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REGIONE PIEMONTE - Deliberazioni della Giunta Reggbe

Deliberazione della Giunta Regionale 27 marzo 2026, 10-1168

DGR n. 38-7261 del 20 luglio 2018 - aggiornamenteelie Linee di indirizzo regionali per un
uso appropriato dei dispositivi per l'autocontrollo e l'autogestione nel Diabete Mellito.
FLASH GLUCOSE MONITORING

A relazione dell’Assessore Gabusi

Visto il DPCM 12 gennaio 2017 “Definizione e aggiamento dei livelli essenziali di
assistenza di cui all’art. 1, comma 7, del declegeslativo 30 dicembre 1992, n. 5027, il cui d®
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 l'art. 13 del citato DPCM prevede che agsistiti affetti da malattia diabetica o
dalle malattie rare di cui all'allegato 3 del mades 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 deltaitirticolo 13 alle Regioni e alle Province
Autonome,

rilevato che, in particolare, tra i presidi indica¢ll’allegato 3 rientrano, fra l'altro, le strisc
reattive per la determinazione della chetonemiarelativi apparecchi per la misurazione della
stessa, nonché le strisce reattive per la detemioin@ della glicemia e i relativi apparecchi;

preso atto della DGR n. 38-7261 del 20 luglio 20d&nte ad oggettdPCM 12 gennaio
2017. Dispositivi per I'autocontrollo e I'autogestie nel Diabete Mellito. Erogazione a carico del
Servizio Sanitario di strisce per la determinaziahella chetonemia con i relativi lettori e di
apparecchi per la misurazione della glicemia Fla&Shucose Monitoring e il relativo materiale di
consumo. Potenziamento della Rete Endocrino-diddigitta della Regione Piemoriteon la quale
si e stabilito di porre a carico del Servizio Sand, nei limiti e nelle condizioni di cui agli ajati
A e B, parte integrante e sostanziale alla suddietiberazione, le strisce reattive per la chetaaem
con i relativi lettori, nonché gli apparecchi per misurazione della glicemiklash Glucose
Monitoring e relativo materiale di consumo;

preso atto, altresi, che, di recente, la Rete Enmmdiabetologica del Piemonte, di cui alla
DGR n. 27-4072 del 17.10.2016, sulla base dell#@@videnze scientifiche, ha ritenuto opportuno
modificare i criteri per individuare i soggetti clppssono essere presi in considerazione per
I'automonitoraggio coifrlash Monitoring

premesso che tale revisione ha reso necessarioraggg le Linee di indirizzo regionali per
un uso appropriato dei dispositivi per I'autocofitr@ I'autogestione nel Diabete Mellito di cuiall
DGR n. 38-7261 del 20 luglio 2018, consentendordngere in considerazione per la metodica di
misurazione della glicemiglash Glucose Monitoringpazienti insulino trattati che richiederebbero
120 o piu misurazioni mensili tramite strisce r@att a modifica delle 150 o piu misurazioni
mensili previste dalle precedenti Linee di indiazz



considerato, pertanto, necessario approvare ilrdeato “Linee di indirizzo regionali per un
uso appropriato dei dispositivi per I'autocontrokol’autogestione nel Diabete Mellito-FLASH
GLUCOSE MONITORING (aggiornamento 2020)”, allegatol alla presente deliberazione per
farne parte integrante e sostanziale, che sostdiallegato B di cui alla DGR n. 38-7261 del 20

luglio 2018;

ritenuto di demandare alla Direzione Sanita di &dettutti gli ulteriori atti applicativi delle
procedure relative all’erogazione delle prestazahrassistenza endocrino-diabetologica, adottando
anche eventuali successive modifiche/integraziomjuanto previsto dall’allegato alla presente
Deliberazione;

considerato che gli oneri di cui al presente prowento trovano copertura nell’ambito delle
risorse assegnate annualmente alle Aziende santtami gli atti di riparto del Fondo Sanitario

tutto cio premesso, condividendo le argomentaziehrelatore,
visto il D.P.C.M. 12.01.2017;

vista la DGR n.118-6310 del 22.12.2017;
vista la DGR n. 38-7261 del 20.07.2018;

attestata la regolarita amministrativa del preseite ai sensi della DGR n. 1-4046 del
17.10.2016;

la Giunta regionale, a voti unanimi
delibera

- di aggiornare, per quanto espresso in premés$aGR n. 38-7261 del 20.7.2018, sostituendo
all'allegato B della medesima il documento allegatal alla presente deliberazione per farne
parte integrante e sostanziale, recante “Lineendirizzo regionali per un uso appropriato dei
dispositivi  per l'autocontrollo e l'autogestionesinDiabete Mellito. FLASH GLUCOSE
MONITORING (aggiornamento 2020)”, consentendo dermlere in considerazione per la
metodica di misurazione della glicemiash Glucose Monitoring pazienti insulino trattati che
richiederebbero 120 o piu misurazioni mensili tr@nsitrisce reattive, a modifica delle 150 o piu
misurazioni mensili previste dalle precedenti Lineendirizzo;

- di demandare alla Direzione Sanita di adottatd gli atti attuativi delle procedure relative
all’erogazione dei dispositivi per l'autocontrol® I'autogestione nel Diabete Mellito - Flash

Glucose Monitoring;

- di dare atto che restano invariate le restardgpakizioni previste dalla DGR n. 38-7261 del
20.7.2018;

- di dare atto che gli oneri di cui al presentevwedimento trovano copertura nelllambito delle
risorse assegnate annualmente alle Aziende sanitami gli atti di riparto del Fondo Sanitario.



La presente deliberazione sara pubblicata sul 8ella Regione Piemonte ai sensi dell’art. 61 dello
Statuto e dell’art. 5 della L.R. n. 22/2010.

(omissis)

Allegato



Allegato 1

Regione Piemonte.
Assessorato Sanita

Linee di indirizzo regionali per un uso appropriato dei dispositivi per
I’autocontrollo e P’autogestione nel Diabete Mellito.

FLASH GLUCOSE MONITORING (aggiornamento 2020)

Dal 2014 é commercializzata in ftalia una nuova opzione per il monitoraggio del glucosio definita
Flash Glucose Moniroring (FGM) (Sistema Libre, Abbott Diabetes Care ) che € attualmente € in
fase di diffusione a hvello internazionale. Attualmente ¢ erogato dal SSR della Regione Piemonte a
circa 3827 soggetti. Il sistema comprende un sensore che pud essere utilizzato per un massimo di 14
giorni in grado di misurare continuamente i livelli di glucosio a intervalli di 1 minuto.
memorizzanda 1 dati delle ultime 8 ore. Operando una scansione rapida del sensore, anche con un
nornale smarphone, il paziente pud visualizzare su un letiore l'attuale livello di glicemia
unitamente a un grafico che mostra il frend del glucosto (se in aumento o in diminuzione)
nelle uitime § ore.

Le prestazioni ¢ la facilita d'uso del sistema di FGM sono state valutate in pazienti con diabete tipo
] e tipo 2: una studio condotto su settantadue soggetti affettt da DMT1 o da DMT? ha dimostrato la
precisione del sensore. rimanendo stabile oltre 14 giomi e non venendo influenzata da indice di
massa corporea, ¢1d ¢ altre caratteristiche dei pazienti'. L accuratezza dello strumento in termini di
MARI (114 %) e di emor grid analysis (86,7% nella zona A} ' sono buone, sovrapponibili
mediamente a quelli dei glucometn attualmente in commercio. Nel 2016 grazie a uno studio
specifico” € stato validato 'utilizzo nei bambini ¢ negli adolescenti con diabete di etd compresa tra |
4 ¢ i 17 anni. Net 2017 uno studio apposito sull’accuratezza in gravide con diabete’ ha riportato un
grado dJi accuratezza clevato senza significative differenze ascrivibili a tipo di diabete. uso di
msulina e trimestre di gestazione.

In particolare. in tutte le spevimentazioni versus SMBG classico da capillare, si evidenzia come il
FMG aumenti di 2-3 volte [a frequenza di controlhi glicemici giornalieri.

[l sistema FGM si ¢ dimostrato tn grado di sostituire la metodologia con striscia e sangue capillare,
fata eccezione nel seguenti casi:

e livelli di glucosio in rapido cambiamento

» sintomi non corsispondenti at livelli glicemici registrati dai sistema
In casi mirati rimane pertanto la necessita di confermare il sospette diipo o iperglicemia

Rispetio ai sistemi CGM classici, il FGM non nichiede calibrazioni ma non dispone di allarnsi in
presenza di ipoglicemia®.

Nella pratica clinica i riscontri riguardo Uesperienza con il F'GM sono molto positivi, soprattutto in
termini di prevenzione delle ipoghicemie e di miglior qualita della vita del paziene. Considerando la
tipotogia di dat che i} sistema FMG rende disponibili. il suo wso, olre all’inervento di
addestramento, richiede anche un momento educativo specifico sul paziente da parte del team
di diabetologia®.
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Dati di “real world™ in Europa® evidenziano, su grandi numeri, una significativa associazione fra la
trequenza di rilevazione della glicemin con FMG e riduzione dell’HbA 1. Recenti analisi di impato
sui costi diretti ¢ sutl’ospedalizzazione” evidenziano come 1 pazienti che utilizzano FMG Libre, sia
tipo 1 sia tipo 2, abbiano un tasso annuo di ospedalizzazione per cause correlate at diabete ¢ una
perdita di giormate di lavoro per malatiia significativamente ridotte rispetto ai pazienti con
automonitorsgeio classico (fino al 60% in meno). Nella Regione Picmonte, a 18 mesi dall’avvio
dell’utilizzo, non sono state segnalate reazioni avverse o problematiche particolari relative al
praodotto.

Pertanto, sulla base di queste esperienze ed evidenze, al fine di promuovere un utilizzo pid
mirato del Flash Monitoring, si ritiene che i soggetti che il diabetologo puo prendere in
considerazione per la metodica, in sostituzione delle strisce per Ia lettura della glicemia
capillare, siano riconducibili a 5 categorie:

. Insulino-trattatt per 1 quali 1 criten regionali di prescrizione strisce prevedano terapia
insulinica intensiva, con 120 o pid misurazionl mensiti.

2. Insulino-trattati con precedente ipoglicemia severa o asintomatica (secondo definizione
internazionale) incluso precedente passaggio in DEA/Ospedale per ipoglicemia.

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

4. Insulino-tratrati con comprovata ansia da iper/ipoglicemie 0 agofobie

5. Insulino-trattati con altivita lavorativa che impedisce un agevole controllo capillare dai
potpastrelli
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