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1. Introduzione

2. Screening: cosa ci dice la legge

e Legge n.130, 2023
e Progetto D1Ce
e Decreto attuativo (2026)

3. Nuove strategie terapeutiche

e Teplizumab

e Verapamil

¢ Globulina anti-timocitaria (ATG)
e |scalimab

4. Prospettive future e conclusioni
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GLI STADI DEL DIABETE DI TIPO 1

Proposed Nomenclature

B-Cell
Autoimmunity Autoimmunity Autoimmunity

Normoglycemia Dysglycemia Dysglycemia
Presymptomatic Presymptomatic Symptomatic

Phenotypic Characteristics

Phase in Natural History

100%
American
Diabetes
. Association.
Dlabetes Care

e e > —— > ————— f—

Time

Functional p-Cell Mass

Insel RA et al. Diabetes Care 2015
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PREVENZIONE

Prevenzione Prevenzione Prevenzione
primaria secondaria terziaria

A A A

Fase clinica
(sintomatica)

In assenza
di malattia

Fase preclinica
(asintomatica)

La malattia é
clinicamente
manifesta

La malattia e presente,
ma non da ancora
sintomi

(nessuna evidenza
di malattia)

Insorgenza
biologica della
malattia

Comparsa
dei sintomi

-Ce B-Cell

Autoimmunity Autoimmunity
Normoglycemia Dysglycemia
Presymptomatic | Presymptomatic

Autoimmunity
Dysglycemia

Symptomatic
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I'lItalia e il primo Paese al mondo
ad aver istituito un programma
di screening per il diabete di
tipo 1 e per la celiachia.

Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana. Serie Generale n. 226, 27 settembre 2023.
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1. Individuare precocemente il
diabete di tipo 1 e la celiachia

2. Ridurre I'esordio clinico
grave del diabete di tipo 1

3. Consentire interventi nelle
fasi precoci della malattia

4. Creare un sistema nazionale
di sorveglianza

5. Informare la popolazione

FINALITA DELLO SCREENING:

“...I'individuazione degli anticorpi del diabete di tipo 1 e della celiachia”

“...al fine di prevenire l'insorgenza di chetoacidosi in soggetti affetti da diabete di tipo 1”.

"...rallentare la progressione della malattia mediante I'impiego delle terapie disponibili"

"E istituito I'Osservatorio nazionale sul diabete di tipo 1 e sulla celiachia"; I'Osservatorio "studia ed elabora le
risultanze dello screening"

“1l Ministero della salute promuove campagne periodiche di informazione e sensibilizzazione sociale
sull'importanza della diagnosi precoce in eta pediatrica e per la conoscenza del programma".

Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana. Serie Generale n. 226, 27 settembre 2023.
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PROGRESSIONE VERSO IL DIABETE DI TIPO 1 CLINICO DOPO LO SCREENING

1. Progressione di malattia e ruolo della familiarita 2. Progressione di malattia e profilo autoanticorpale
Figure 3. Kaplan-Meier Curves of Progression to Clinical (Stage 3) Type 1Diabetes From Screening in Children Diagnosed With Early-Stage ) o
(Stage 1and Stage 2) Type 1 Diabetes [D] Istet autoantibody positivity
100
E All children with early-stage type 1 diabetes First-degree family history of type 1 diabetes 3\'-"_ IA-2A-/GADA+
[aa}
100 100 w
=O QQ E 80'
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E E Family history: no q 60+ |A-2A+/GADA+
‘g 60 'g 60- Family history: yes E, |A-2A+/GADA-
5 g = 40
= = Q
= 40 = 40 =
3 3 E 5-y Annualized
g § § 20 Estimate, % rate, %
E 20+ § 20 | Family history of  5-y Annualized E IA-2A-/GADA+  16.9 4.5
o 5-y Annualized = type 1 diabetes  Estimate, % rate, % (=] IA-2A+/GADA+ 449 126
S Estimate, % rate, % S Yes 41.4 10.5 0+ | 1A-2A+/GADA- 58.6 19.0
041 36.2 9.6 011 No 35.3 9.5
: : . | . . : : | : : | | . 0 1 2 3 4 5 6 7 8
0 1 2 3 4 5 6 7 8 0 1 2 3 4 5 6 7 8 Follow-u
Follow-up, y Follow-up, y ) ) 0 Py
No.of children 619 459 370 315 248 183 137 109 84 No. of children at risk No. of children at risk
at risk Family history of type 1 diabetes IA-2A-/GADA+ 218 171 145 132 108 87 71 61 50
Yes 109 69 58 50 37 27 21 14 12 IA-2A+/GADA+ 321 235 184 153 115 78 53 39 29
No 510 390 312 265 211 156 116 95 72 IA-2A+/GADA- 67 43 32 23 19 13 9 7 4
* La positivita per IA-2A € associata a una progressione piu
* 1136,2% dei bambini ha sviluppato il diabete di tipo 1 clinico (stadio 3) entro 5 anni. rapida verso la diagnosi di DT1.
* Laprogressione e risultata simile indipendentemente dalla familiarita per diabete di tipo 1 * La positivita per GADA é associata a una progressione pil
(DT1). lenta verso la diagnosi diDT1.

o) [=sn Fiano Romano, 04/07/2026 @ SAPIENZ



D1Ce SCREENING: screening degli autoanticorpi per il DT1 e la
celiachia mediante un unico campione di sangue capillare

OBIETTIVO DELLO STUDIO

e Valutare la fattibilita e le prestazioni di uno screening di popolazione per diabete di tipo 1 (T1D) e celiachia
in eta pediatrica nella pratica della pediatria di base.

e Testare una strategia in due fasi: screening con ELISA seguito da conferma con un saggio ortogonale (LIPS)
sullo stesso campione di sangue capillare, per ridurre i falsi positivi prima del contatto con le famiglie.

DISEGNO DELLO STUDIO E POPOLAZIONE

Studio pilota trasversale, multicentrico, condotto in 4 regioni italiane.

Arruolamento attraverso pediatri di libera scelta (SIMPeF e FIMP).

e Bambini sani di eta 2, 6 e 10 anni invitati allo screening.

e Campione capillare da polpastrello; HLA genotipizzazione su dried blood spots per calcolare il genetic risk score (GRS).

STRATEGIA DI SCREENING (DUE FASI SULLO STESSO CAMPIONE CAPILLARE)

e Prima fase (screening): bridge-ELISA per autoanticorpi delle isole (IAA, GADA, IA-2A, ZnT8A)
e ELISA diretto per anticorpi anti-transglutaminasi (TGA).

¢ Seconda fase (conferma): LIPS (luciferase immunoprecipitation system), metodologicamente indipendente.
e Tutti i bambini positivi all'ELISA sono stati richiamati per il prelievo venoso per la conferma e ulteriore caratterizzazione.

”~
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D1Ce SCREENING:

AD
< 2000 00000000009 * Lo screening di primo livello mediante ELISA ha
7] . .o o _® ege o .
ﬁmo O"" Ab combination identificato 37 bambini positivi su 4541 sottoposti a
% . (fagﬂz;y sample 2nd level test) Screening (0,8%).
LEU, o ZneA * |l test di conferma LIPS, eseguito sullo stesso campione
O GADA & ZnT8A A . .
e © GADA & ZnT8A & IAA capillare, ha confermato 21 dei 37 casi.
0 0 GADA & IA-2A & ZnT8A
00 ® GADA & IA-2A & ZnT8A & IAA
0>J O unconfirmed
5 © S| Im H
- _ L4 LI L
BP T1D HLA GRS score * Il pannello B mostra, per ciascun bambino ELISA-positivo,
1D HLA GRS 1 I II I “ B vervhighrisk o risk - la categoria di rischio genetico (TID HLA Genetic Risk
. high risk very low Score GRS)
moderate risk !
C
GADA o . .
Capilary IR I ok * |l pannello C mostra i risultati del test ortogonale LIPS,
AR Lt D ERRRReEes = » eseguito sullo stesso campione di sangue capillare dei 37
" Antibody score bambini positivi al ELISA.
negative
™~ -
| pOSIlIVB
D I 17 RURT RERRTRARERERERERN oo missing * Dei 37 bambini ELISA-positivi, 35 (94,6%) hanno effettuato
il follow-up con prelievo venoso;
Venous sample L5 . N .
Routne tests |EUNN BN il e 2y » * Almeno un autoanticorpo é stato confermato in 24/35
IAA bambini (68,6%).
*  Tuttii 9 bambini con autoanticorpi multipli al LIPS sono
stati confermati come multipli anche ai test venosi.
<.
: N Lampasona V et al; Preprint Lancet, 2025_4
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D1Ce SCREENING:

* Tra i 4541 bambini sottoposti allo screening mediante ELISA, 37 (prevalenza:
0,8%) sono risultati positivi.

« La prevalenza degli autoanticorpi € aumentata significativamente con l'eta
(p per trend = 0,011):

Eta Positivi al 3-Screen ELISA

2 anni 5/1303 (0,4%)
6 anni 12/1611 (0,7%)
10 anni 20/1627 (1,2%)

Tutti e tre i bambini con quattro autoanticorpi positivi appartenevano ai gruppi
di eta piu giovani (2 e 6 anni).

Il LIPS ha ridotto del 43,2% i falsi positivi dell’ ELISA, evitando cosi |l
contatto non necessario con le famiglie.

<.
N Lampasona V et al; Preprint Lancet, 2025
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Il decreto attuativo del programma
nazionale di screening:

Legge 130/2023 - istituisce lo screening, ma non indica I'eta.

Progetto D1Ce Screen — studio pilota con bambini di 2, 6 e 10 anni, utilizzato per definire il modello

organizzativo e racco videnze.

Decreto attuativo

2. I soggetti da so a screening per il diabete di tipo 1 e a screening per la celiachia sono i

bambini della singola coorte di nascita appartenenti alla fascia di eta 5-6 anni ovvero coloro che hanno
compiuto 5 anni e non ancora compiuto il settimo anno di eta. Pertanto, 1’offerta &€ proposta a tutti i

soggetti gia coinvolti nella chiamata alla vaccinazione, prevista per questa fascia di eta e definita dal

Calendario Vaccinale Nazionale vigente.

Schema di decreto del Ministro della salute, Disposizioni per I'avvio del programma pluriennale di screening su base nazionale nella popolazione pediatrica per l'individuazione degli anticorpi del diabete di tipo 1 e della celiachia, Atto
del Governo n. 403, trasmesso alla Camera dei deputati il 14 maggio 2026, art. 2, comma 2.

. = sip
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Picco precoce dell'incidenza della sieroconversione agli autoanticorpi:

TEDDY (FDR* and HLA-selected general
Germany (FDRs*) population)
(Finland, Sweden, Germany, USA)
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Ziegler AG et al, Diabetologia, 2012 Krischer JP et al, Diabetologia, 2015
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Il decreto attuativo del programma nazionale di screening:

0-0-©0-06-

Chiamata attiva Consenso informato

Proposta ai bambini
gia coinvolti nella
chiamata vaccinale dei
5-6 anni

Raccolta del consenso
dei genitori/tutori

ﬁ Dipartimenti
di Prevenzione

2. PROTEZIONE DEI DATI (Art. 4)

Ministero della Salute
Titolare della piattaforma nazionale

Istituto Superiore di Sanita
Gestisce e analizza i dati

Regioni e Province Autonome
Trattano i dati dei propri assistiti

Dati pseudonimizzati
nel rispetto del GDPR

QOO

1. ORGANIZZAZIONE DELLO SCREENING (Art. 3)

Prelievo Analisi di laboratorio Conferma diagnostica

Esecuzione del
prelievo di sangue
capillare

&

Invio dei campioni ai
laboratori regionali
di riferimento

Verifica dei casi positivi
presso i centri clinici
regionali

STRUTTURE COINVOLTE

Laboratori e Centri clinici
regionali

di riferimento

3. PRELIEVO E TEST (Art. 6) 4. GESTIONE DEI RISULTATI (Art. 7)

| laboratori analizzano
i campioni

. Prelievo di sangue capillare

N Ricerca degli autoanticorpi * : : e W
berl GEabetadi tipol | risultati sono inseriti
nel sistema informatico
ﬂ.‘,’; Ricerca dei marcatori

3
¥ sierologici della celiachia

| casi positivi vengono inviati
ai centri clinici regionali per:

» conferma diagnostica

| campioni vengono inviati
* presa in carico

ai laboratori regionali

di riferimento
« follow-up

—~ Q-0

Presa in carico Trasmissione dati

Invio dei dati alla
piattaforma nazionale

Gestione clinica
e follow-up del
bambino positivo

. Eventuali pediatri

m di libera scelta

5. OSSERVATORIO NAZIONALE (Art. 9)

al

Analizza i risultati
dello screening

Pubblica una
relazione annuale

Propone eventuali
modifiche

del programma

@006

Schema di decreto del Ministro della salute, Disposizioni per I'avvio del programma pluriennale di screening su base nazionale nella popolazione pediatrica per l'individuazione degli anticorpi del diabete di tipo 1 e della celiachia, Atto
del Governo n. 403, trasmesso alla Camera dei deputati il 14 maggio 2026, art. 2, comma 2.
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Strategie terapeutiche per la preservazione delle B cellule pancreatiche

Exercise

» Increases the number of
insulin secretory granules

* Increases surface expression
of GLUT2 transporters

» Increases [3-cell proliferation

Anti-thymocyte globulin
Depletes effector T cells

1.

T cell receptor:

CD3-recognizing

antigen presented
| on MHC

Teplizumab
(anti-CD3)
Binds to and
inactivates
CD3'CDs*

Rituximab (anti-CD20)
Binds to and depletes CD20*
B cells, which act in part as
antigen-presenting cells

T cells
L L/
_—Insulin

7
secretory }‘ CD3
\ granule é

GLUT transporter —/ ~al

Verapamil i Jeatr p—t

« Modulates pro- i C

inflammatory stress
* Reduces oxidative

-cell st
B-cell stress Abatacen CTLARS)
Binds CD80 or CD86 and
Alefacept prevents costimulation of
Binds to and depletes | effector T cells
CD2* effector memory
T cells

Antigen-
presenting cell
presenting to
Tcells

Golimumab (anti-TNF)

» Reduces cytokine-induced
B-cell death

* Reduces lymphocytic
infiltration

+ Reduces local inflasmmation

[ Costimulatory molecule |
CTLAA4 binds CD80 or CD86
on antigen-presenting cell

iL-21
Regulates T follicular
cell function

Tatovic D et al., Nature Rev Endocrinol 2023

@ v

Fiano Romano, 04/07/2026



Teplizumab: approvazione internazionale e uso
compassionevole in Italia

EDA Il Teplizumab, approvato dalla
¢ Food and Drug Administration (FDA)
statunitense nel novembre 2022

|
®

Ottobre 2024: Approvazione del
(:) L 2 Teplizumab ad uso compassionevole
0 in ltalia:

e >8anni
e > 2 autoanticorpi positivi
e disglicemia

9 aprile 2025 - eseguita la prima
infusione in Italia di Teplizumab
ad uso compassionevole su una
giovane di 23 anni, al Policlinico
‘Paolo Giaccone' di Palermo

O~
132

20| =

Paesi in cui € approvato il Teplizumab

e Unione Europea

[+) Canada /. % Regno Unito ’\. /
° /

i ¢
% Stati Uniti o Svizzera

—
o |sraele

0 Cina

.\ ) Arabia Saudita

B® Emirati Arabi Uniti

Kuwait
Brasile : I

/.
@ Australia

@ SAPIENZA
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Meta-analisi degli anticorpi anti-CD3: effetto sulla preservazione del C-peptide

e sul fabbisogno insulinico

Fig. 2 Meta-analyses results of anti-CD3 mAbs versus placebo for change in insulin use
Control

Experimental

Duration = 1 year

Ambery 2014 0.05 0.25 45 0
Aronson 2014 0.39 0.017 181 043
Herold 2002 049 0.28 12 0.59
Herold 2005 0.43 0.06 21 0.58
Herold 2009 0.33 0.08 6 062
Herold 2013(1) 05 0.16 31 059
Herold 2013(2) 046 033 52 0.66
Keymeulen 2005 0.4 0.3 40 047
sherry 2011 -0.04 048 415 001
Subtotal (95% Cl) 803

0.14
0.026
0.17
0.03
0.16
0.16
0.13
0.32
0.31

26
91
12
21

4
27
25
40
98

11.5%
16.4%
5.9%
15.8%
6.6%
12.2%
10.6%
8.4%
12.6%

344 100.0%

Test for overall effect: Z = 3.27 (P = 0.001)

Heterogeneity: Tau? = 0.01; Chi? = 76.77, df = 8 (P < 0.00001); I* = 90%

Duration = 2 years

Hagopian 2013 006 043 171 0.07
Herold 2005 0.51 0.04 21 071
Herold 2009 045 0.1 6 068
Herold 2013(2) 062 034 52 074
Keymeulen 2010 0.38 0.04 30 064
Subtotal (95% CI) 280

0.46
0.06
0.055
0.26
0.04

87
21

4
25
29

14.7%
27.7%
16.5%
12.2%
28.8%

166 100.0%

Test for overall effect: Z=5.76 (P < 0.00001)

Heterogeneity: Tau? = 0.00; Chi? = 27.81, df = 4 (P < 0.0001); I* = 86%

Mean Difference
andom. 95%

0.05 [-0.04, 0.14]
-0.04 [-0.05, -0.03)
-0.10 [-0.29, 0.09]
-0.15 [-0.18, -0.12]
-0.29 [-0.46, -0.12]
-0.09 [-0.17, -0.01]
-0.20 [-0.30, -0.10]
-0.07 [-0.21, 0.07]
-0.05 [-0.13, 0.03]
-0.09 [-0.15, -0.04]

-0.01 [-0.13, 0.11]
-0.20 [-0.23, -0.17]
-0.23 [-0.33, -0.13]

-0.12 [-0.26, 0.02]
-0.26 [-0.28, -0.24]
-0.18 [-0.25, -0.12]

Mean Difference
andom. 95% CI

02 01 0 01 02
Favours [experimental] Favours [control]

Liu Y et al., Endocrine 2024
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Teplizumab nei familiari ad alto rischio di sviluppare DT1:

1.0
No. without No. with
09- Diagnosis Diagnosis
« Relatives of T1D patients at high risk of Teplizumab 23 s
developing clinical disease 0.8-
_ + 22 autoantibodies + state of $
OlelVIELOY . 76 randomized 1:1 (of which 55 <18 years) 2 07
(a]
™ o 067
&
« Single 14-day Teplizumab cycle (n=44) 5 o5 Teplizumab
« 3 and then 6 months Follow-up with OGTT $
) E 0.4
% —
A % 03 Placebo
o
+ Vs Placebo (n=32) 0.2-
) 0.1- T
. ) 0.0 T | | I I T | | I T
+ Disease onset 0 6 12 18 2% 30 36 42 43 54 60
Months since Randomization
No. at Risk
/ Teplizumab 44 44 40 36 27 21 15 14 10 9
Placebo 32 23 18 16 15 11 9 8 6 4

The percentage of The percentage of diabetes free-persons in
the Teplizumab group (57%)was double that in the placebo

0,
group (28%) Herold KC et al. N Engl J Med. 2019
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PETITE-T1D: risultati preliminari dello studio

100 : :
e || PETITE-T1D trial € uno studio } H lu
000 di fase 2, a braccio singolo, open-label, o 90
cO> multicentrico su 23 bambini <8 anni 8 S 80-
. N o o o ) [
di eta con diabete di tipo 1 stadio 2. Ew 70—
o8
5 EE 60
§< 50
[T 4]
- ° . . . o Q _
| partecipanti hanno ricevuto = 40
un ciclo di trattamento con =m 304
Q2 o
teplizumab della durata di 14 giorni. 32
Sy 20
o
g 10
0- Teplizumab + Censored
T ! T I ! !
o E stata eseguita un‘analisi intermedia 0 4 12 26 52 78
pre-specificata dopo che 15 partecipanti Time from treatment start (weeks)
hanno completato 1 anno di follow-up _ Number of participants at risk
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Strategie terapeutiche per la preservazione delle B cellule pancreatiche

Exercise

» Increases the number of
insulin secretory granules

* Increases surface expression
of GLUT2 transporters

» Increases [3-cell proliferation

T cell receptor:

Depletes effector T cells

Anti-thymocyte globulin

CD3-recognizing
antigen presented
| on MHC

Teplizumab
(anti-CD3)
Binds to and
inactivates
CD3'CDs*

Rituximab (anti-CD20)
Binds to and depletes CD20*
B cells, which act in part as
antigen-presenting cells

T cells V
L
_—Insulin
secretory

7
}‘ CD3
\ granule é
2' GLUT transporter —/ ~al
Verapamil i Jeatr p—t
« Modulates pro- i C
inflammatory stress
* Reduces oxidative

-cell st
B-cell stress Abatacen CTLARS)
Binds CD80 or CD86 and
Alefacept prevents costimulation of
Binds to and depletes | effector T cells
CD2* effector memory
T cells

Antigen-
presenting cell
presenting to
Tcells

Golimumab (anti-TNF)

» Reduces cytokine-induced
B-cell death

* Reduces lymphocytic
infiltration

+ Reduces local inflasmmation

[ Costimulatory molecule |
CTLAA4 binds CD80 or CD86
on antigen-presenting cell

iL-21
Regulates T follicular
cell function

Tatovic D et al., Nature Rev Endocrinol 2023
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Verapamil and beta cell function in adults with Verapamil Sy
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Ovalle f et al. Verapamil and beta cell function in adults with recent-
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JAMA | Original Investigation

Effect of Verapamil on Pancreatic Beta Cell Function
in Newly Diagnosed Pediatric Type 1 Diabetes
A Randomized Clinical Trial
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Verapamil SR in Adults With Type 1 Diabetes (Ver-A-T1D
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INMEDID,
Primary outcome: MMTT C-peptide 2-h AUC ITT population (n=135)
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Secondary outcome: HbA1c % ITT population (n=136)
|

(=]
=]
—

R T e ol Ao T3
PR R R B L

w Typmib e m m p nhy E Ch

i D

(RIE o= S e )

Tird® Lm0 Wi T el e |

Hishlc %oy Eaumline Month]l Blonth: Menth3 Moethd BMonth 9 Aonth 13
braativant
] EL] i 5z az 20 e ES
Modan &1 £.5 g1 £.1 .1 f.i 51
erapamd] = :
il LER HO1 RS S SHEBRL SEL AT SBRAE U2 SN2 5L ENZ
N a0 an i3 aa 11 ] 5
Placob WS 78 E.6 61 E.1 &1 6.IT 54
Cft 703 BRI ORO1 TIE SB1LARD 51 636 571 RSE SH1,AT 580,009
Treatmasnt madal [ Y
Lovear 5% 001 Uppar 25% C1 -vitlums
effact Estirmata PR P
1-manth -.7EA 1,434 LT naaoz
2-marith .34 1,601 1,148 Loz
-mnaarithi S | 0,733 0,187 Dol
E-manth -n.ai] 0,791 -(1.0H% N4
S-manth 0362 1,758 0053 a3
12-month nLAA 0,757 n.0as AELY

Kadel was estimated based on 253 datapaints within 13k participants

4s Ver-/

Al B

TID

L b h] 8

EASD, 2025



Verapamil e controllo glicemico: andamento dell'HbA1c nel primo anno:

INN<EDIN
Secondary outcome: HbA1c % ITT population (n=1306)
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Strategie terapeutiche per la preservazione delle B cellule pancreatiche

Exercise

» Increases the number of
insulin secretory granules

* Increases surface expression
of GLUT2 transporters

» Increases [3-cell proliferation

3.

T cell receptor:

Depletes effector T cells

Anti-thymocyte globulin

CD3-recognizing
antigen presented
| on MHC

Teplizumab
(anti-CD3)
Binds to and
inactivates
CD3'CDs*

Rituximab (anti-CD20)
Binds to and depletes CD20*
B cells, which act in part as
antigen-presenting cells
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L
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inflammatory stress
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Alefacept prevents costimulation of
Binds to and depletes | effector T cells
CD2* effector memory
T cells

Antigen-
presenting cell
presenting to
Tcells

Golimumab (anti-TNF)

» Reduces cytokine-induced
B-cell death

* Reduces lymphocytic
infiltration

+ Reduces local inflasmmation

[ Costimulatory molecule |
CTLAA4 binds CD80 or CD86
on antigen-presenting cell

iL-21
Regulates T follicular
cell function

Tatovic D et al., Nature Rev Endocrinol 2023

@ v

Fiano Romano, 04/07/2026



MELD-ATG: efficacia dell'ATG nella preservazione della funzione B-cellulare:

/

C- Placebo

O -Outcome primario: AUC del C-peptide durante MMTT di 2 ore a 12 mesi.

P - 117 pazienti di eta compresa tra 5 e 25 anni con diabete mellito di tipo 1 in stadio 3 di recente insorgenza, diagnosticato da 3 a 9 settimane.
I - Globulina anti-timocitaria (ATG) di coniglio per via endovenosa, somministrata in 2 giorni consecutivi, ai dosaggi di 0,1 -0,5-1,5-2,5 mg/kg.
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Iscalimab (anti-CD40) nel DT1: risultati dello studio di fase Il

Study of Safety and Efficacy of CFZ533 (anti-CD40) in Type 1
Diabetes Both Paediatric and Young Adults

A phase 2 (2a), multicentre, non-confirmatory, investigator- and subject-masked,
randomized, placebo-controlled study will evaluate the safety, tolerability,

pharmacokinetics, and efficacy of Iscalimab on preserving residual pancreatic beta-

cell function in new-onset T1D in paediatric and young adult subjects.

I

No difference in C-peptide area under the curve (C-peptide ) during a mixed
meal tolerance test was observed after 52 weeks (ratio active:placebo 1.173 [80%
confidence interval (Cl) 0.94, 1.47], P g e sigeq) = 0-18).

Mathieu C, et al., Diabetes Technology and Therapeutics , 2026
AP (=50 Fiano Romano, 04/07/2026 © i



Conclusioni:

Lo screening e fattibile, sicuro ed efficace.

La legge italiana sullo screening del DT1 e della celiachia
S rappresenta un passo storico verso un programma

CON I DATI ALLA MANO, ' :
ADESSO STA A VOI RISPONDERE: l/l/ Sf@l’lja?/ E G"VJ(:?

SIAMO PRONTI A CAMBIARE LA STORIA DELLA MALATTIA?

\ 4

Lintervento precoce puo modificare la storia naturale
della malattia, ritardando la perdita di funzione B-
cellulare e migliorando il controllo metabolico.

22 e Fiano Romano, 04/07/2026 @ SAPIENZA
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