara regionale associati o integrati ai sistemi di
infusione continua), deve essere effettuata unicamente da parte di un diabetologo di un Servizio di
diabetologia pubblico o accreditato utilizzando esclusivamente [’applicativo Web presente nella
Piattaforma dei Servizi Farmaceutici (PFS) messa a disposizione dalla Regione del Veneto-Azienda Zero.
Tale prescrizione viene effettuata a seguito di una verifica di idoneita e di aderenza del paziente alla nuova
tecnologia. Il diabetologo, inoltre, fornisce al paziente un percorso strutturato di educazione sull’uso dei
dispositivi di automonitoraggio della glicemia che adottano tale sistema.

La validita del Programma & annuale, rinnovabile per ulteriori dodici mesi.

Nel modulo 5 dell’Allegato Al sono riportati gli elementi principali caratterizzanti il programma di cura.
La distribuzione dei dispositivi CGM con allarmi soglia avviene per conto delle Aziende ULSS tramite le
farmacie pubbliche e private convenzionate (DPC), utilizzando la piattaforma WebDPC. Il farmacista che
eroga i dispositivi in oggetto ha il compito di rinforzare I'informazione sull’uso corretto del sistema,
assistere il paziente qualora il sensore non funzioni e monitorare il suo effettivo utilizzo. Resta ferma la |
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distribuzione degli eventuali altri dispositivi per I’autocontrollo e ’autogestione del diabete.

4.2 Sistemi CGM con allarmi predittivi non associati al microinfusore

Valutazione iniziale
1l paziente, qualora ritenuto idoneo all'utilizzo di un sistema CGM con allarmi predittivi, non associato a
microinfusore, dalla Struttura diabetologica territoriale di riferimento dell'AULSS di residenza, viene
successivamente preso in carico dal Centro Autorizzato (CA) della stessa AULSS, oppure inviato dalla
suddetta Struttura diabetologica ad altro CRR/CA per la visita di valutazione iniziale, attraverso
I'emissione di apposita ricetta elettronica/cartacea.
Il CRR/CA prende in carico il paziente, strutturando ¢ attuando il percorso di educazione tecnica ¢
terapeutica per l'utilizzo e I'applicazione del dispositivo. Il CRR/CA si occupa inoltre di prescrivere le
impegnative per le visite specialistiche necessarie e di programmare gli appuntamenti correlati, da
effettuare in presenza o, qualora possibile, tramite telemedicina.

Nel caso in cui il paziente sia gia in cura presso un CRR/CA quest’ultimo procedera direttamente alla
strutturazione e attuazione del percorso formativo al sistema CGM con allarmi predittivi, non associato al
microinfusore e a tutte le attiviti necessarie sopra descritte.

Prescrizione e distribuzione
a) Paziente preso in carico dal CA appartenente all’Azienda ULSS di residenza: il Centro redige la
richiesta di fornitura del sistema CGM compilando il modulo 6 “Richiesta di Sfornitura dei dispositivi
medici per il monitoraggio in continuo del glucosio con allarmi predittivi non associati al microinfusore”
di cui all’Allegato Al. Tale richiesta va inviata tempestivamente all’ufficio competente che attiva
immediatamente le procedure di acquisto del dispositivo, previa verifica della corretta adesione alla gara
regionale, in collaborazione con il Servizio farmaceutico territoriale (se diverso), che in caso di anomalie,
contatta il Centro per i chiarimenti necessari; 1'intera procedura deve essere completata entro dieci giorni
lavorativi.
b) Paziente preso in carico da CRR /CA appartenete ad un’Azienda ULSS diversa da quella di residenza:
il Centro invia la richiesta alla Struttura diabetologica di riferimento dell’ AULSS di residenza del paziente
facendo attenzione a barrare la casella “prima prescrizione” utilizzando il modulo 6 “Richiesta di fornitura
dei sistemi CGM con allarmi predittivi non associati al microinfusore” di cui al citato Allegato A1”. I
Responsabile della struttura verifica 1’appropriatezza della prescrizione ed invia tempestivamente il
modulo all’ufficio competente che attiva immediatamente le procedure di acquisto dei dispositivi, previa
verifica della corretta adesione alla gara regionale, in collaborazione con il Servizio farmaceutico
territoriale (se diverso), che in caso di anomalie, contatta il Centro per i chiarimenti necessari. L’intera
procedura deve essere completata entro dieci giorni lavorativi.
L’approvvigionamento e 1’erogazione dei presidi & a carico dell’ AULSS di residenza dell’assistito.

Rivalutazione e rinnovo
La prima prescrizione ha un periodo massimo di durata di 12 mesi al termine dei quali il paziente deve
essere rivalutato dal CRR/CA presso cui & in cura, attraverso visita specialistica su apposita impegnativa
(in presenza o, qualora possibile, tramite telemedicina), per verificare 1’efficacia della terapia e il livello di

compliance all’uso del sensore.

Per il rinnovo della fornitura, della durata di un anno, ¢ necessaria una nuova richiesta redatta dal CRR/CA
per mezzo del citato modulo 6 (Allegato Al), barrando la casella “rinnovo” € motivando la scelta. L’iter
da seguire per la procedura di acquisizione dei dispositivi & il medesimo descritto per la prima
prescrizione.
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Quesito 5. Quali sono i quantitativi massimi prescrivibili? -;,;;’1'4,;-,;
In merito al fabbisogno di sensori, si riporta in Tabella 12 una stima indicativa annuale del numety
pezzi per paziente.

Tabella 12. Fabbisogno annuo di sensori CGM nei pazienti adulti e pediatrici

Descrizione materiale di consumo Consumo medio per paziente per anno in n. pezzi
Sensori Durata N. sensori/anno

7 giorni 53 sensori/anno

10 giorni 37 sensori/anno

14 giorni 26 sensori/anno

15 giorni 25 sensori/anno

180 giorni | 2 sensori/anno

Altri eventuali accessori (trasmettitore, cerotti, insertori ecc.) vanno sostituiti secondo necessita.

Per pazienti in terapia insulinica a cui sono erogati 1 sensori CGM con allarmi soglia sono dispensabili i
dispositivi per l'autocontrollo e gestione del diabete mellito di seguito riportati, sulla base del quantitativo
indicato nel Programma di cura informatizzato ovvero:

Bambini/adolescenti Pazienti adulti in terapia insulinica
€ pazienti adulti in terapia con microinfusore multiniettiva/basale
fino ad un massimo di 150 strisce/trimestre fino ad un massimo di 100 strisce/trimestre

fino ad un massimo di 200 lancette/anno
fino ad un massimo di 1800 siringhe/anno
fino ad un massimo di 1800 aghi/anno
fino ad un massimo di 400 reattivi glicosuria/chetonuria/anno
fino ad un massimo di 120 reattivi chetonemia/anno

Per i pazienti con diabete gestazionale, con diabete temporaneo, con diabete mellito in trattamento con
ipoglicemizzanti (a cui & prescrivibile un sensore CGM soglia fino ad un massimo di tre mesi all’anno),
cosi come per i pazienti a cui sono prescritti altri sistemi CGM (ovvero i CGM predittivi stand alone e
quelli aggiudicati in gara regionale associati o integrati ai sistemi di infusione continua) sono dispensabili 1
dispositivi stabiliti dal Decreto del Direttore Generale Area Sanita e Sociale n. 110 del 14 ottobre 2021.

Quesito 6. Quali sono le modalita di monitoraggio e follow-up annuale?

Verificare periodicamente, oltre ai consueti parametri metabolici, che il paziente:

I. abbia indossato il sensore almeno il 70% del tempo;

2. abbia controllato il display adeguatamente nel corso della giornata;

3. abbia scaricato regolarmente i dati;

4. abbia misurato la glicemia capillare secondo le indicazioni;

5. non abbia sviluppato importante reazione cutanea nella sede di inserimento del sensore.
Se presente interferenza con alcuni farmaci o ci sono state Importanti reazioni cutanee valutare la
prescrizione, ove possibile, di altro tipo di sensore che non incorra nella stessa problematica.
Dopo 12 mesi di utilizzo e di periodiche visite di Jollow-up, verificare il raggiungimento e il mantenimento
degli obiettivi che avevano portato alla prescrizione, di cui ai precedenti quesiti.
In assenza di questi, valutare Popportunita  di sospendere la prescrizione (eventualmente
temporaneamente).
In caso di raggiungimento dell’obiettivo terapeutico con un uso meno frequente del 70%, considerare in
singoli casi la possibilita di continuare a utilizzare il sistema prescrivendo un numero di sensori
corrispondente alla reale frequenza di utilizzo.
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N. rif. indicatore metodologia calcolo
1 Linee di % utilizzo sistemi Numeratore: n° pazienti in insulina basale con
indirizzo CGM in pazienti con prescrizione di CGM.
insulina basale, sul Denominatore: pazienti in automonitoraggio.
totale di pazienti in
automonitoraggio
2 Linee di % utilizzo sistemi Numeratore: n° pazienti con ipoglicemizzanti
indirizzo CGM in pazienti con con prescrizione di CGM.
ipoglicemizzanti, sul Denominatore: pazienti in automonitoraggio.
totale di pazienti in
automonitoraggio
3 Linee di % utilizzo sistemi Numeratore: n° nuovi sistemi integrati ibridi.
indirizzo integrati ibridi sul Denominatore: n° nuovi microinfusori + n°
totale dei sistemi di nuovi sistemi integrati ibridi
somministrazione di
insulina in continuo
Gli indicatori saranno monitorati annualmente da Azienda Zero attraverso il flusso ministeriale dei

dispositivi medici €/o attraverso la piattaforma regionale informatizzata, una volta avviata, ed
eventualmente aggiornati/integrati sulla base dei dati rilevati.
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Linee di indirizzo regionali su microinfusori, sistemi integrati ibridi per la somministrazione di
insulina e tecnologie avanzate per il monitoraggio della glicemia: modulistica

Modulo 1

Richiesta di fornitura dei dispositivi medici per terapia insulinica con microinfusore/sistema integrato
ibrido —- NUOVO PAZIENTE

Da trasmettere a”: | Responsabile Struttura Diabetologica Dott. Fax
di Riferimento Territoriale dell’ AULSS
a cura del Responsabile del: CRR (Centro Regionale di Riferimento)

CA (Centro Autorizzato)

*Se il Centro Autorizzato appartiene all’ AULSS di residenza del paziente il modulo va trasmesso all’ufficio competente
(da definire a cura della AULSS) per attivare le procedure di acquisto e di erogazione dei dispositivi

Dati anagrafici del paziente:
Per il/la Sig./ra (Nome e Cognome)

Codice Fiscale Data di nascita (gg/mm/aa)

Via, Localita di residenza tel./cell

Il paziente € regolarmente seguito presso: CRR/CA di

Struttura Diabetologica Territoriale di

Trattasi di:
paziente adulto paziente pediatrico
- Tipologia di diabete:

Diabete mellito di tipo 1
Altra tipologia di diabete (paziente insulino privo es. affetto da fibrosi cistica/ pancreasectomia)

- Indicazioni cliniche per le quali il paziente & considerato idoneo alla terapia insulinica microinfusiva:

Tipologia Paziente Tipologia di terapia
1. Paziente con diabete mellito scompensato (inclusi i pazienti con O Sistema integrato ibrido
diabete secondario insulino privo). (raccomandato)

7. Paziente con diabete mellito non scompensato (inclusi i pazienti con [J Sistema integrato ibrido
diabete secondario insulino privo). (consigliato)

3. Paziente con diabete mellito che presentano controindicazioni
cliniche e/o gestionali al sistema integrato ibrido (inclusi i pazienti
con diabete secondario insulino privo).

O Microinfusore + CGM soglia
O Microinfusore

4. Paziente con diabete mellito con ipoglicemia che presentano
controindicazioni cliniche e/o gestionali al sistema integrato ibrido
(inclusi i pazienti con diabete secondario insulino privo).

O Microinfusore + CGM predittivo
associato/integrato al microinfusore

Esempi di controindicazioni alla terapia con microinfusore/sistema integrato ibrido:
- Incapacitdy/ impossibilita del paziente/caregiver di utilizzare la tecnologia

- Mancata volonta del paziente/caregiver di utilizzare la tecnologia

- Retinopatia severa, rapidamente progressiva o proliferante non stabilizzata
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Tipologia microinfusore Modello/Ditta

Microinfusore per insulina con catetere

Microinfusore per insulina con catetere associato o
integrabile con sensore CGM

L Microinfusore per insulina adesivo (patch pump) con
sistema di gestione telecomandato

O Microinfusore per insulina adesivo (patch pump) con
sistema di gestione telecomandato, associato o integrabile
con sensore CGM

0 Microinfusore per insulina integrato a sensore peril
monitoraggio glicemico in continuo con algoritmo di
modulazione dell'insulina basale (pancreas artificiale ibrido)

0 Altro

NOTA BENE: la tipologia di dispositivo prescrivibile & correlata a quanto aggiudicato nella procedura di gara; per
“Altro” si intende I’aggiornamento tecnologico dei dispositivi aggiudicati nella procedura di gara

- Indicare tipologia e quantita del materiale di consumo necessario per n. mesi di terapia:
Materiali di consumo Nome /codice ref e misura Quantita*» Ditta
Sensore
Ago-Cannula
Set infusionale (ago-cannula+catetere)
Serbatoio
Batterie

Dispositivo per inserzione

Adattatore

Eventuali accessori

2 12 Sl g 0D =

- Serbatoio preriempito di insulina

10. Note

*le quantita possono non essere allineate al fabbisogno indicato nel protocollo per casi particolari. 11 superamento
dei quantitativi massimi deve essere motivato dal clinico prescrittore.

* il primo ordine di materiale di consumo non deve superare il fabbisogno di 3 mesi in modo tale da poter valutare
se adatto alle esigenze del paziente

Medico proponente del CRR/CA
Data (firma leggibile e timbro)

SPAZIO RISERVATO ALLA VALIDAZIONE DELLA RICHIESTA
(solo se il CENTRO non appartiene all’AULSS di residenza del paziente)
AULSS

Luogo e data Responsabile Struttura Diabetologica di Riferimento Territoriale (Timbro ¢ firma)
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Modulo 2 :
Richiesta di sostituzione, variazione o rinnovo della fornitura di dispositivi medici per terapid i
con microinfusore/sistema integrato ibrido - PAZIENTE GIA IN TRATTAMENTO

Da trasmettere a’: | Responsabile Struttura Diabetologica di | Dott. Fax [
Riferimento Territoriale dell’ AULSS

CRR (Centro Regionale di Riferimento)

CA (Centro Autorizzato)

*Se il Centro Autorizzato appartiene all’ AULSS di residenza del paziente il modulo va trasmesso all’ufficio competente
(da definire a cura della AULSS) per attivare le procedure di acquisto ¢ di erogazione dei dispositivi

a cura del Responsabile del:

Dati anagrafici del paziente:
Per il/la Sig./ra (Nome e Cognome)

Codice Fiscale Data di nascita (gg/mm/aa)

Via, Localita di residenza

Azienda Sanitaria di appartenenza Distretto
Attualmente in trattamento con microinfusore (modello) dal (gg/mmy/aa)
verificati:

O la permanenza dell’indicazione alla terapia con microinfusore/sistema integrato ibrido;
O I'idoneita dal paziente in termini di aderenza alla terapia e al percorso educativo;
O
O

il raggiungimento degli obiettivi terapeutici prefissati (specificare );
I’utilizzo consapevole dello strumento.

si richiede:
O sostituzione microinfusore/sistema integrato ibrido per fine vita (durata del dispositivo dismesso:
)i

O sostituzione microinfusore/sistema integrato ibrido per rottura;

O sostituzione microinfusore/sistema integrato ibrido con un nuovo modello a seguito

O del verificarsi delle seguenti motivazioni cliniche:

O della mancata efficacia:

O altro (specificare):

00 variazione della fornitura materiale di consumo per i seguenti motivi clinici:

O rnnovo del materiale di consumo
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- Indicare la tipologia di microinfusore (solo per diabete di tipo 1 e altra tipologia di diabete insulino privo) .

Tipologia microinfusore Modello/Ditta 4if=‘?)?§; -'

O Microinfusore per insulina con catetere

O Microinfusore per insulina con catetere associato o integrabile con
sensore CGM

O Microinfusore per insulina adesivo (patch pump) con sistema di
gestione telecomandato

U Microinfusore per insulina adesivo (patch pump) con sistema di
gestione telecomandato, associato o integrabile con sensore CGM

O Microinfusore per insulina integrato a sensore per il monitoraggio
glicemico in continuo con algoritmo di modulazione dell'insulina
basale (pancreas artificiale ibrido)

O  Altro

NOTA BENE: la tipologia di dispositivo prescrivibile € correlata a quanto aggiudicato nella procedura ad evidenza
pubblica; per “Altro” si intende 1'aggiomamento tecnologico dei dispositivi aggiudicati nella procedura di gara

Data inizio utilizzo microinfusore (gg/mm/aa)

Materiali di consumo Nome /codice ref e misura Quantita*» Ditta
Sensore

Ago-Cannula

Set infusionale (ago-cannula-+tcatetere)

Serbatoio

Batterie

Dispositivo per inserzione
Adattatore

Eventuali accessori

© PN R W

. Serbatoio preriempito di insulina
10. Note

*le quantitd possono non essere allineate al fabbisogno indicato nel protocollo per casi particolari. Il superamento
dei quantitativi massimi deve essere motivato dal clinico prescrittore.

Medico proponente del CRR/CA
Data (firma leggibile e timbro)

SPAZIO RISERVATO ALLA VALIDAZIONE DELLA RICHIESTA
(solo se il CENTRO non appartiene all’AULSS di residenza del paziente)
AULSS

Luogo ¢ data Responsabile Struttura Diabetologica di Riferimento Territoriale (Timbro e firma)
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Modulo 3
Follow-up terapia insulinica con microinfusore/sistema integrato ibrido

Da trasmettere a: | Responsabile Struttura Diabetologica Dott. Fax
di Riferimento Territoriale dell’ AULSS
a cura del Responsabile del: CRR (Centro Regionale di Riferimento)
CA (Centro Autorizzato)

Dati anagrafici del paziente

Sig./ra (Nome € Cognome) Data di nascita

Codice Fiscale

Via, Localita di residenza

Numero di visite di controllo effettuate in un anno presso il centro:

Criteri della valutazione annuale:

O EFFICACIA 0O UTILIZZO O RISPETTO DEI O NOTE:
O miglioramento del compenso CONSAPEVOLE CONTROLLI

metabolico; DELLO PERIODICI

O riduzione degli episodi ipoglicemici: STRUMENTO

O altro:

A giudizio del clinico de]l CRR/CA, in base alla valutazione di questi parametri, viene decisa la:

O PROSECUZIONE della terapia microinfusiva [0 INTERRUZIONE della terapia microinfusiva

Medico del CRR/CA (Timbro e firma leggibile) Luogo e Data
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Modulo 4 vl
mchiesta di fornitura di cannule sottocutanee per la somministrazione di insulina in paziente pedfd?ﬁé’%
- S
Da trasmettere a”: | Responsabile Strutfura Diabetologica di | Dott, Fax J
Riferimento Territoriale dell’ AULSS
a cura del Responsabile del: CRR (Centro Regionale di Riferimento)
CA (Centro Autorizzato)

*Se il Centro Autorizzato appartiene all’ AULSS di residenza del paziente il modulo va trasmesso all’ufficio competente
(da definire a cura della AULSS) per attivare le procedure di acquisto e di erogazione dei dispositivi

Dati anagrafici del paziente

Per il/la Sig./ra (Nome e Cognome)

Codice Fiscale Data di nascita (gg/mm/aa)
Via, Localita di residenza tel./cell
Azienda Sanitaria di appartenenza Distretto

- Indicazioni cliniche per le quali il paziente & stato considerato idoneo all'uso della cannula sottocutanea

bambino con etd < 6 anni che effettua pit di 4 somministrazioni di insulina/die

bambino/adolescente con eta < 18 anni agofobico che & inserito in un percorso strutturato che porta
all’uso del microinfusore

- Indicare il modello della cannula sottocutanea ¢ i mesi di terapia (prescrizione massima di sei mesi)

Modello Mesi di terapia

Si tratta di O prima prescrizione O prosecuzione

Medico proponente del CRR/CA
Data (firma leggibile e timbro)

SPAZIO RISERVATO ALLA VALIDAZIONE DELLA RI CHIESTA
(solo se il CENTRO non appartiene all’AULSS di residenza del paziente)

AULSS

Luogo ¢ data Responsabile Struttura Diabetologica di Riferimento Territoriale (Timbro e firma)




Allegato Al al Decreto n. ‘? 6 4 del 0 5 uoy 2005 pag. 7/10

Modulo 5

Programma di cura per la fornitura di sistemi CGM con allarmi soglia

NOTA BENE: la prescrizione di sistemi CGM con allarmi soglia distribuiti per conto delle Aziende ULSS tramite le
farmacie pubbliche e private convenzionate (DPC), puo essere effettuata da parte di un diabetologo di un Servizio di

diabetologia pubblico o accreditato.

Dati anagrafici del paziente
Per il/la Sig./ra (Nome e Cognome)

Codice Fiscale Data di nascita (gg/mm/aa)
Via, Localita di residenza tel./cell
Azienda Sanitaria di appartenenza Distretto
Trattasi di:
paziente adulto paziente pediatrico

- _Tipologia di diabete:

O Diabete mellito di tipo 1

O Altra tipologia di diabete

O Diabete mellito di tipo 2

O Diabete mellito gestazionale (GDM)

[J Diabete temporaneo (ad es. paziente in chemioterapia)

- Indicazioni cliniche per le quali il paziente & considerato idoneo ai sistemi CGM:

Pazienti con diabete mellito in terapia insulinica intensiva
O |in terapia insulinica multiniettiva (> 4 somministrazioni/die)

O |con microinfusore
Pazienti con diabete mellito in terapia insulinica basale” con almeno una delle seguenti caratteristiche:

O |Diabete gestazionale (basale o prandiale)

Presenza di ipoglicemie

Diabete scompensato con HbAlc > 8%
Necessita di ottimizzare la titolazione dell’insulina basale al fine di minimizzare il rischio di
ipoglicemie nei pazienti che iniziano il trattamento con insulina basale
Pazienti con diabete mellito in trattamento con ipoglicemizzanti* che abbiano almeno una delle seguenti
caratteristiche:

O |Diabete gestazionale (dietoterapia)

O |Diabete scompensato con HbAlc >8%

O |Diabete di nuovo esordio con HbAlc >8% per necessita di comprendere come la dieta, l'attivita fisica €
i farmaci influenzano i livelli di glucosio
O |Malattia invalidante che necessita di terapia steroide e/o un trattamento chemioterapico

NB: * Tale prescrizione va limitata al massimo ad un anno (o ad un semestre per diabete gestazionale), dopo il quale va

verificata 1’eventuale necessitd/opportunita di proseguire con tale dispositivo.
~ Tale prescrizione va limitata a tre mesi non ripetibile, salvo, per gli anni successivi al primo, il perdurare della

condizione.
La prescrizione di sensori CGM ai pazienti con diabete mellito in trattamento con ipoglicemizzanti deve essere

accompagnata da una breve relazione clinica che ne motivi la richiesta.

Oo|o

Motivazione:
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- Indicare la tipologia di sensore CGM:
Tipologia sensore Modello/Ditta

Sistemi per il monitoraggio continuo real time della glicemia con allarmi soglia

NOTA BENE: la tipologia di dispositivo prescrivibile € correlata a quanto aggiudicato nella procedura ad evidenza

pubbilica.
- Indicare tipologia e quantita del materiale di consumo necessario per n. mesi di terapia:
W ome commerciale/codice ref s .
Materiali di consumo N . Quantita* Ditta
€ misura N
1. Ricevitore
Pa Strisce
3. Lancette

*le quantitd possono non essere allineate al fabbisogno indicato nel protocollo per casi particolari. 11 superamento dei
quantitativi massimi deve essere motivato dal clinico prescrittore.

Medico prescrittore
Data - (firma leggibile e timbro)
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Modulo 6

1
1 = A
4t

predittivi non associato al microinfusore

Richiesta di fornitura dei dispositivi medici per il monitoraggio in continuo del glucosio con"%

¥ .;t;_% £
A

!

di Riferimento Territoriale

Da trasmettere a*: | Responsabile Struttura Diabetologica | Dott. Fax

[

dell’AULSS.

a cura del Responsabile del: CRR (Centro Regionale di Riferimento)
CA (Centro Autorizzato)

*Se il Centro Autorizzato appartiene all’AULSS di residenza del paziente il modulo va trasmesso all’ufficio competente

(da definire a cura della AULSS) per attivare le procedure di acquisto e di erogazione dei dispositivi.

Dati anagrafici del paziente:
Per il/la Sig./ra (Nome € Cognome)

Codice Fiscale Data di nascita (gg/mm/aa)
Via, Localita di residenza tel./cell
Azienda Sanitaria di appartenenza Distretto
Trattasi di:
paziente adulto paziente pediatrico

Tipologia di diabete:
Diabete mellito di tipo 1
Altra tipologia di diabete
Diabete mellito di tipo 2
Diabete mellito gestazionale (GDM)
Diabete temporaneo (ad es. paziente in chemioterapia)

opoooo!

Indicazioni cliniche per le quali il paziente & considerato idoneo ai sistemi CGM:

D Ll

inconsapevoli o frequenti.

- Indicare la tipologia di sensore CGM:

Pazienti con diabete mellito in terapia insulinica intensiva MDI con ipoglicemie severe o inavvertite o

Tipologia sensore Modello/Ditta Q.ta

Sensore per il monitoraggio continuo real time
della glicemia con allarmi predittivi

NOTA BENE: la tipologia di dispositivo prescrivibile € correlata a quanto aggiudicato nella procedura ad

evidenza pubblica.

- Indicare tipologia e quantitd del materiale di consumo necessario per n. mesi di terapia:

Materiali di consumo Nome commerciale/codice ref € misura Quantita*
Ricevitore

Ditta

Trasmettitore

Altro

call e

Altro

*le quantitd possono non essere allineate al fabbisogno indicato nel protocollo per casi particolari. Il

superamento dei quantitativi massimi deve essere motivato dal clinico prescrittore.
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Si tratta di: PRIMA PRESCRIZIONE RINNOVO

In caso di RINNOVO, specificare il motivo:

Miglioramento del compenso metabolico

Riduzione degli episodi ipoglicemici

Altro
Medico proponente del CRR/CA
Data (firma leggibile e timbro)
SPAZIO RISERVATO ALLA VALIDAZIONE DELLA RICHIESTA
(solo se il CENTRO non appartiene all’AULSS di residenza del paziente)
AULSS

Luogo e data Responsabile Struttura Diabetologica di Riferimento Territoriale (Timbro e firma)




