REGIONE PIEMONTE BU32 09/08/2018

Deliberazione della Giunta Regionale 20 luglio 201.838-7261

DPCM 12 gennaio 2017. Dispositivi per l'autocontrdd e I'autogestione nel Diabete Mellito.
Erogazione a carico del Servizio Sanitario di strise reattive per la determinazione della
chetonemia con i relativi lettori e di apparecchi pr la misurazione della glicemia Flash
Glucose Monitoring e il relativo materiale di consuno. Potenziamento della Rete Endocrino-
diabetologica della Regione Piemonte.

A relazione dell'Assessore Saitta:

Visto il DPCM 12 gennaio 2017Definizione e aggiornamento dei livelli essenzidii
assistenza di cui all'art. 1, comma 7, del deciletgislativo 30 dicembre 1992, n. 302 cui art. 10
recita: “Nell’ambito dell’assistenza integrativa #ervizio sanitario nazionale garantisce le
prestazioni che comportano I'erogazione dei digposnedici monouso, dei presidi per diabetici e
dei prodotti destinati a un’alimentazione particelaei limiti e con le modalita di cui agli articol
11, 12, 13 e 147,

posto che I'art. 13 del citato DPCM prevede che aspistiti affetti da malattia diabetica o
dalle malattie rare di cui all’allegato 3 al medesi decreto siano garantite le prestazioni che
comportano lI'erogazione dei presidi indicati netmemclatore di cui allo stesso allegato 3;

viste le attribuzioni demandate dal comma 2 dedtaitarticolo 13 alle Regioni e alle
Province Autonome;

rilevato che, in particolare, tra i presidi indicatll'allegato 3 rientrano, fra I'altro, le
strisce reattive per la determinazione della chatoa e i relativi apparecchi per la misurazione
della stessa, nonché le strisce reattive per Er@azione della glicemia e i relativi apparecchi;

preso atto che la Rete Endocrino-diabetologicaPahonte, di cui alla Deliberazione della
Giunta Regionale 17 ottobre 2016, n. 27-4072, nmaliaione dell’8 marzo 2018, nell’ambito delle
proprie competenze ha approvato i seguenti duendecti:

a) “Linee di indirizzo regionali per un uso appriepo dei dispositivi per I'autocontrollo e
I'autogestione nel Diabete Mellito - Prescrizioredlel strisce per chetonemia” (allegato
A);

b) “Linee di indirizzo regionali per un uso apprapo dei dispositivi per I'autocontrollo e

l'autogestione nel Diabete MellitBlash Glucose Monitoringlaggiornamento marzo
2018)” (allegato B);

considerato che, come evidenziato dalla Rete Emumdiabetologica della Regione
Piemonte nel citato documento (allegato A), la cheidosi diabetica (DKA) rappresenta la
complicanza metabolica acuta piu seria ed impegmatel Diabete Mellito (DM), cui consegue
anche un aumento della relativa spesa di ospedalmze, e che tale patologia interessa soprattutto
le seguenti categorie di pazienti:

- DMtipo 1 in eta pediatrica 0-18 anni;

- DM tipol e 2 scompensati o proni allo scompersgiaacidotico;
- DM in terapia insulinica con CSlI,

- DM in gravidanza;

- DM tipo 1 che praticano attivita sportiva intensa



- DM in terapia con corticosteroidi, antipsicotidi seconda generazione, diuretici tiazidici,
simpatico-mimetici e glicosurici SGLT2 inibitori;

preso atto che nel medesimo documento si evidexwiee la rilevazione della chetonemia
rappresenti uno strumento clinico fondamentaleirai della prevenzione e della diagnosi della
chetoacidosi diabetica;

rilevato, pertanto, che, anche alla luce delle icimmazioni riportate nelle sopra citate linee
di indirizzo relative alla prescrizione delle stesper chetonemia, emerge la necessita di rendere
disponibile con oneri a carico del Servizio Samitan sistema di determinazione della chetonemia
capillare attraverso le strisce reattive per la@hemia, nei limiti qualitativi e quantitativi detti
dalle linee di indirizzo medesime;

considerate, inoltre, le piu sopra menzionate “kirgi indirizzo regionali per un uso
appropriato dei dispositivi per I'autocontrollo 'autogestione nel Diabete Mellitblash Glucose
Monitoring (aggiornamento marzo 2018)” (allegato B), ovesplieita la validita dell’'utilizzo di
tale opzione di monitoraggio, per particolari categ di soggetti, in alternativa alla lettura della
glicemia capillare;

premesso, in particolare, che le predette Lineendirizzo, sulla base di esperienze ed
evidenze scientifiche, evidenziano come possamneresslidamente prese in considerazione ai fini
dell’automonitoraggio coflash Monitoring le seguenti cinque categorie di pazienti:
Insulino-trattati inbasal bolusper i quali le Linee Guida nazionali prevedeva® b piu
misurazioni mensili su sangue capillare;
- Insulino-trattati con precedente ipoglicemia save® asintomatica (secondo definizione
internazionale);
- gravidanze complicate da diabete che a giudieiodehbetologo richiedano un monitoraggio
della glicemia costantemente intenso e frequente;
- Insulino-trattati con comprovata ansia da ip@giremie o agofobie;
- Insulino-trattati con attivita lavorativa che iegisce un agevole controllo capillare dai
polpastrelli;

rilevato, pertanto, che, alla luce delle considergzespresse nelle linee di indirizzo di cui
all'allegato B relative ai dispositivi che permettoil monitoraggio dei livelli di glucosio definito
Flash Glucose Monitoring emerge parimenti la necessita di rendere digderton oneri a carico
del Servizio Sanitario I'erogazione di tali disgosi di monitoraggio e i relativi materiali di
consumo alle condizioni indicate nell’allegato m&de;

atteso quanto sopra, si ritiene opportuno che liendle Sanitarie Regionali eroghino, nei
limiti e nelle condizioni di cui agli allegati A B, i cui contenuti vengono recepiti dalla presente
deliberazione, per farne parte integrante e sosti@nz i dispositivi per la determinazione del
glucosio e della chetonemia, secondo modalita dgagione che saranno definite da apposito
provvedimento della Direzione Sanita, da adottargio 60 giorni dall'approvazione del presente
atto deliberativo;

preso atto, inoltre, che, negli ultimi anni, graagtuna stretta collaborazione fra il personale
sanitario delle Aziende Sanitarie Regionali, le eRioni Aziendali, la Direzione Sanita della
Regione Piemonte e le associazioni rappresentdgvepazienti, attraverso specifiche iniziative,
guali la distribuzione per conto dei presidi peatuitici, I'applicazione delle linee guida sull'ut#o
dei farmaci biosimilari, la centralizzazione deaygiquisti, € stato possibile garantire elevati lival



appropriatezza nella gestione del paziente diaheidi da consentire un incremento degli standard
qualitativi delle prestazioni e, nel contempo, assare un efficientamento economico del sistema;

ritenuto, altresi, opportuno che parte delle georresesi disponibili grazie alle azioni di
efficientamento sopra richiamate venga destindtasailuppo della Rete Endocrino-diabetologica
della Regione Piemonte, e che, a tal fine, la Dorez Sanita, in collaborazione con la Rete
medesima e con le associazioni dei pazienti, grediga, entro 90 giorni dall’adozione del presente
atto, un progetto per il potenziamento della Retdderino-diabetologica stessa.

Tutto cio premesso, condividendo le argomentaziehrelatore;
visto il DPCM 12 gennaio 2017,

viste le “Linee di indirizzo regionali per un usgopmopriato dei dispositivi per
I'autocontrollo e I'autogestione nel Diabete Mallit Prescrizione delle strisce per chetonemia”;

viste le “Linee di indirizzo regionali per un usgppmopriato dei dispositivi per
'autocontrollo e l'autogestione nel Diabete Matlash Glucose Monitoringaggiornamento
marzo 2018)";

vista la DGR. n. 12-5546 del 29/08/2017, ai finlidieto preventivo di regolarita contabile;

attestata la regolarita amministrativa del presextte ai sensi della DGR n. 1-4046 del
17/10/2016;

la Giunta regionale, a voti unanimi,
delibera

- di dare atto che, ai sensi del DPCM 12 gennaib726 in particolare dell'allegato 3 al
medesimo decreto, sono a carico del Servizio Samitaei limiti e nelle condizioni di cui agli
allegati A e B, i cui contenuti vengono recepitilldapresente deliberazione, quali parti
integranti e sostanziali, le strisce reattive @edéterminazione della chetonemia con i relativi
lettori, nonché gli apparecchi per la misurazioedladglicemiaFlash Glucose Monitoringe
relativo materiale di consumo;

- di demandare ad apposito atto della Direzione it&arda adottarsi entro 60 giorni
dall’'approvazione del presente atto, la determovazidelle modalita di erogazione dei prodotti
di cui al precedente punto;

- di demandare, per le ragioni in premessa speatéfjalla Direzione Sanita la predisposizione,
entro 90 giorni dall’approvazione del presente,atioun progetto per il potenziamento della
Rete Endocrino-diabetologica del Piemonte.

Gli oneri derivanti dalla attuazione della preset#diberazione trovano copertura nelllambito
delle risorse assegnate annualmente alle Aziemd@sa con gli atti di riparto del Fondo Sanitario

La presente deliberazione sara pubblicata sul Bdlla Regione Piemonte ai sensi dell’'art. 61
dello Statuto e dell’art. 5 della L.R. n. 22/2010.

(omissis)
Allegato
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Linee di indirizzo regionali per un uso appropriato dei dispositivi
per |’autocontrollo e I’autogestione nel Diabete Mellito.

PRESCRIZIONE DELLE STRISCE PER CHETONEMIA

Documento a cura di Gianluca Aimarctti, Luigi Gentile, Carlo Giorda, Ezio Labaguer, Maria
Chantal Ponziani, Ivana Rabbone.

Secondo la definizione ISPAD (1) la chetoacidosi diabetica (DKA) € uno stato patologico caratterizzate da
iperglicemia, acidosi metabolica, chetonuria ¢ chetonemia . Rappresenta la complicanza metabeolica acuta
pil seria ed impegnativa del Diabete Mellito (DM). L’ ospedalizzazione per DKA negli ultimi 10 anni risulta
cresciuta del 30% negli USA(2) con tutti i relativi costi diretti ¢ indiretti,; anche in ltalia dal 2001 al 2010 le
ospedalizzazioni dei pazienti affeti da diabete, pur essendo in significativa diminuzione, sono tuttavia quasi
completamente dovute a scompensi chetoacidotici (3).
Tra le cause scatenanti [a DKA vanno segnalate;

1. le infezioni intercorrenti, in particolare le gastroenteriti nella popolazione pediatrica (4);
altre malattie concomitanti,;
le terapic farmacologiche (corticosteroidi, antipsicotici di seconda generazione, diuretici tiazidici,
simpalico- mimetici) ed in particolare 1'uso dei glicosurici SGLT2 inibitori {5-6);

4. la sospensione della terapia insulinica in determinate popolazioni pin fragili (adolescenti, persone
con stress psicologici associati a disturbi del comportamento alimentare o disturbi comportamentali)
o in condizioni socio-econimiche di disagio (7);

5. la terapia con microinfusore (CSII} in pazienti non adeguatamente istruiti su eventi che comportano
I’interruzione della erogazione di insulina (es: ostruzione del catetere, dislocazione della cannula dal
sottocute, elc) (8).

Nella pratica clinica di ogni diabetologo ¢ necessaria un’attenta valutazione dell’epidemiclogia, della
lisiopatologia, delle cause scatenanti la DKA specie nelle donne in gravidanza che possono presentare quadri
di acidosi in assenza di spiccata iperglicemia e nei pazienti in eta pediatrica in cui le complicanze possono
essere pil severe (9). E’ inoltre necessario che i pazienti con DMT1 che praticano attivita sportiva escludano
la presenza di chetonemia prima dell’esercizio fisico, onde evitare un deterioramento delle condizioni fisiche
verso la DKA (10). Per questo un prezioso aiuto & rappresentato dai sistemi di determinazione della
chetonemia capillare per la diagnosi ma anche prevenzione della DKA, indicati nelle seguenti categorie di
pazienti:

- DM tipo 1 in eta pediatrica 0-18 anni;

- DM tipo 1 ¢ 2 scompensati o proni allo scompenso chetoacidotico;

- DM in terapia insulinica con CSII;

- DM in gravidanza;

- DM tipo 1 che praticanc attivila sportiva intensa

- DM in terapia con corticosteroidi, antipsicotici di seconda generazione, diuretici tiazidici, simpatico-
mimetici e glicosurici SGLT2 inibitori.

L I

1l fabbisogno delle strisce reattive per la chetonemia sara stabilito dal diabetologo sulla base della necessita
di utilizzo fino ad un massimo di 4 confezioni (1 confezione =10 strisce reattive) in un anno.
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Linee di indirizzo regionali per un uso appropriato dei dispositivi per
’autocontrollo e ’autogestione nel Diabete Mellito.

FLASH GLUCOSE MONITORING (aggiornamento marzo 2018)

Documento rivisto da Gianluca Aimaretti, Luigi Gentile, Carlo Giorda, Ezio Labaguer, Maria
Chantal Ponziani, Ivana Rabbone.

Dal 2014 ¢ commercializzata in [talia una nuova opzione per il monitoraggio del glucosio definita
Flash Glucose Monitoring (FGM) (Sistema Libre, Abbott Diabetes Care ) che ¢ attualmente & in
fase di diffusione a livello internazionale. Attualmente ¢ crogato dal SSR della Regione Picmonte a
circa 1100 soggetti. Il sistema comprende un sensore che puo essere utilizzato per un massimo di 14
giorni in grado di misurare continuamente 1 livelli di glucosio a intervalli di | minuto,
memorizzando i dati delle ultime 8 ore. Operando una scansionc rapida del sensore, anche con un
normale smartphone, il paziente puo visualizzare su un lcttore I'attuale livello di glicemia
unitamente a un grafico che mostra il trend del glucosio (se in aumento o in diminuzionc)
nelle ultime 8 ore.

Lc prestazioni c la facilita d'uso del sistema di FGM sono state valutate in pazienti con diabete tipo
1 ¢ tipo 2: uno studio condotto su settantadue soggetti affetti da DMT1 o da DMT2 ha dimostrato la
precisione del sensore, rimancndo stabile oltre 14 giomi ¢ non venendo influcnzata da indice di
massa corporca, eta c altre caratteristiche dei pazienti'. L'accuratezza dello strumento in termini di
MARD (11,4 %) ¢ di crror grid analysis (86,7% nclla zona A) ' sono buone, sovrapponibili
mediamente a quelli dei glucometri attualmente in commercio. Nel 2016 grazice a uno studio
specifico’ & stato validato I"utilizzo nci bambini ¢ negli adolescenti con diabete di cta compresa tra i
4 ci 17 anni. Ne! 2017 uno studio apposito sull’accuratczza in gravide con diabete’ ha riportato un
grado di accuratezza clevato senza significative differenze ascrivibili a tipo di diabete, uso di
insulina ¢ trimestre di gestazione. Nello stesso studio ¢ stato registrato un elevato gradimento delle
donnc per lo strumento a confronto del SMBG classico su sanguc capillare.

in particolare, in tutte lc sperimentazioni versus SMBG classico da capillare, si cvidenzia come il
FMG aumenti di 2-3 voltc la frequenza di controlli glicemici giornalieri.

Il sistema FGM si ¢ dimostrato in grado di sostituirc la metodologia con striscia ¢ sangue capillare,
fatta cccezionc nei scguenti casi:

¢ livelli di glucosio in rapido cambiamento

* sintomi non corrispondenti ai livelli glicemici registrati dal sistcma

In casi mirati rimane pertanto la necessita di confermare il sospetto di ipo o iperglicemia

Rispctto ai sistemi CGM classici, 1l FGM non richiede calibrazioni ma non dispone di allarmi in
presenza di ipoglicemia".

Nella pratica clinica i riscontri riguardo I'espericnza con il FGM sono positivi, soprattulto in termini
di prevenzione delle ipoglicemie ¢ di miglior qualita della vita del paziente



Due ampi studi clinici randomizzati sono stati condotti con FGM nel DMI ¢ nel DM2, con lo scopo
di confrontare questa modalitd di monitoraggio glicemico sull’incidenza dell’ipoglicemia ¢ sul
livello di controlio glicemico (HbA Ic) a confronto con il SMBG convenzionale.

Lo studio REPLACE ha riportato dati favorevoli nel diabete tipo 2 con una riduzione del 43% del
tempo in ipoglicemia® mentre lo studio IMPACT, nel tipo 1, ha evidenziato una riduzione del tempo
in ipoglicemia del 38% ¢ del tempo in iperglicemia del 37%?. In tali studi & stato anche quantificato
il consumo medio di strisce capillari per la verifica del dato: 15 al mese nel diabete di tipo 1, 10 al
mese nel diabete di tipo 2.

Dati preliminari di “real world” basati sull’analisi per 18 mesidi 50000 pazienti in Europa’
cvidenziano una significativa associazione tra la frequenza di rilevazione della glicemia con FMG e
riduzione dell’HbA lc.

Considerando la tipologia di dati che il sistema FMG rende disponibili, il suo uso, oltre
all’intervento di addestramento, richiede anche un momento educativo specifico sul paziente da
parte del team di diabetologia®,

Pertanto, sulla base di queste esperienze e¢d evidenze, si riticne che i soggetti che possono
essere presi in considerazione per automonitoraggio con Flash Monitoring, in sostituzione di
quello corrente con strisce per lettura glicemia capillare, siano riconducibili a 5 categoric:

1. Insulino-trattati in basal bolus per i quali lc LG nazionali® prevedano 150 o piit
misurazioni mensili su sangue capillare.

2. Insulino-trattati con precedente ipoglicemia severa o asintomatica (secondo definizione
internazionalc).

3. Gravidanze complicate da diabete che a giudizio del diabetologo richicdano un
monitoraggio della glicemia costantemente intenso e frequente.

4. Insulino-trattati con comprovata ansia da ipet/ipoglicemic o agofobic

5. Insulino-trattati con attivita lavorativa che impedisce un agevole controllo capillare dai
polpastrelii
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