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relativamente a
specifici prodotti di interesse sanitario (farmaci, strumenti, dispositivi medico-chirurgici, ecc.).
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Perché i pazienti in terapia multi-iniettiva
continuano ad avere un TIR al di sotto del
target nonostante l’utilizzo di device CGM
tecnologicamente avanzati?
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1 Deshmukh H, et al, Diabetes Care 2020;43:2153–2160
2 Visser MM, et al. Lancet. 2021;397(10291):2275-2283
3 Castañeda J, et al. Diabetes Obes Metab. 2022; doi: 10.1111/dom.14807 4



Sfide della terapia insulinica MDI 
tradizionale

Warshaw H et al. The Diabetes EDUCATOR 
2020

Omissione e ritardo della dose
Traccia della dose e dell’ora di 

somministrazione

Registrazione ed analisi dei dati Difficoltà a calcolare  la IOB

Calcolo della dose
Integrazione cinetica con cibo ed 

attività fisica

Educazione del paziente Stabilità dell’insulina

Paura dell’ipoglicemiaCinetica dell’insulina

5



La scarsa aderenza alla terapia insulinica e la titolazione inadeguata
dell’insulina rappresentano ostacoli alla gestione efficace del
diabete

1. Edelman SV and Polonsky WH. Diabetes Care 2017 40:1425–1432; 2. Adolfsson P et al. Diabetes Thechnol Ther 2020;22:709–718; 

3. Norlander LM et al. Diabetes 2018;68(suppl 1):A259; 4. Randløv J and Poulsen JU. J Diabetes Sci Technol 2008;2:229–235; 
5. Burdick J et al. Pediatrics 2004;113:e221–e224; 6. Datye KA et al. J Diabetes Sci Technol 2018;12:349–355; 7. Vanderwel BW et al. Diabetes Care 2010;33:507–508

sono associati a 
somministrazioni tardive 
o mancate di insulina2,3

25–27%
dei pasti

53–65%
delle persone con diabete 

non aderisce ai farmaci 
antidiabetici, inclusa la 

titolazione1

Le dosi di insulina mancate 
sono associate a

in 
HbA1c
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I livelli di HbA1c sono 
correlati al numero di boli di 

insulina giornalieri saltati

• Dal 19% al 43% dei pz con DM1
omette la somministrazione di
1 bolo di insulina a settimana;

• Dal 16% al 23% dei pazienti con
Dm2 non pratica 1 dose di
insulina rapida o basale a
settimana
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La somministrazione del bolo di insulina dopo il
pasto è associata ad un minor controllo
glicometabolico
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EVOLUZIONE TECNOLOGICA DELLA TERAPIA INSULINICA 
IN PAZIENTI AFFETTI DA DIABETE MELLITO TIPO 1 
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Definition of digital health products





The digital/virtual diabetes clinic: the future state

Photographs are stock images purchased from Shutterstock
AID, automated insulin delivery BG, blood glucose; CGM, continuous glucose monitor; EHR, electronic health record; HCP, healt hcare professional; PwD, person with diabetes
Phillip M et al. Diabetes Technol Ther 2020;23:146–154. 

CGM  report 

Recommendations from the International Panel on Diabetes Digital Technology

Connected diabetes devices
• BG meter
• CGM
• Sensor augmented pump
• Close-loop system
• Smart pen

Smart 
phone 
app

Middleware 
co.

Device co.

EHR
Back-
end

EHR 
Front-end

Standard 
report

EHR
PwD HCP

Smart Pen Report 

CGM 

Smart pen

AID Report 

AID

Smart  connection
Shared decision 
making  



Device per la somministrazione sottocutanea di
insulina che consentono di:

• Conservare la memoria dei dati relativi alle UI
di insulina somministrate;

• Trasferire i dati relativi alle iniezioni di insulina
via bluetooth alle piattaforme di gestione del
diabete/App dedicate;

• Condividere le informazioni con gli operatori
sanitari mediante piattaforme dedicate.

SMART PEN
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I dispositivi collegati supportano la registrazione e
la condivisione dei dati relativi alle iniezioni di
insulina

Sangave N, et al. Diabetes Spectr 2019;32:378–84; Tejera-Pérez C, et al. Diabetes Ther 2023;14:1077–91.

Cappucci connessi alla penna

Piccolo dispositivo che può essere
collegato a penne compatibili
(comprese le penne per insulina) per
il monitoraggio delle dosi di insulina
somministrate

Penne per Insulina collegate

Penna ricaricabile composta da
cartucce di insulina e da sensori che
monitorano la somministrazione
della dose di insulina
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• Resistenti e riutilizzabili: sostituire la cartuccia al
termine con una nuova.

Penne
intelligenti

• Stesse caratteristiche: una permette di somministrare
anche la mezza unità di insulina (principalmente per uso
pediatrico).

• Dose massima: una penna 30 unità UI, l’altra 60 UI.

• Memoria della dose: registra il numero delle ultime UI di
insulina somministrate e il tempo trascorso dall’ultima
iniezione.

IPHONE

ANDROID

• Trasferimento dati: avvicinando la penna all’ app
(scansione occasionale NFC: trasferimento fino a 800 dati).

• Integrazione automatica dei dati di somministrazione
di insulina con quelli rilevati dal sensore glicemico: 15



APPLICAZIONE PRATICA
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• Visualizza i dati relativi all’insulina ad azione
rapida o ad azione lenta e i dati del glucosio
codificati per colore su piattaforme
mediche.

• Visualizza i valori di glucosio integrati alle
dosi di insulina erogata.



Si collega alla parte superiore degli iniettori monouso se
compatibili.

Quando montato su una nuova penna, il cappuccio deve
essere attivato.
La somministrazione della dose con il tappo montato attivato
utilizza la stessa tecnica di quella senza tappo

Il cappuccio trasmette informazioni ad un'applicazione mobile
compatibile su uno smartphone, quando il dispositivo è
connesso ad esso, utilizzando la tecnologia Bluetooth.

Cappuccio collegato alle penne
Consente la registrazione dei dati sull'insulina e la loro trasmissione ad
un'applicazione di gestione del diabete
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Cappuccio collegato alle penne

Connected 
Insulin cap
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Abbreviations: CGM, continuous glycose monitoring; HCP, healthcare provider; MBD, missed bolus dose; T1D, type 1 diabetes; TIR, time in range.

References: 1. Adolfsson et al. Diabetes Technol Ther. 2020 Oct;22(10):709-718. 

STUDIO REAL-WORLD SMART PEN IN PAZIENTI CON T1D CHE 

UTILIZZANO CGM1

Al basale, i pazienti hanno ricevuto una 

penna intelligente per iniezioni basali o in 
bolo. I dati sono stati scaricati in modo da 
consentire l'accesso degli operatori sanitari 

tramite il portale web

l tempo nell'intervallo
(TIR), il tempo trascorso
nell'iperglicemia (TAR) e il
tempo trascorso
nell'ipoglicemia (TBR) sono
stati confrontati tra il
periodo di riferimento e
quello di follow-up

Disegno dello Studio

Studio proof-of-concept, prospettico, osservazionale, a un braccio, che
ha valutato 94 pazienti con T1D provenienti da 12 cliniche per il diabete
in Svezia da maggio 2017 ad aprile 2018. In media, i pazienti sono rimasti
nello studio per ≥180 giorni
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I pazienti con T1D che utilizzavano la SMART PEN presentavano un significativo incremento del TIR con una 
contestuale  riduzione del tempo trascorso in iperglicemia e in ipoglicemia1

Aumento significativo di 1,9 

ore al giorno
del tempo medio nell'intervallo target di 
glucosio (TIR) ​​rispetto al basale (p=0,001)

Differenza media del 

tempo trascorso negli 

intervalli glicemici rispetto 

al basale
Significativa riduzione di

0.3 ore al giorno
del tempo medio trascorso in ipoglicemia 

(<3,0 mmol/L) (p=0,005)

Significativa riduzione di

1.8 ore al giorno
del tempo medio trascorso in 
iperglicemia (>10,0 mmol/L) (p=0,003)

TIME IN 
HYPERGLYCAEMI

A

TIME IN 
HYPOGLYCAEMI

A

TIME IN TARGET 
GLUCOSE 

RANGE

SMART PEN: migliorano il TIR nei pz con DM1

1. Adolfsson et al. Diabetes Technol Ther. 2020 Oct;22(10):709-7181 22



.
References: 1. Adolfsson et al. Diabetes Technol Ther. 2020 Oct;22(10):709-718.

Diminuzione significativa del 43%

del numero medio giornaliero di

iniezioni di insulina omesse

(MBD) (p=0,002)

La variazione del numero

giornaliero di iniezioni omesse

corrispondeva a una diminuzione

della tp insulinica prevista variabile

dal 24,7% (5 pasti a settimana con

una dose dimenticata) al 14,0% (3

pasti a settimana con una dose

dimenticata)

SMART PEN
supporta una migliore 

aderenza al trattamento 
nei pazienti con T1D1 e 
una maggiore precisone 
nella somministrazione 

dei boli di insulina
- 43%

Diminuzione delle 

iniezioni giornaliere 

omesse

I risultati indicano che la penna intelligente supporta una maggiore

aderenza al trattamento terapeutico e un numero inferiore di iniezioni

omesse durante i pasti che si traducono nel tempo in un migliore

controllo glicemico



Nei pz che utilizzavano i sistemi smart nelle visite successive rispetto al basale si sono
osservati boli giornalieri di insulina significativamente più numerosi e un numero
inferiore di boli omessi

Dal basale a dopo 5 visite

La dose del bolo omesso è diminuita 
del 43,1% da 0,74 a 0,42 al giorno 
(p=0,002, n=81)

*p=0.002 from baseline to ≥5 HCP visits. Error bars represent 95% confidence intervals
CGM, continuous glucose monitoring; HCP, healthcare professional; MBD, missed bolus dose
Adolfsson P et al. Diabetes Technol Ther 2020;22:709–718
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SMART PEN: migliorano il controllo glicemico nei pz 
con DM2

1. Galindo RJ, et al. J Diabetes Sci Technol 2023;17:201–7; 2. Wang CY, et al. Diabetes and Ther. 2024; Jun;15(6):1389-1401. 

RWE: Gla-300 + connected pen cap +
+ digital support app2†RCT: Connected pen cap + app1*

Sono state osservate riduzioni di HbA1c sia nei nuovi che nei
precedenti utilizzatori di Gla-300 in seguito all'avvio di un sistema
connesso

Dopo l'avvio di un sistema connesso, è stato osservato un
miglioramento del controllo glicemico a 12 settimane rispetto al
basale, indipendentemente dal fatto che i partecipanti ricevessero
allarmi o promemoria
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This material is a DRAFT for preparatory internal use in NN only. Affiliates are responsible for compliance with local procedures for review of such material, e.g. against more stringent local legislation, and if relevant local code of conduct before distribution. 

Favourable long-term outcomes are likely driven by the  

improved insulin management

Abbreviations: CV, cardiovascular; EUR, euros; QALY, quality-adjusted life year; T1D, type 1 diabetes.

References: 1. Jendle et al. Diabetes Ther. 2020 Dec 11. doi: 10.1007/s13300-020-00980-1

Smart pen is a dominant treatment option 

relative to standard of care in patients with 

T1D1

Improved quality-adjusted

life expectancy (1.15 QALY) was driven by:

• Lower frequency of complications 

• Delayed onset of complications

†Costs projected in Swedish krone were converted to EUR using an exchange rate of 0.091. 

Treatment

Management

CV complications

Renal complications 

Ulcer, amputation, and neuropathy

Eye complications

Non-severe hypoglycaemia
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Mean discounted lifetime direct healthcare 

costs per patient

Cost savings (EUR 11,309)

• The higher treatment costs (due to higher bolus 
insulin dose) were offset by the lower cost of 

complications

Smart pen is associated with both cost savings and 

improved quality-adjusted life expectancy:

This material is for internal use in Novo Nordisk only.
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Smart MDI
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Smart MDI
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Smart MDI
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Smart MDI

31



32

1) supporto per il calcolo del bolo
2) supporto nella comunicazione con il medico
3) supporto educazionale
4) miglioramento dell'aderenza terapeutica
5) prevenzione dell'ipoglicemia e della relativa ansia
6) adatta a tutti i pz in terapia insulinica che non hanno indicazione a CSII
7) permette la personalizzazione della terapia
8) avverte il paziente di eventuale conservazione non corretta
dell'insulina
9) impatto rilevante sulla QoL del paziente
10) necessari ulteriori evidenze sugli outcomes e studi di 
farmacoeconomia



Nessun registro, dosi dimenticate o accumulo accidentale di 
insulina1,2

Accesso a report che aiutano a riconoscere i modelli e a ottimizzare la 
terapia1,2

Migliore aderenza del paziente al trattamento2,3

Costo più basso rispetto alle pompe di insulina1

Migliore costanza nella somministrazione delle iniezione 3

Nella pratica clinica, le informazioni sulla dose di insulina
e sui tempi di iniezione sono spesso mancanti,
incomplete e/o imprecise, il che rappresenta un ostacolo
significativo all'ottimizzazione del controllo glicemico per
gli individui che utilizzano penne.1

Grazie alla acquisizione sistematica delle informazioni
circa la terapia praticata trasmessa e analizzata
automaticamente, le penne intelligenti possono
supportare la prescrizione di un dosaggio accurato,
decisioni terapeutiche appropriate.1

BENEFICI DELLE PENNE INTELLIGENTI

Risultati migliorati, ad es. incremento del tempo nell'intervallo3

1.Klonoff and Kerr. J Diab Sci Tech 2018;12(3):551-553. 

2. Sy et al. J Diabetes Sci Technol. 2020 Oct 21:1932296820965600. 

3. Adolfsson et al. Diabetes Technol Ther. 2020 Oct;22(10):709-718 
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“Alexa, quanta insulina devo fare?”
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∙Il tempo per raggiungere il dosaggio ottimale di insulina è stato di 15 giorni con l’applicazione VBAI rispetto a 
oltre 56 giorni con la cura standard (p = 0,006).

∙L’aderenza all’insulina (basata sui dati del registro) è stata dell’82,9% con l’applicazione VBAI rispetto al 50,2% con 
la cura standard (p = 0,01).

∙Il controllo glicemico (media della glicemia a digiuno <130 mg/dl a 8 settimane) è stato raggiunto dall’81,3% dei 
partecipanti che utilizzavano l’applicazione VBAI rispetto al 25% di coloro che ricevevano la cura standard (p = 
0,005).

∙La media dei livelli di glucosio a digiuno è diminuita di 45,9 mg/dl con VBAI, ma è aumentata di 23,0 mg/dl con 
la cura standard (p = 0,001).

∙Non sono stati registrati episodi di iper- o ipoglicemia grave in nessuno dei due gruppi. Ci sono stati 11 episodi di 
ipoglicemia non grave nel gruppo VBAI e 10 nel gruppo di cura standard.

∙Sulla scala PAID-5 (Problem Areas in Diabetes), una valutazione del disagio emotivo legato al diabete, i punteggi 
sono diminuiti di una media di 1,9 punti con VBAI, mentre sono aumentati di 1,7 punti con la cura standard (p = 
0,03).
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IDENTIKIT DEL PAZIENTE IN TERAPIA MDI CHE NON 
RAGGIUNTE IL TARGET GLICEMICO OTTIMALE
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