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La Dott.ssa Marzia Bongiovanni dichiara di aver ricevuto negli ultimi due anni compensi 

o finanziamenti dalle seguenti Aziende Farmaceutiche e/o Diagnostiche:

- Novonordisk

- Beringher

- Astrazeneca

Dichiara altresì il proprio impegno ad astenersi, nell’ambito dell’evento, dal nominare, in qualsivoglia modo o forma, 

aziende farmaceutiche e/o denominazione commerciale e di non fare pubblicità di qualsiasi tipo relativamente a specifici 

prodotti di interesse sanitario (farmaci, strumenti, dispositivi medico-chirurgici, ecc.).



TERAPIA NEL DM1: NOVITA’





Trapianto di isole pancreatiche  approvato 
dalla FDA per pz con DM1:

•  non in grado di raggiungere 
l’obiettivo di HbA1c

• episodi ripetuti di grave ipoglicemia 

PROTOCOLLO DI EDMONTON: utilizza isole 
di donatori deceduti, (possono essere 

necessari fino a 3 pancreas per raccogliere 
abbastanza isole per un trapianto)

OSTACOLI

OBIETTIVI

OSTACOLO trapianto di isole: 
• carenza donatori
• complicanze legate alla terapia immunosoppressiva

OBIETTIVI: 
• reperire cellule produttrici di insulina
• Induzione della tolleranza immunitaria



17 PAZIENTI ARRUOLATI

12 HANNO RICEVUTO DOSE COMPLETA

3 HANNO RAGGIUNTO ENDPOINT 
PRIMARIO IN 1 ANNO

ENDPOINT PRIMARIO 

1. Eliminazione episodi ipoglicemia grave  (dal 
giorno 90 dopo l'infusione)

2. HbA1c <7,0% 

Terapia sperimentale con cellule 

staminali differenziate per 

produrre insulina e 

immunosoppressione perché 

non riconosciute dal sistema 

immunitario.

Destinato a persone affette da 
DM1 con eventi ipoglicemici 

gravi

TRIAL CLINICO VX-880: 
Studio di Fase 1/2, multicentrico, a braccio singolo, in aperto

+ ENDPOINT SECONDARIO: 
indipendenza dall’insulina 

Dose somministrata mediante 
infusione nella vena porta epatica

Parte A  Parte C

 Parte B



VX-880: 
studio di Fase 1/2, multicentrico, a braccio singolo, in aperto

Febbraio 2021
annunciato il lancio di uno studio 
clinico di Fase 1/2 per VX-880.

Ottobre 2021 
(Parte A)

il primo partecipante necessita del 
91% in meno di insulina 90 gg dopo 
aver ricevuto l’infusione.

Giugno 2023 
(Parte B)

6 pz hanno ricevuto dosi complete di 
VX-880 sviluppando autosecrezione 
di insulina, miglioramento TIR. 

Giugno 2024 
(risultati Parte B/C)

• Miglioramento del controllo glicemico
• HbA1c inferiore al 7,0%
• TIR superiore al 70% 
• Assenza di ipoglicemia grave 
• Riduzione o eliminazione dell'uso di 

insulina esogena durante l'ultima 
visita(11 pz su 12 pz) 

RISULTATI

Conclusioni: 

Una singola infusione di isole derivate da 

cellule staminali (VX-880) può 

ripristinare la produzione di insulina e la 

regolazione del glucosio, portando 
all'indipendenza dall'insulina nei pazienti 

con T1D.

Risultati preliminariGiugno 2024



50 PAZIENTI ARRUOLATI



Gli autori sottolineano l’importanza di avere:
• Protocolli intraospedalieri di gestione della tecnologia associata 

al diabete,
• Glucometri e sistemi di monitoraggio dei chetoni plasmatici 

collegati a cartelle cliniche elettroniche,
• Adeguata formazione del personale ospedaliero 

21/10/2024



Sistemi di 
monitoraggio in 
continuo (CGM)

• Prosecuzione uso CGM in pz in grado di autogestire lo strumento.

• Non raccomandato in unità di terapia intensiva.

• Raccomandato in caso di intervento chirurgico pianificato.

• Evitare le ipoglicemie e minimizzare le iperglicemie in un’ottica di sicurezza 
(prima che di efficacia terapeutica).

• Valori di glucosio tra 70 e 110 mg/dl (indicativi di un’ipoglicemia imminente, 
soprattutto se la freccia di tendenza è rivolta verso il basso) devono essere 
seguiti da un intervento finalizzato ad evitare l’ipoglicemia.

• In caso di allarme, si raccomanda esecuzione di uno stick glicemico capillare con 
pronto intervento del personale di reparto.

• Settaggio Allarmi: ipoglicemia 72-90 mg/dl, iperglicemia 270-324 mg/dl. 

• Le letture del sensore non possono sostituire la valutazione della glicemia 
capillare (il gold standard nel contesto ospedaliero). Se utilizzato CGM eseguire 
almeno due stick glicemici al giorno.



Microinfusore

• Interrompere l’impiego in caso di pazienti non coscienti, confusi o 
con malattia acuta.

• In caso di interruzione dell'erogazione dell'insulina somministrare 
insulina per via endovenosa o sottocutanea. 

• Se l’uso della pompa insulinica può essere proseguito consultare 
team diabetologico, che dovrebbe essere disponibile  h24, 7 
giorni su 7). 

• Qualora ciò non fosse possibile sconsigliata prosecuzione terapia 
in infusione sottocutanea.

• Interrompere anche in caso di variazioni del quadro clinico (es. 
impiego di analgesici che alterino lo stato di coscienza del 
paziente).



Sistemi ibridi ad ansa
chiusa (AHCL)

• Scarsità di dati su esiti clinici, costo-efficacia e profilo di sicurezza nel 
contesto ospedaliero. 

• Raccomandata la prosecuzione dell’impiego dei sistemi AHCL solo per 
i pazienti sottoposti a brevi procedure in elezione.

• Passare alla modalità manuale o sospendere l’impiego della pompa in 
tutti gli altri casi, sempre avvalendosi del supporto del team 
diabetologico.

Situazioni in cui 
controllare sempre la 

glicemia capillare 
(CBG)

• Per confermare l'ipoglicemia e monitorarne il recupero.
• Se i sintomi non corrispondono al glucosio rilevato dal sensore. 
• Se la lettura del sensore sembra improbabile date le circostanze.
• Se la lettura del sensore non è attendibile o palesemente errata. 
•  Se richiesto per la calibrazione.
• Durante e dopo l'esercizio (ad esempio dopo un'estesa sessione di 

fisioterapia).
• Quando si seguono le "regole per i giorni di malattia" o le "regole per la 

gestione di iperglicemia inspiegabile’.



CGM MICROINFUSORE

UTILIZZO DEL CGM E DEL MICROINFUSORE PER INSULINA IN SITUAZIONI PARTICOLARI

Nel paziente settico

• Non raccomandato in caso pz emodinamicamente instabile;
• Arrestare il microinfusore, rimuoverlo e conservarlo in un luogo sicuro;
• Sostituire con iniezioni endovenose o con iniezioni giornaliere multiple di insulina.

• Non raccomandato in soggetti emodinamicamente instabili;
• Ripristinare Monitoraggio capillare;
• I dispositivi possono essere lasciati in situ;

• Una volta stabilizzato il valore di PAS>100 mmHg se il pz collaborante il 
sensore può essere riutilizzato;

• Rivalutare e confermare l'accuratezza del dispositivo prima dell’utilizzo

In terapia intensiva

• Non utilizzare il CGM in terapia intensiva.• Non utilizzare il CGM in terapia intensiva.

Indagini radiologiche
• MRI: rimuovere o sospendere temporaneamente;
• TC: può essere rimosso o coperto con uno schermo di piombo;
• FDG-PET: non praticare nessun bolo di insulina tramite pompa <4 ore prima della 

procedura;
• Raggi X: non è necessario rimuovere la pompa.

• MRI: tutti i dispositivi CGM devono essere rimossi (eccetto sensore 
impiantabile;

• TC: può essere rimosso o coperto con un elettrocatetere scudo.

Nelle emergenze iperglicemiche

• Non raccomandato durante le emergenze iperglicemiche;
• Rimuoverlo e sostituirlo con insulina endovenosa secondo protocollo; 
• Non riavviare finché  la causa dell'iperglicemia non è stata determinata.

• Non raccomandato durante emergenze iperglicemiche;
• I dispositivi possono essere lasciati in situ;
• Non utilizzare in caso di infusione endovenosa di insulina;
• In caso di infusione endovenosa di insulina praticare monitoraggio della 

glicemia capillare.



Durante la gravidanza e il parto
• Raccomandato utilizzo in sicurezza durante la gravidanza e il travaglio;
• Non utilizzare per guidare l’infusione endovenosa di insulina ;
• Posizionare su braccio prima del taglio  cesareo in modo che non 

interferisca con il campo operatorio.

In Pz con PMK
• Non ci sono dati

In caso di arresto cardiaco
• Dovrebbe idealmente essere rimosso in caso di  Cardioversione (ma NON 

ritardare la RCP).

• Dovrebbe idealmente essere rimosso in caso di  Cardioversione (ma 
NON ritardare la RCP);

• Non utilizzare come guida al trattamento della Ipoglicemia in corso di 
arresto cardiaco.

Procedure chirurgiche
• Non raccomandato per definire decisioni terapeutiche;
• Posizionare lontano dal sito operatorio;
• Non utilizzare in caso di eventi intraoperatori quali  ipotensione o
• Emorragia;
• Possibile uso per procedure minori (ad esempio OGD/colonscopia).

Interventi chirurgici maggiori (>1 pasto mancato):
• Arrestare il microinfusore, rimuoverlo, garantire una strategia alternativa per la 
somministrazione di insulina adeguata.
Procedure minori (non più di 1 pasto )
• Continuare a utilizzare la pompa per insulina;
• Durante il digiuno è possibile mantenere le velocità basali standard.

• Raccomandato utilizzo in sicurezza durante la gravidanza e il travaglio; 
• Se pz insicura nella gestione durante il travaglio o se glicemia non 

adeguatamente controllata,  avviare l’infusione endovenosa di insulina.
• Considerare di avviare infusione venosa  se riscontro di due valori consecutivi di 

glucosio oltre l'intervallo target;
• Dopo il parto, tornare alla velocità di infusione basale pre-gravidanza.

CGM MICROINFUSORE

UTILIZZO DEL CGM E DEL MICROINFUSORE PER INSULINA IN SITUAZIONI PARTICOLARI

• Non ci sono dati



GRAZIE
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