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CONGRESSO	PERIFERICO	AMD	- SID	

LA CLINICA DEL DIABETE INCONTRO 
TRA ESPERIENZE MULTIDISCIPLINARI

Tivoli,	30	settembre	2017	

la	dr.sa	CIPOLLONI	dichiara	di	aver	ricevuto	negli	
ultimi	due	anni	compensi	o	finanziamenti	dalle	

seguenti	Aziende	Farmaceutiche	e/o	
Diagnostiche:

- ROCHE



Il CGM è una metodica mininvasiva di rilevazione della glicemia che
attraverso un sensore sottocutaneo misura i valori di glicemia
interstiziale ogni 5 minuti (288 misurazioni al giorno) trasmettendo i
dati in modo wireless ad un ricevitore localizzato a pochi metri, che li
registra ed evidenzia come valore glicemico puntuale e come linea.

Monitoraggio	in	continuo	della	glicemia	(CGM)



Il CGM può essere considerato un
«terzo occhio», che fornisce
informazioni aggiuntive rispetto alla
sola HbA1c ed all’automonitoraggio
capillare in merito:

Ø all’andamento glicemico ed il cambio
con l’esercizio, pasti, assunzione
farmaci, malattie intercorrenti,
cambio terapia.

Ø all’ampiezza, durata e frequenza
delle oscillazioni glicemiche
(variabilità glicemica)

Ø numero, durata e localizzazione
temporale di ipoglicemie ed
iperglicemie

Monitoraggio	in	continuo	della	glicemia	(CGM)



HbA1c	7.5%,	glicemia	a	digiuno	148	mg/dl

Il CGM è uno strumento diagnostico per l’operatore sanitario, consentendo di
ottimizzare la terapia insulinica in base all’andamento glicemico e valutare eventuali
discrepanze tra compenso metabolico ed andamento clinico



Il CGM è uno strumento educativo per il paziente, e consente
l’ottimizzazione della terapia e la gestione della quotidianità anche
attraverso la possibilità di visualizzare real time i dati glicemici e di poter
usufruire di allarmi predittivi, avvisi glicemia bassa, alta, frecce di
tendenza ed analisi in remoto dei dati (funzione nightscout)

Monitoraggio	in	continuo	della	glicemia	(CGM)



Studio	DIAMOND:	158	DM1	>	25	anni	in	MDI
HbA1c	media	t	0	8.6%
Il	gruppo	in	CGM	a	6	mesi	ha	dimostrato	una	
riduzione	significativa	di	HbA1c	rispetto	al	
gruppo	in	SMBG	(7.6%	vs	8.2	p<0.001)	

The	DIAMOND	Randomized Clinical Trial		JAMA	2017	317(4):371-8

L’utilizzo	del	CGM	migliora	significativamente	il	controllo	metabolico

The	GOLD	Randomized Clinical Trial		JAMA	2017	317(4):379-387

Studio	GOLD:	161	DM1	>	18	anni	in	MDI
HbA1c	media	t	0	8.6%	
Il	gruppo	in	CGM	a	6	mesi	ha	dimostrato	
una	riduzione	significativa	di	HbA1c	(7.9%	
vs	8.2%,	p<0.001)	rispetto	al	gruppo	in	
SMBG
Aumento	di	HbA1c	nel	gruppo	CGM	
durante	il	wash	out	pre cross	over
Riduzione	di	HbA1c	nel	cross	over	a	16	mesi



Il	CGM	riduce	significativamente	il	tempo	speso	in	ipoglicemia	ed	
iperglicemia	e	l’area	sotto	la	curva	(AUC)	per	ipo ed	iperglicemia

The	DIAMOND	Randomized Clinical Trial		JAMA	2017	317(4):371-8



Il	CGM	riduce	significativamente	la	variabilità	glicemica

El-Laboudi Ahmed	H	et	al	«Measures	of	Glycemic	Variability	in	Type	1	Diabetes	and	the	
Effect	of	Real-Time	Continuous	Glucose	Monitoring”	Diabetes	Technology	&	Therapeutics.	
December	2016,	18(12):	806-812



In	pazienti	DM2	Il	CGM	migliora	significativamente	il	controllo	
metabolico

Poolsup N	Systematic	review	and	meta-analysis	of	the	effectiveness	of	continuous	
glucose	monitoring	(CGM)	on	glucose	control	in	diabetes	Diabetes Diabetol Metabol
Syndr 2013	Jul 23;5:39

Un’analisi sistematica ha evidenziato in pazienti affetti da diabete tipo 2
sottoposti a monitoraggio in continuo della glicemia (sia real time che
retrospettivo, durata 3 mesi) una riduzione significativa dei livelli di HbA1c
HbA1c mean difference – 0.31% (95% CI -0.6% to -0.02%, p = 0.04)



Il	CGM	migliora	il	compenso	metabolico	e	gli	outcome
neonatali	in	pazienti	DM1	in	gravidanza

Feig	DS	et	al	“Continuous	glucose	monitoring	in	pregnant	women	with	type	1	diabetes	(CONCEPTT):	
a	multicentre international	randomised controlled	trial” Lancet.	2017	Sep 14.	pii:	S0140-6736(17)

HbA1c	CGM	−0·19%;	95%	CI	−0·34	to	−0·03;	p=0·0207



Monitoraggio	in	continuo	della	glicemia
Ø Retrospettivo: Come per gli Holter applicati in altri campi della medicina (ex ECG,

pressorio) consente l’analisi qualitativa e quantitativa dell’andamento glicemico al
termine del monitoraggio

Ø Realtime: Consente la visualizzazione in tempo reale dei valori glicemici e della loro
dinamica temporale attraverso la trasmissione dati Bluetooth ad un App sul proprio
smarthphone o tramite la visualizzazione su apposito lettore. Fornisce dati immediati
sulla velocità e sulla direzione di spostamento della glicemia, può allertare il paziente
in caso di superamento della soglia dell’ipo- o dell’iperglicemia, può essere dotato di
allarmi predittivi, può consente ai caregivers l’accesso in tempo reale al sensore dei
dati in remoto al browser web via smartphone, computer, tablet, smartwatch e
smartTV.

Ø Sistema Ibrido (monitoraggio Flash): la rilevazione della glicemia avviene in
continuo ma a differenza di altri sistemi il ricevitore viene attivato solo quando il
paziente lo avvicina al sensore nel momento in cui vuole visualizzare l’andamento
glicemico.







99.99.2	monitoraggio	dinamico	della	glicemia	(holter	glicemico)	incluso	addestramento	del	paziente	all’uso	dell’apparecchio



CGM: Quando e a chi
Cosa	ci	dicono	le	linee	guida?



CGM è uno strumento utile per
ridurre l’HbA1c in pazienti adulti
selezionati con DM1 in MDI.

Può essere utile in bambini ed
adolescenti
Il successo è legato all’aderenza
terapeutica

Il CGM può essere un strumento
aggiuntivo al SMBG in individui
con ipoglicemie inavvertite o
frequenti episodi ipoglicemici

Il CGM in associazione alla terapia insulinica
intensiva in pazienti con DM1 selezionati e di età
superiore ai 25 anni è uno strumento utile per
ridurre l’HbA1c

Può essere di utilità nel ridurre l’HbA1c in
diabetici tipo 1 in altre classi di età e comunque
nei soggetti che dimostrano una buona aderenza
all’utilizzo continuativo dello strumento

Il CGM può contribuire a svelare e quindi ridurre
le ipoglicemie e può essere utile nel trattamento
di soggetti proni all’ipoglicemie o con sindrome
da ipoglicemia inavvertita.



Estese evidenze supportano l’utilizzo del CGM
in ragazzi ed adulti DM1

Il CGM può avere simili benefici in pazienti
DM2 insulino trattati e donne diabetiche in
gravidanza

Il CGM riduce i costi associati all’ipoglicemia ed
alla ipoglicemia severa

Il CGM può anche ridurre i costi relati alle
complicanze croniche del diabete, anche se
sono necessari maggiori studi di costo effcacia

Endocrine Practice Vol 22 No. 8 August 2016

Il CGM real time con allarmi è uno
strumento utile in ragazzi e giovani
adulti con DM1 che presentano
frequenti e severe ipoglicemie,
soprattutto se inavvertite.

https://www.nice.org.uk



CGM: quando e a chi
Cosa	ci	dice	il	piano	per	la	malattia	

diabetica	nella	Regione	Lazio	2016-18		?



Piano	per	la	Malattia	Diabetica	nella	regione	Lazio	2016-2017

A	Per	l’ottimizzazione	metabolica:		In	unione	al	CSII	il	CGM	real time	può	essere	
utilizzato	secondo	una	modalità	intermittente,		oppure	continuativa in	casi	selezionati	
come	bambini,	donne	diabetiche	in	gravidanza,	pazienti	con	frequenti	ipoglicemie	o	
ipoglicemie	asintomatiche.

B	Per	la	valutazione	del	profilo	glicemico:	In	unione	al	CSII	il	CGM	real time	può	essere	
utilizzato	secondo	una	modalità intermittente	con	conseguente	adeguamento	degli	
schemi	terapeutici	(nei	pazienti	in	compenso	non	ottimale,	in	presenza	di	ricorrente	
iperglicemia	al	risveglio,	sospetto	di	ipoglicemia	inavvertita,	sospetto	di	gastroparesi)

C	In	casi	selezionati:		bambini	fino	a	10	anni,	donne	DM1	in	gravidanza,	soggetti	con	
ipoglicemia	severa	tale	da	richiedere	ospedalizzazione,	pazienti	con	ipoglicemia	severa	
e	comorbilità rilevanti	il	CGM	può	essere	prescritto	anche	in	regime	di	terapia	insulinica	
intensiva	



CGM: quando e a chi
Cosa	ci	dicono	le	determine della	Regione	Lazio?



La	determina	G08900	del	03/08/2016	stabilisce	le	
indicazioni	alla	prescrivibilità del	CGM	in	unione	al	CSII

Utilizzo	continuativo:
Età	pediatrica
Donne	diabetiche	in	gravidanza
Ipoglicemie	frequenti	e	non	avvertite	(almeno	4	al	mese,	documentate)

Utilizzo	intermittente:
Compenso	metabolico	non	ottimale
Presenza	di	ricorrenti	iperglicemie	al	risveglio
Sospetta	ipoglicemia	non	avvertita
Sospetta	gastroparesi



La determina G03049 del 14/03/2017 stabilisce la
prescrivibilità, il tetto di spesa (5000 euro anno) del
CGM sia in unione al CSII che in MDI

CGM	in	unione	alla	MDI	può	essere	prescritto	in	maniera	permanente:
Bambino	con	età	≤	10	anni
Età	pediatrica	ed	una	condizione	tra:	autismo/	sindrome	di	Down/	altra	
patologia	invalidante	con	deficit	cognitivi	severi
Adulto	con	autismo,	sindrome	di	Down,	altra	patologia	invalidante	con	
deficit	cognitivi	severi	

CGM	in	unione	alla	MDI	può	essere	prescritto	per	un	periodo	di	3-6	
mesi:
Età	pediatrica	ed	una	condizione	tra:	
patologia	endocrina	associata	(panipopituitarismo,	insufficienza	
corticosurenalica)	/	patologia	oncologica	in	terapia	cortisonica/	
ipoglicemia
Adulti	con	DM1	e	DM2	in	MDI	con	ipoglicemie	gravi	documentate	con	
accesso	al	PS
Adulti	con	DM1	e	DM2	in	MDI	con	grave	neuropatia	autonomica
documentata	che	predispone	all’ipoglicemia



Conclusioni



• Il CGM è uno strumento educativo e diagnostico, da utilizzare
quando si vuole studiare in maniera puntuale l’andamento
glicemico, in caso di scarso controllo metabolico, disparità tra
valori di HbA1c e glicemie capillari, nel sospetto di ipoglicemie
non riconosciute o nel caso di frequenti ipoglicemie.

• Può essere usato in particolari popolazioni (donne in
gravidanza, pazienti critici ospedalizzati, sportivi, pazienti che
si sottopongono a digiuno come durante ramadan..)

• La sua validità è stata riconosciuta dal recente inserimento
della prestazione nei nuovi Livelli Essenziali di Assistenza (LEA)

CGM:	Quando	e	a	chi?



• Attualmente	nella	regione	Lazio	la	lista	dei	centri	prescrittori,	
le	indicazioni	alla	prescrizione,	il	tetto	di	spesa	rimborsabile	
ed	i	limiti	della	prescrivibilità del	monitoraggio	in	continuo	
della	glicemia	in	unione	al	CSII	o	alla	MDI	è	regolata	dalle	
determine G08900	del	03/08/2016	e	G03049	del	14/03/2017	

• Una	sostanziale	corsia	preferenziale	per	la	prescrivibilità
soprattutto	per	il	CGM	stand	alone	rimane	il	paziente	
pediatrico	DM1<10	anni	ed	il	paziente	con	ipoglicemie	
inavvertite	o	gravi	(almeno	4	l’anno	con	accesso	al	PS).

• Vanno	comunque	considerati	dei	documenti	work	in	progress,	
da	modificare	in	base	alle	evidenze	emergenti	e	ad	analisi	
costo	efficacia

CGM:	Quando	e	a	chi?





Roche	Eversense MARD	11% Tutti	i	sensori	hanno	dimostrato	performance	peggiori	
durante	l’ipoglicemia	e	migliori	durante	l’iperglicemia



Aberer F	et	al,	Evaluation	of	subcutaneous glucose monitoring system under	routine	environmental
conditions in	patients with	type 1	diabetes ,	Diabetes Obes Metab.	2017;19:1051-1055

Tutti	i	sensori	hanno	dimostrato	
performance	peggiori	durante	
l’ipoglicemia	e	migliori	durante	
l’iperglicemia

Tutti	necessitano	di	almeno	due	
calibrazioni	al	giorno	ad	eccezione	del	
Libre	che	effettua	autocalibrazioni
Per	modifiche	terapeutiche	è	
comunque	necessaria	la	conferma	del	
SBMG	ad	eccezione	del	Dexcom G5

CGM:	Valutazione	dell’accuratezza	dei	sensori
G4	 640G	Libre	

Da	scheda	tecnica:	Dexcom G5	MARD	9%,	Roche	Eversense MARD	11%





Nell’	età	pre-scolare	e	scolare	(bambini	≤	10	anni)	la	paura	genitoriale	delle
ipoglicemie	e	l’occorrenza	di	un	episodio	ipoglicemico	severo	costituiscono	un	
fattore	chiave	nel	non	favorire	un	buon	controllo	glicometabolico.
Gli	indici	di	compenso	glicemico	peggiorano	quando	si	verifica	un	evento	
ipoglicemico	

Al fine di poter gestire al meglio gli eventi ipoglicemici e prevenire
conseguentemente ricoveri ospedalieri evitabili, si è dimostrato utile, anche in
bambini in trattamento insulinico multi-iniettivo, il ricorso ai sistemi di
monitoraggio continuo del glucosio (CGM-Real Time) con possibilità di
impostare allarmi soglia, allarmi predittivi e di avere disponibilità continua di
un trend glicemico

CGM	nei	bambini	trattati	con	terapia	multiniettiva

Piano	per	la	Malattia	Diabetica	nella	regione	Lazio	2016-2017






