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Il lettore

Il sensore

Flash Glucose Monitoring
Consente di misurare i livelli di glucosio nel fluido interstiziale ed ottenere un quadro glicemico
completo mediante rapido scan del lettore sul sensore.

No calibrazione (Primo
sensore factory-calibrated )
La lettura dei valori è decisa
dall’utilizzatore (dati
disponibili «on demand» )

Disegnato per sostituire
SMBG

Durata sensore: 14 gg
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Assemblaggio e applicazione sensore

Remove Lid &
Unscrew Cap

Line Up & Insert Sensor 
Applicator

Remove Sensor 
Applicator

Press to Apply Sensor Applied!

Avvio del sensore
Tenere il lettore ad una 
distanza massima di 4 
cm dal sensore per 
eseguirne la scansione.
Lettore emette un “beep” 
o una vibrazione quando 
il sensore è stato 
attivato. 

Dopo 60 minuti 
dall’avvio di un   
nuovo sensore, è 
possibile vedere i 
suoi risultati di 
glucosio.
Fare lo scan del 
sensore per 
controllare il 
glucosio.
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Come controllare il glucosio
Dopo	l’avvio,	si	può	controllare	il	glucosio	dopo	60	minuti

1. Premere il pulsante Inizio per 
accendere il lettore. Apparirà una
schermata Controllare il glucosio. 
Tenere il lettore vicino al sensore
(entro 4 cm) per eseguire la scansione.

2. Dopo lo scan iniziale sarà visualizzato
il livello attuale di glucosio e una
freccia che mostrerà se il glucosio sta
aumentando, diminuendo o cambiando
lentamente.

Storia del 
glucosio 
grafico	è	costruito	
mediante	le
letture	di	15-
minuti
memorizzate
nelle	ultime	8	ore	

Nota alimenti

Lettura attuale di glucosio
valore	più	recente	
del	glucosio	(1	minuto)

Freccia di andamento del glucosio
direzione e velocità di andamento 
del glucosio

Glucosio in rapido aumento
(più di 2 mg/dL al minuto)
Glucosio in aumento
(tra 1 e 2 mg/dL al minuto)

Glucosio in lenta variazione
(meno di 1 mg/dL al minuto)
Glucosio in diminuzione
(tra 1 e 2 mg/dL al minuto)
Glucosio in rapida diminuzione
(più di 2 mg/dL al minuto)



6 of	25



7 of	25

Rapporti del lettore
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Esempio	scarico	dati		Francesca
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• Il	rapporto Indicatori di	profilo del	
glucosio ha	lo	scopo di	fornire :

• Una guida per	identificare priorità cliniche
rivelate dall’AGP

• Un	supporto per	la	comunicazione di	
queste priorità.

• Include	il rapporto AGP	più una serie di	
semafori ideati per	aiutare ad	
identificare:

• Ipoglicemia
• Iperglicemia
• Variabilità sotto	la	media



FreeStyle Libre Accuracy	Trial

• 11.4%	MARD
• 99.7%	Zone	A	and	Zone	B
• 86.7%	Zone	A

Griglia	è	stata	sviluppata	come	strumento	per	valutare	l'accuratezza
Zona	A:	valori	entro	il	20%	del	sensore	di	riferimento
Zona	B:	contiene	 valori	che	sono	al	di	fuori	del	20%	ma	non	portano	a	un	
trattamento	inappropriato;	CDE:	outliers (valori	anomali)

MARD:	differenza tra valore rilevato dal	sensore vs BG

Bailey	T	DTT	2015

Endpoint:	Accuracy	of	FGM	compared	to	Capillary	Blood		Glucose	using	the	Consensus	Error	
Grid	and		Mean	Absolute	Relative	 Difference	(MARD)



Proprietary and confidential — do not distribute
Bolinder et al. Lancet. 2016 Sep 9. pii: S0140-6736(16)31535-5. doi: 10.1016/S0140-6736(16)31535-5

Risultati studio IMPACT su DM1

Basale (±SD) 6 mesi (±SD) Differenza (vs SMBG) dal 
basale(±SE) p value

FSL/SMBG FSL/SMBG

Ore per giorno 3.38/3.44 
(±2.31/2.62)

2.03/3.27 
(±1.93/2.58)

-1.24
(±0.24) <0.0001

Riduzione media del tempo in 
ipoglicemia del 38% (74 minuti)

Tempo trascorso in ipoglicemia (<70mg/dL) nelle 24 ore

2016-189-Rev.1-ADCMKTG-IT_Materiale ad uso esclusivo di operatori sanitari.  Approvato per presentazione e per distribuzione



Proprietary and confidential — do not distribute

Risultati Studio Replace DM2
Variazione media HbA1c nei pazienti <65 aa e ≥ 65 aa 

Haak et al. Diabetes Ther. 2016 Dec 20. doi: 10.1007/s13300-016-0223-62017-9-Rev.1-ADCMKTG-IT_Materiale ad uso esclusivo di operatori sanitari.  Approvato per presentazione e per distribuzione



Proprietary and confidential — do not distribute
Haak et al. Diabetes Ther. 2016 Dec 20. doi: 10.1007/s13300-016-0223-62017-9-Rev.1-ADCMKTG-IT_Materiale ad uso esclusivo di operatori sanitari.  Approvato per presentazione e per distribuzione

Risultati endpoint secondario
numero di eventi ipoglicemici tempo in ipoglicemia e (glicemia < 70 mg/dL) nei pz < 65
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Studio	IMPACT4
DMT1	e	HbA1c	≤	7.5%

Studio	REPLACE5
DMT2	e	7.5≤HbA1c≥12%

Riduzione del 38% del tempo in ipoglicemia < 70 mg/dL
Nessun aumento dell’HbA1c e nell’analisi di un sottogruppo
prespecificato composto da soggetti con meno di 65 anni
hanno ottenuto una riduzione statisticamente significativa
dell'HbA1c (-0,33%) vsSMBG; mantenuta la
riduzione degli indicatori dell’ipoglicemia a 12 mesi

I	pazienti		diabetici	T1	che	utilizzano	Freestyle	Libre	si	testano	in	
media	14,5	volte	al	giorno	ricorrendo	al	sistema	tradizionale	in	
media	0,5	volte	al	giorno.

I	pazienti		diabetici	T2	che	utilizzano	Freestyle	Libre	si	testano	in	
media	8,3	volte	al	giorno	ricorrendo	al	sistema	tradizionale	in	
media	0,3	volte	al	giorno a	6	mesi	e	si	testano	testano in	media	7,1	
volte	al	giorno	ricorrendo	al	sistema	tradizionale	in	media	0,2	volte	
al	giorno

Riduzione significativa di tutti gli altri indicatori clinici di
ipoglicemia

Riduzione significativa time in range e variabilità glicemica
Riduzione	 significativa	 di	 tutti	 gli	 altri	 indicatori	 clinici	 di	
ipoglicemia

Studio	SELFY5
DMT1	4-17	aa

14	giorni	di	
fase	

mascherata
Basale

8	settimane	fase	non	
mascherata	
Trattamento

Aumento del time in range e
miglioramento del compenso metabolico

I	pazienti		pediatrici	che	utilizzano	
Freestyle	Libre	si	testano	in	media	
12,9	volte	al	giorno	ricorrendo	al	
sistema	tradizionale	in	media	1	volta	
al	giorno
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Valutazione dell’accuratezza popolazione in gravidanza (n=5.031)
vs popolazione non in gravidanza (n=13.195)

DIABETES TECHNOLOGY & THERAPEUTICS Volume 19, Supplement 1, 2017
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02665455?term=flash+glucose+and+pregnancy&rank=1

2

ü 87.1% dei risultati si trovava ± 1.1 mmol/L (20 mg/dL)/20% del valore dell’SMBG

ü MARD 11.8%

ü L’analisi di regressione lineare ha mostrato un buon accordo con SMBG (r=0.92, pendenza =1.12 ed
intercetta =-0.84 mmol/L [-1.15 mg/dL])

Studio in gravidanza
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Indicazioni per FMG

• Il	Sistema	di	monitoraggio	Flash	del	glucosio	FreeStyle Libre	(FSL)	é indicato	per	 misurazione	dei	livelli	di	
glucosio	nei	fluidi	interstiziali	di	pazienti	(a	partire	dai	4	anni	di	età)	con	diabete	mellito,	incluse	le	donne	
in	gravidanza.

• L’indicazione	pediatrica	(età	compresa	tra	4	e	12		anni)	é limitata	ai	pazienti	sottoposti	alla	supervisione	di	
una	persona	di	età	superiore	ai	18	anni(	supervisore	é responsabile	di	gestire	o	di	aiutare	il	bambino	a	
gestire	il	Sistema	di	Monitoraggio	Flash	del	glucosio	di	FSL	e,	inoltre,	di	interpretare	o	di	aiutare	il	
bambino	a	interpretare	i	valori	rilevati	da	FSL)

• È	progettato	per	sostituire	il	test	della	glicemia	nell’auto-monitoraggio	del	diabete,	fatta	eccezione	
a) Nei	momenti	in	cui	livelli	di	glucosio		in	rapido	cambiamento
b) Necessità	di	confermare	sospetto	di	ipoglicemia
c) Sintomi	non	corrispondenti	ai	valori	registrati	nel	sistema

Manuale	d’uso	
Luglio	2017	
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Novità	
27	sett 2017
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Libre in Italia : rimborsabilità
Emilia	Romagna6,12 Lazio7 Basilicata8

Toscana9 Umbria10 Piemonte11

Friuli	Venezia	
Giulia13 Campania14 Provincia	A.	di	

Trento15

Veneto16 Sicilia	17 Lombardia 18

P.A.	di	Bolzano	19 Marche20

6: Circolare Sanità n. 13 del 9/10/2015
7: Determinazione n. G08900 del 3/08/2016
8: Deliberazione di Giunta Regionale 29.04.2016, n. 452
9: DGR n.829 del 30/08/2016
10: Deliberazione della Giunta Regionale N. 1411 seduta del 05/12/2016
11: Linee di indirizzo regionali per un uso appropriato dei dispositivi  per l’autocontrollo e 
l’autogestione nel Diabete Mellito.Protocollo n. 592/A1404A. Classificazione 14.110.40 Regione 
Piemonte Direzione Sanità.
12: Circolare Sanità n. 12  del 15/09/2016  con oggetto: Indicazioni per l’utilizzo del dispositivo 
medico Flash Glucose Monitoring per il monitoraggio della glicemia in un sottogruppo della 
popolazione pediatrica (4-11 anni) con Diabete Mellito Tipo 1. Regione Emilia Romagna
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14	MARZO	2017
LAZIO

CENTRI	PRESCRITTORI
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14	MARZO	2017

Indicazioni Delibera per ottenere rimborso :
Pazienti diabetici in terapia insulinica multi-iniettiva (4 o più somministrazioni al giorno)

Secondo	una	delle	seguenti	condizioni:

q diabete	di	tipo	1	adulto
q età	pediatrica	(4-17)
q diabete	tipo	2	+	almeno	una	tra	le	seguenti	condizioni:

q glicemia	capillare	≥	7	(da	PT	su	piattaforma	webcare e/o	scarico	dati	su	supporto	
informatico)

q HbA1c	stabilmente	>	8%	nelle	ultime	4	determinazioni	in	pazienti	con	età	<	65	anni
q necessità	di	controllo	notturno	della	glicemia	(discrepanza	non	altresì	spiegata	fra	

autocontrollo	domiciliare	e	HbA1c)
q ipoglicemie	frequenti	o	non	avvertite	almeno	4/mese,	documentate	con	riscontro	

all’autocontrollo	glicemico
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