
S. Taroni : 

-utilizzo insulina degludec e aspart in gravidanza 

F. Pellicano : 

-indicazioni regionali utilizzo insuline a  minor costo 
-approvazione EMA empaglifozin scompenso a FE normale 
-approvazione finenerone nell’IRC  nel diabete tipo 2 
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Per quanto riguarda i farmaci con uso/prescrizione prevalentemente/esclusivamente ospedaliera, è richiesta 

1 l’adesione ai risultati di gara
2 una specifica attenzione per le classi di farmaci a maggior rischio di inappropriatezza e di seguito elencate:

-Nell’ambito delle quattro insuline basali disponibili deve proseguire il 
ricorso a quelle con il migliore rapporto costo/beneficio, in particolare 
l’impiego delle insuline basali meno costose dovrà raggiungere almeno 
l’85% dei trattamenti complessivi con tali farmaci.

OBIETTIVI DI APPROPRIATEZZA DELL’ASSISTENZA 
FARMACEUTICA : ANTIDIABETICI (INSULINE BASALI ) 

Indicatori Target 

% di pazienti con insuline basali meno costose rispetto al 
totale dei pazienti in trattamento con insuline basale 

> 85%



DIABETICI TIPO 2 
INSULINOTRATTATI



Costi insuline basali 

Insulina Confezione prezzo ospedaliero 

a confezione
Prezzo 
1000/UI 

Glargine 
biosimilare (fuori gara )

5 penne 28,99 euro 19.33 euro

Glargine 5 penne 27,95 euro 18,63 euro 

Glargine U300 3 penne 26.65 euro 19.74 euro 

Degludec 5 penne 45.68 euro 30.45 euro 

Detemir 5 penne 39,98 euro 26.65 euro



FDA APPROVA FINERENONE NELL’ IRC NEL TMD2 

FDA has approved Kerendia (finerenone) tablets to reduce the risk of 
kidney function decline, kidney failure, cardiovascular death, non-fatal 
heart attacks, and hospitalization for heart failure in adults with 
chronic kidney disease associated with type 2 diabetes.

07/09/2021

antialdosteronico (MRA) non steroideo
(antagonista recettoriale selettivo dei mineralcorticoide) 



11/3/22 EMA APPROVA FINERENONE  



EFFETTI COLLATERALI E PRECAUZIONI 

Side effects of Kerendia include hyperkalemia (high levels of potassium), hypotension 
(low blood pressure), and hyponatremia (low levels of sodium).

Patients with adrenal insufficiency (when the body does not produce enough of certain 
hormones) and those receiving simultaneous treatment with strong CYP3A4 inhibitors 

should not take Kerendia
1 PZ /10



The FIDELIO-DKD trial

n engl j med 383;23 nejm.org December 3, 2020

• This randomized, double-blind, placebo-
controlled trial included

• patients with type 2 diabetes and urine 

albumin-to-creatinine ratio 30 to 5000 

mg/dl 

• and an estimated glomerular filtration
rate ≥25 to <75 mL per minper 1.73 m 2 

• treated with optimized renin–angiotensin

system blockade. 

• Patients with a history of  heart failure 

with reduced ejection fraction were 
excluded.

• 5674 were randomized; 45.9% of  patients 

had CVD at baseline.

• Over a median follow-up of  2.6 years

-18% -19%

-24 %



RIDUZIONE DELL’ UACR A 4 MESI  

-31 %



• This randomized, double-blind, placebo-
controlled trial included

• patients with type 2 diabetes and urine 

albumin-to-creatinine ratio 30 to 5000 mg/dl 

• and an estimated glomerular filtration rate ≥25 

to <75 mL per minper 1.73 m 2 

• treated with optimized renin–angiotensin

system blockade. 

• Patients with a history of  heart failure with 

reduced ejection fraction were excluded.

• 5674 were randomized; 45.9% of  patients had 
CVD at baseline.

• Over a median follow-up of  2.6 years

Circulation. 2021;143:540–552. DOI: 10.1161/CIRCULATIONAHA.120.05189

The composite
cardiovascular outcome included time to 

cardiovascular death, myocardial
infarction, stroke, or hospitalization for heart 

failure.

The FIDELIO-DKD trial



CONCLUSIONS: Among patients with chronic kidney disease and type 2
diabetes, finerenone reduced incidence of the composite cardiovascular
outcome, with no evidence of differences in treatment effect based on
preexisting CVD status

Composite cardiovascular outcome in subgroups of history of CVD



• Total screened: 19,381

• Total number of enrollees: 7,352

• Duration of follow-up: 3.4 years

• Mean patient age: 64.1 years

• Percentage female: 31%

Inclusion criteria:
• Age ≥18 years

• T2DM

• eGFR between 25 and 90 ml/min/1.73 m2, moderately
elevated albuminuria (urine albumin-to-creatinine ratio 
[UACR] between 30-300 mg/g); or severe albuminuria 
(UACR 300-5000 mg/g) an eGFR >60

• Maximal tolerated renin–angiotensin system (RAS) 
blockers

• Serum potassium ≤4.8 mmol/L

The primary composite outcome of CV death, 
myocardial infarction (MI), stroke, hospitalization for 
HF, for finerenone vs. placebo, was 12.4% vs. 14.2% 
(hazard ratio [HR] 0.87, 95% confidence interval [CI] 
0.76 -0.98, p = 0.03).

• CV death: 5.3% vs. 5.8%

• MI: 2.8% vs. 2.8%

• Stroke: 2.9% vs. 3.0%

• Hospitalization for HF: 3.2% vs. 4.4% (HR 0.71, 95% 
CI 0.56-0.90)



EMA APPROVA EMPAGLIFOZIN NELLO SCOMPENSO 
CARDIACO ANCHE A FE PRESERVATA 

-studio di fase III di riferimento EMPEROR-Preserved: 

-5.988 adulti affetti da Hf cronico con LvEf > 40%. 
-empagliflozin ha dimostrato una riduzione del rischio relativo del 21% (riduzione del rischio assoluto del 
3,3%, hazard ratio [HR] 0,79, intervallo di confidenza [IC] al 95% 0,69-0,90) nell'endpoint primario 
composito di morte cardiovascolare o ricovero ospedaliero per Hf.

Il beneficio è stato osservato indipendentemente sia dalla frazione di eiezione sia dallo stato diabetico

-In precedenza, empagliflozin è stato approvato per il trattamento degli adulti con HfrEf cronico 
sintomatico

-rende empagliflozin il primo e unico trattamento approvato per tutti gli adulti con Hf cronico 
sintomatico indipendentemente dalla frazione di eiezione del ventricolo sinistro (LvEf) ovvero 
nell'intero spettro della LvEf, compresi l'Hf con frazione di eiezione ridotta (HfrEf) e l'Hf con 
frazione di eiezione conservata (HfpEf)

come trattamento per gli adulti con 
scompenso cardiaco (Hf) cronico 
sintomatico


