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Appropriatezza e Sostenibilità un 
Difficile Equilibrio
Nel sistema attuale, in cui le risorse economiche a disposizione per 
soddisfare i bisogni della popolazione sono sempre più insufficienti 
rispetto all’offerta di potenziali tecnologie sanitarie, si rendono 
necessarie una loro accurata selezione ed una particolare attenzione 
all’appropriatezza d’uso delle stesse.

La capacità di garantire un trade-off tra innovazione e sostenibilità 
economica costituisce oggi un’importante sfida in ogni ambito della 
medicina, dove la ricerca scientifica ha reso disponibili numerose 
soluzioni terapeutiche con un impatto economico potenzialmente 
elevato sul sistema 

Programma Synthesis: http://www.uvetgbt.com/media/115564/programma_syn_thesis_sifo.pdf

SOSTENIBILITA’	
Il	conce o	di	sostenibilità	di	una	società	organizzata	nasce	alla	fine	degli	
anni	o anta,	con	il	rapporto	Brundtland	all’ONU,	in	cui	veniva	così	
definito:	"equilibrio	fra	il	soddisfacimento	delle	esigenze	presen 	
senza	comprome ere	la	possibilità	delle	future	generazioni	di	
sopperire	alle	proprie".	
		

Report of the World Commission on Environment and Development - Our Common Future. United Nations 1987 – Brutland Report. – 
-Available at “conspect.nl/pdf/Our_Common_Future        
-Brundtland_Report_1987.pdf  

http://www.uvetgbt.com/media/115564/programma_syn_thesis_sifo.pdf


Quale Contesto?
Dal 1969 al 2012…… 



Are new technolgies for insulin delivery and 

glucose monitoring 

the best solutions for everybody?



Innovations in insulin delivery and glucose monitoring are designed to improve glycemic 
control and quality of life (QOL) while limiting adverse effects, such as hypoglycemia and 
weight gain. These advances include continuous subcutaneous insulin infusion (CSII) and 
real-time continuous glucose monitoring (rt-CGM).

…….their effectiveness has not been consistently demonstrated and the 
populations most likely to benefit are unclear. Health professionals and 
their diabetic patients need objective information when making decisions 
about these technologies, which may be expensive or heavily marketed. 
Such information is important to persons who decide on reimbursement 
policies …..

Agency for Healthcare Research and Quality. (AHRQ)

Ann Intern Med. 2012;157(5):336-347. doi:10.7326/0003-4819-157-5-201209040-00508



Ann Intern Med. 2012;157(5):336-347. doi:10.7326/0003-4819-157-5-201209040-00508



RCTs of CSII Vs MDI have usually been conducted in volunteers with T1DM without specific clinical problems and 
not in those with persistent poor control on MDI. 

It is known [...] that the greatest effect of insulin pump therapy in improving HbA1c or reducing severe 
hypoglycemia is in those patients with the highest baseline HbA1c or hypoglycemia frequency. 

People with type 1 diabetes already well controlled on MDI may not improve further by switching to insulin pump 
therapy





Ann Intern Med. 2012;157(5):336-347. doi:10.7326/0003-4819-157-5-201209040-00508



Ann Intern Med. 2012;157(5):336-347. doi:10.7326/0003-4819-157-5-201209040-00508



CGM shows that for frequent
sensor usage (7 days per week) 
and a high baseline HbA1c of 10% 
(86 mmol/mol), CGM is predicted
to lower HbA1c by approximately
0.9% (9 mmol/mol) compared with 
SMBG









121 pts SAP with LGS

126 pts with SAP



95 patients randomized, mean (SD) age 18.6 (11.8) years; 
duration of diabetes, 11.0 (8.9) years.

Eligible patients included those 

aged 4 to 50 years with type 1

diabetes receiving insulin pump therapy, 

having been diagnosed

with diabetes for at least a year, being treated with an

insulin pump for at least 6 months, 

having a glycated hemoglobin

level of 8.5% or lower, and having impaired awareness

of hypoglycemia.







Analisi di costo efficacia nel trattamento 
dei pazienti diabetici T1 in Italia



La costo-efficacia delle terapie per il DM in Italia
ANALISI COSTO-EFFICACIA CSII VS MDI
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ISPOR 2010



²Peter Lynch et al. Cost-Effectiveness Analysis of Continuous Subcutaneous Insulin Injection vs. Multiple Daily Injections in  Type 1 Diabetes Patients: An Italian Perspective.

Emoglobina glicata (HbA1c): 8,95%

 Utilizzo Core Diabetes Model¹ 

 Prospettiva: SSN

 Orizzonte temporale: lifetime

 Riduzione di 1,2% della HbA1c

 Riduzione del 50% degli eventi di ipoglicemia severa per CSII

 Costo annuale di trattamento per la terapia CSII pari a €5.699 

 Costo annuale  di trattamento per la terapia MDI pari a €2.734

COORTE PAZIENTI ADULTI CON DMT1

PRINCIPALI DATI INPUT

PRINCIPALI CARATTERISTICHE ANALISI
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ANALISI COSTO-EFFICACIA CSII VS MDI

La costo-efficacia delle terapie per il DM in Italia

CSII vs MDI
nei pazienti con 

diabete 

di tipo 1² 



La costo-efficacia delle terapie per il DM in Italia
ANALISI COSTO-EFFICACIA CSII VS MDI

Misura dell’efficacia Costo incrementale Efficacia incrementale ICER

QALY 33.874€ 1,063 QALYs 31.879€/QALY

Anni di vita guadagnati 33.874€ 0,981 anni 34.541€/LYG

Data la soglia di costo-efficacia in Italia pari a 60.000 €/QALY¹, la terapia CSII è costo-
efficace rispetto alla MDI in pazienti adulti con DMT1

23²eter Lynch et al. Cost-Effectiveness Analysis of Continuous Subcutaneous Insulin Injection vs. Multiple Daily Injections in  Type 1 Diabetes Patients: An Italian Perspective.



La costo-efficacia delle terapie per il DM in Italia
ANALISI COSTO-EFFICACIA SAP VS CSII

ATTD 201624



La costo-efficacia delle terapie per il DM in Italia
ANALISI COSTO-EFFICACIA SAP VS CSII

Roze S et al. Health-economic evaluation of sensor-augmented pum (SAP) vs insulin pump therapy alone (CSII) in type 1diabetes patients, in Italy. Presented at ATTD 2016

 Utilizzo Core Diabetes Model¹

 Prospettive : SSN e società

 Orizzonte temporale: lifetime

Coorte con rischio di ipoglicemia - coorte IPO

Coorte con emoglobina glicata oltre target (media 8,1%) -

coorte IPER

Eventi di ipoglicemie severe :

CSII: 2,2 episodi/100 pazienti anno

SAP: 0

Δ costo trattamento annuale SAP vs CSII: 3.951,25€

PRINCIPALI CARATTERISTICHE ANALISI PAZIENTI ADULTI CON DMT1

PRINCIPALI DATI INPUT

 2,6 episodi/100 pazienti anno di ipoglicemie severe in entrambi i 

bracci di trattamento

Δ costo trattamento annuale SAP vs CSII: 3.951,25€

Riduzione della HbA1c:

SAP: 0,6% 

CSII: 0,1%

Coorte IPO

Coorte IPER

25

SAP vs 

CSII 
nei pazienti con 

diabete tipo 1²
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La costo-efficacia delle terapie per il DM in Italia
ANALISI COSTO-EFFICACIA SAP VS CSII

Coorte Prospettiva Costo incrementale
Efficacia 

incrementale
ICER

IPER

SSN (solo costi diretti) 1,448 77.075€ 53.225€/QALY

Società

(costi diretti + indiretti)
1,448 65.139€ 44.982€/QALY

IPO

SSN (solo costi diretti) 1,877 71.796€ 38.250€/QALY

Società

(costi diretti + indiretti)
1,877 63.240€ 33.692€/QALY

Data la soglia di costo-efficacia in Italia pari a 60.000 €/QALY¹, la terapia SAP è costo-efficace
rispetto alla CSII in pazienti adulti con DMT1

Roze S et al. Health-economic evaluation of sensor-augmented pum (SAP) vs insulin pump therapy alone (CSII) in type 1diabetes patients, in Italy. Presented at ATTD 2016



Le analisi di costo-efficacia nel 
trattamento dei pazienti diabetici T1 nel 
contesto internazionale
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NUOVE LINEE GUIDA SUL TRATTAMENTO DEL DIABETE  (2015)  

Il NICE raccomanda l’utilizzo del MiniMed Paradigm Veo nei casi con:

 episodi ripetuti e inavvertiti di ipoglicemia disabilitante

 eventi di ipoglicemie nonostante la gestione ottimale con CSII 

 ansia a causa della paura di eventi ipoglicemici

Il NICE raccomanda il CGM in:

 particolari sottogruppi di pazienti adulti con DMT1

 sottogruppi di bambini e giovani con DMT1 e DMT2 (elemento prioritario nell’implementazione)

 sottogruppi di donne con diabete pre-gestazionale

NUOVO DIAGNOSTIC ASSESSMENT PATHWAY (DAP) DEL SISTEMA PARADIGM VEO (draft 2015)

ULTIMO REPORT IQWIG PUBBLICATO NEL 2015

 Il CGM ha un comprovato vantaggio vs SMBG negli adulti (>18 anni) e dimostra un certo beneficio anche nei bambini

 La Federal Joint Committee (GBA)  sta lavorando alla decisione finale in materia di rimborso 

Il contesto internazionale
RACCOMANDAZIONI UK E GERMANIA



 Analisi di costo-efficacia SAP vs CSII nei pazienti con DMT1 

SVEZIA: pubblicazione - Diabetic Medicine 2015

UK: pubblicazione - JME 2015

Francia: pubblicazione - DTT 2015

Olanda: presentazione a ISPOR 2015

Danimarca: poster presentato all’ATTD 2016 

Italia: poster presentato all’ATTD 2016 

 Analisi di costo- efficacia CSII vs MDI nei pazienti con DMT1: revisione sistematica della letteratura

Diabetic Medicine 2015

 Analisi economica delle complicanze relative al livello di HbA1c nei pazienti DMT1 in Italia –

pubblicazione Acta Diabetologica 2015

“Short-term cost analysis of complications related to glaycated hemoglobin in patients with type 1  diabetes in the Italian setting” - Acta Diabetologica 2015

Il contesto internazionale
EVIDENZE ECONOMICHE IN EUROPA

S Roze et al. Systematic Review or Meta-analysis Cost-effectiveness of continuous subcutaneous insulin infusion versus 

multiple daily injections of insulin in Type 1 diabetes: a systematic review Diabet Med. 2015 May 11



Published cost-effectiveness analyses show that in Type 1 

diabetes CSII is cost-effective vs. MDI and SAP Vs CSII 

across a number of settings for patients who have poor

glycaemic control and/or problematic hypoglycaemia, 

with cost-effectiveness highly sensitive to the reduction in 

HbA1c and hypoglycaemia frequency

Cost-Effectiveness CSII Vs MDI, SAP Vs CSII
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S Roze et al. Diabet Med. 2015 

S Roze et al. Diabet Tech Ther 2016

Rob Riemsma. NHS HTA 2016





Appropriatezza Prescittiva FGM
Sulla base di quanto sopra esposto il gruppo ha definito appropriata 
la prescrizione nei pazienti con diabete di tipo 1 in terapia insulinica 
intensiva e precedentemente avviati a programmi di educazione 
terapeutica quando fossero state documentate almeno una delle 
seguenti condizioni:
◦ inadeguato compenso glicemico: HbA1c>64 mmol/mol (HbA1c>8%);

◦ sindrome da ipoglicemie inavvertite (“hypoglycemia unawareness”).;

◦ documentati episodi di ipoglicemia ricorrente che interferiscano 
negativamente con la qualità di vita e/o episodi di ipoglicemia severa (>1 
episodio/anno).



Sostenibilità del sistema FGM
Scenario Epidemiologico
◦ Popolazione Totale ER con T1DM = 8096 paz

◦ Popolazione con T1DM con HbA1c > 8.0 = 3.578 paz (44 %, Annali AMD 2012)

Impatto Economico
◦ 22 Sensori/anno (price for volume) = 3.254.742€. 

◦ Costo una misurazione 0.32 € (lancetta + Striscia) 4 misurazioni = 1.300.503 €

Costo Incrementale per la Regione pari a  1.954.239€/anno 

• 

– 

– 

– 

• 

700 soggetti con T1DM 
(350 pediatrici e 350 Adulti)

Costo Incementale 671.000 €



Conclusion
The clinical features of the patients introduced to the therapy are 
the most important elements in conditioning the effectiveness and 
safety of these approaches.

The sustainability and the cost-effectiveness of insulin pump 
therapy and rtCGM are strongly related to our ability to identify the 
right patient.

Appropriateness is a key factor in making these therapeutic 
opportunities worth the expense.

Are New Technology

Worth the Expense?




