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PUNTO DI VISTA

La recente pubblicazione sul sito Sistema nazionale delle Linee Guida 
dell’ISS della Linea Guida della Società Italiana di Diabetologia (SID) e 
dell’associazione dei Medici Diabetologi (AMD), La terapia del diabete 
mellito di tipo 2, è un evento epocale per la diabetologia italiana. È in-
fatti la prima volta che una linea guida diabetologica societaria ottiene 
tale riconoscimento, avendo superato la valutazione con AGREE II; per-
tanto l’ISS, verificato l’assoluto rigore metodologico del documento, ne 
raccomanda l’utilizzo.
Per la prima volta, per elaborare le nuove linee guida è stato utilizza-
ti il metodo GRADE, procedura che ha l’obiettivo di ridurre al minimo 
l’influenza di opinioni personali, ragionamenti deduttivi e preferenze 
individuali, portando gli estensori della linea guida a formulare racco-
mandazioni strettamente legate alle prove derivanti dagli studi clinici 
raccolti sistematicamente, di cui viene valutata la qualità metodologi-
ca. La procedura, le valutazioni e le tabelle riassuntive dei risultati degli 
studi sono riportate esplicitamente nel testo, unitamente alle conside-
razioni economiche basate su studi ad hoc, ed alle verifiche di impatto 
organizzativo e di fattibilità.
La linea guida oltre ad un valore scientifico ha un rilevante valore legale 
in caso di contenziosi per possibile cattiva condotta professionale. 
Infatti la Legge 8 marzo 2017, n. 24, “Disposizioni in materia di sicurezza 
delle cure e della persona assistita, nonché in materia di responsabi-
lità professionale degli esercenti le professioni sanitarie”, all’articolo 5 
“Buone pratiche clinico-assistenziali e raccomandazioni previste dalle 
linee guida”, stabilisce che gli esercenti le professioni sanitarie, nell’e-
secuzione delle prestazioni sanitarie con finalità preventive, diagno-
stiche, terapeutiche, palliative, riabilitative e di medicina legale, si at-
tengono, salve le specificità del caso concreto, alle raccomandazioni 
previste dalle linee guida pubblicate ai sensi del comma 3 ed elaborate 
da enti e istituzioni pubblici e privati nonché dalle società scientifiche e 
dalle associazioni tecnico-scientifiche delle professioni sanitarie iscrit-
te in apposito elenco istituito e regolamentato con decreto del Ministro 
della salute. In mancanza delle suddette raccomandazioni, gli esercen-
ti le professioni sanitarie si attengono alle buone pratiche clinico-assi-
stenziali.
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Il successivo articolo 6 “Responsabilità penale dell’e-
sercente la professione sanitaria” introduce una 
modifica dell’articolo 590 del Codice Penale  sulla 
responsabilità colposa per morte o lesioni personali 
in ambito sanitario, per la quale: «Qualora l’evento 
si sia verificato a causa di imperizia, la punibilità è 
esclusa quando sono rispettate le raccomandazioni 
previste dalle linee guida come definite e pubblica-
te ai sensi di legge ovvero, in mancanza di queste, 
le buone pratiche clinico-assistenziali, sempre che 
le raccomandazioni previste dalle predette linee 
guida risultino adeguate alle specificità del caso 
concreto». Inoltre, in ambito civile, «Il giudice, nella 
determinazione del risarcimento del danno, tiene 
conto della condotta dell’esercente la professione 
sanitaria ai sensi dell’articolo 5 della presente legge 
e dell’articolo 590-sexies del codice penale».
Per altro l’ISS, pubblicando le linee guida ufficiali, 
precisa esplicitamente in una dichiarazione di limi-
tazione di responsabilità che «Le Linee Guida e gli al-
tri documenti riportati nel sito SNLG sono strumenti 
scientifici prodotti secondo criteri predefiniti, non 
atti amministrativi, e sono destinati esclusivamen-
te a guidare, non a determinare in modo cogente la 
pratica clinica dei professionisti della salute e delle 
organizzazioni sanitarie. Non esimono dal conside-
rare attentamente la loro applicabilità al caso con-
creto in questione nonché i valori e le preferenze dei 
destinatari. La responsabilità finale del loro utilizzo 
appropriato ricade pertanto, esclusivamente, sul 
giudizio clinico dell’utilizzatore». 
In questo contesto è evidente che si apre un capito-
lo del tutto nuovo in tema di responsabilità penale 
e civile del diabetologo e del medico di Medicina 
Generale, che curano pazienti per periodi molto 
lunghi con l’obiettivo principale di prevenire le com-
plicanze della malattia diabetica. È da notare che la 
Legge 8 marzo 2017, n. 24, fa un esplicito riferimento 
all’esecuzione delle prestazioni sanitarie con finali-
tà preventive. In termini concreti appare quindi non 
improbabile che, a fronte dell’insorgenza di una 
complicanza del diabete, il diabetologo ed il medi-
co curante possano essere chiamati in giudizio per 
la gestione cronica della terapia del paziente, che 
non ha prevenuto l’insorgenza della complicanza in 
quanto non sufficientemente aderente alle indica-
zioni della linea guida.
Riporto di seguito alcune criticità che possono 
emergere nell’applicazione della parte di Linea Gui-
da sugli obiettivi terapeutici e  sulla terapia farma-
cologica, tematica negli ultimi 15 anni ampiamente 

discussa in Italia, soprattutto a causa dei vincoli di 
carattere economico che hanno regolamentato l’u-
tilizzo dei farmaci innovativi per la cura del diabete 
sia per l’autorizzazione alla prescrizione da parte di 
Specialisti o Medici di Medicina Generale, sia per le 
indicazioni e le possibilità di associazione spesso 
difformi fra  i RCP dei farmaci e i vincoli prescrittivi 
stabiliti da AIFA.

Obiettivi terapeutici
Sugli obiettivi terapeutici la linea guida fornisce tre 
raccomandazioni diverse distinguendo gli obiettivi 
sulla base dell’utilizzo di farmaci capaci o non capa-
ci di indurre ipoglicemia. Due indicazioni hanno una 
forza della raccomandazione forte (la maggior parte 
dei pazienti deve ricevere l’intervento raccoman-
dato), sostenuta da una qualità delle prove bassa 
e la terza, che propone un obiettivo glicemico più 
stretto, ha una forza della raccomandazione debole, 
sostenuta da una qualità delle prove molto bassa. 
Per qualità bassa si intende che i risultati sono poco 
credibili ed è necessaria ulteriore ricerca per otte-
nere stime affidabili sugli effetti positivi e negativi 
dell’intervento. Per qualità molto bassa si intende 
che i dati esaminati sono totalmente inaffidabili e 
non è possibile fare affidamento sulle stime di effet-
to disponibili. 
 A titolo di esempio per HbA1c 49-58 mmol/mol (6.6-
7.5%) con l’uso di farmaci capaci di indurre ipoglice-
mia l’effetto assoluto anticipato sui MACE, a fronte di 
289 casi per 1.000 nei controlli, è una riduzione dei 
casi nei trattati di 19 per 1.000 (da 60 meno a 26 più).
Con l’uso di farmaci che non inducono ipoglicemia 
l’effetto assoluto anticipato sui MACE, a fronte di 135 
casi per 1.000 nei controlli, è una riduzione dei casi 
nei trattati di 27 per 1.000 (da 44 meno a 6 meno): 
eventi nei trattati: 135-27: 108
Viene inoltre precisato che nessun trial ha arruolato 
pazienti con età > 75 anni e i benefici ottenuti sono 
evidenti solo dopo almeno due anni di trattamento.
Stante la sostanziale incertezza delle prove a soste-
gno degli obiettivi stabiliti e la modesta riduzione 
assoluta degli eventi nei trattati a target parrebbe 
estremamente problematico definire una respon-
sabilità professionale grave per il medico che non 
persegua strettamente tali obiettivi nella cura del 
paziente, anche in presenza di risultati negativi sulle 
complicanze, tuttavia la presenza di una raccoman-
dazione “forte” in una linea guida che costituisce un 
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riferimento per la punibilità in un giudizio penale o 
civile può costituire un problema rilevante per i pro-
fessionisti.

Terapia farmacologica 
In pazienti con diabete di tipo 2 senza pregressi 
eventi cardiovascolari la linea guida raccomanda 
l’uso di metformina come farmaco di prima scelta 
per il trattamento a lungo termine: SGLT-2i e i GLP-
1 RA sono raccomandati come farmaci di seconda 
scelta. Pioglitazone, DPP-4i, acarbosio ed insulina 
dovrebbero essere considerati farmaci di terza scel-
ta.
In pazienti con diabete di tipo 2 con pregressi eventi 
cardiovascolari e senza scompenso cardiaco la LG 
raccomanda l’uso di metformina, SGLT-2i e GLP-1 
RA come farmaci di prima scelta per il trattamento 
a lungo termine. Pioglitazone, DPP-4i, acarbosio ed 
insulina dovrebbero essere considerati farmaci di 
seconda scelta.
Infine in pazienti con diabete di tipo 2 con scom-
penso cardiaco la Linea guida raccomanda l’uso di 
SGLT-2i come farmaci di prima scelta. I GLP-1 RA e 
la metformina dovrebbero essere considerati come 
farmaci di seconda scelta, mentre DPP-4i, acarbosio 
ed insulina come farmaci di terza scelta.
Il razionale di queste indicazioni riposa sui seguenti 
dati derivanti da metanalisi (vedi tabelle 1 e 2).
La metformina determina una riduzione significati-
va dei MACE del 48% OR 0.52 (0.37; 0.73) rispetto a 
placebo/ nessun trattamento o altri farmaci attivi, 
con una riduzione assoluta su 220 eventi per 1000 
nei controlli di 92 casi per 1.000 (da 126 a 49 meno). 
Eventi nei trattati: 220 – 92 = 128. Specificamente In 
prevenzione primaria la riduzione significativa è del 
47% (OR 0.53; 95% IC 0.37; 0.76); mentre in preven-
zione secondaria la riduzione non significativa è del 
55% (OR 0.45; IC 95% 0.18; 1.15)
I GLP-1 RA determinano una riduzione significativa dei 
MACE del 11% (OR 0.89; IC 95% 0.84; 0.94), con riduzio-
ne assoluta, su 118 eventi per 1000 nei controlli, di 12 
casi per 1.000 (da 17 a 6 meno) rispetto a placebo/ nes-
sun trattamento o altri farmaci attivi. Eventi nei trattati: 
11 8 – 12 = 106. Inoltre essi determinano una riduzione 
significativa della mortalità per tutte le cause del 11% 
(OR 0.89; IC 95% 0.81; 0.97), con riduzione assoluta, su 
66 eventi per 1000 nei controlli, di 7 casi per 1.000 (da 
12 a 2 meno) rispetto a placebo/ nessun trattamento o 
altri farmaci attivi. Eventi nei trattati: 66 – 7 = 59.

Gli SGLT-2i determinano una riduzione significativa 
dei MACE del 11% (OR 0.89; IC 95% 0.83; 0.96), con ri-
duzione assoluta, su 90 eventi per 1000 nei controlli, 
di 9 casi per 1.000 (da 14 a 3 meno) rispetto a place-
bo/ nessun trattamento o altri farmaci attivi. Even-
ti nei trattati: 90 – 9 = 81. Inoltre essi   determinano 
una riduzione significativa della mortalità per tutte 
le cause del 14% (OR 0.86; IC 95% 0.79; 0.94), con ri-
duzione assoluta, su 44 eventi per 1000 nei controlli 
di 6 casi per 1.000 (da 9 a 3 meno) rispetto a place-
bo/ nessun trattamento o altri farmaci attivi. Eventi 
nei trattati: 44 – 6 = 38. Infine essi determinano una 
riduzione significativa della ospedalizzazione per 
scompenso cardiaco del 30% (OR 0.70; IC 95% 0.61; 
0.80), con riduzione assoluta, su 30 eventi per 1000 
nei controlli di 9 eventi per 1.000 (da 11 a 6 meno) ri-
spetto a placebo/ nessun trattamento o altri farmaci 
attivi. Eventi nei trattati: 30 – 9 = 21.
Non ci sono evidenze sulla capacità di ridurre i MACE 
in pazienti senza pregressi eventi cardiovascolari per 
GLP-1 RA e SGLT-2i; i dati su MACE e ospedalizzazioni 
per scompenso cardiaco derivano prevalentemente 
da trial in prevenzione secondaria.
In tutti questi casi la forza della raccomandazione è 
forte (per i clinici: la maggior parte dei pazienti deve 
ricevere l’intervento raccomandato; per i decisori: la 
raccomandazione può essere adottata per l’utilizzo 
delle risorse), a fronte di una qualità delle prove mo-
derata (discreto grado di confidenza nei risultati; è 
probabile che ulteriori studi possano confermare o 
cambiare la fiducia nella stima di effetto).
Secondo la linea guida in ogni tipologia di pazienti 
gli insulino- secretagoghi (sulfoniluree e repaglinide) 
hanno minore efficacia a lungo termine, con rischio 
di ipoglicemia e mortalità maggiori delle altre classi 
e pertanto non dovrebbero essere più considerati 
nel trattamento del paziente con diabete di tipo 2. Le 
sulfoniluree non dovrebbero essere aggiunte a una 
terapia esistente e progressivamente deprescritte o 
sostituite con altri farmaci indipendentemente dal 
controllo glicemico.
Su questa indicazione non vengono date forza del-
la raccomandazione né giudizio sulla qualità delle 
prove, in quanto essa non è compresa fra i quesiti 
clinici elaborati, tuttavia essa è sostanziata dai se-
guenti dati (vedi tabelle 1 e 2).
ll livello di Hb A1c raggiunto con i secretagoghi 
dell’insulina a 104 settimane  è significativamen-
te superiore di 0.11 punti percentuali (95% IC 0.05; 
0.17) rispetto alla metformina, ili rischio di ipoglice-
mia è aumentato (OR 3.67; 95% IC 1.04; 12.97; non 
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è riportato l’effetto assoluto anticipato), la mortalità 
per tutte le cause e aumentata del 11% (OR 1.11; IC 
95% 1.00; 1.23; marginalmente significativo), con 
aumento assoluto, su 54 eventi per 1000 nei con-
trolli di 4 casi per 1.000 (da 0 a 8 in più)  rispetto a 
placebo/ nessun trattamento o altri farmaci attivi. 
Eventi nei trattati: 54+ 4= 58. Sebbene l’aumento di 
mortalità non sia significativo in nessun trial preso 
singolarmente, esso risulta significativo combinan-
do i trial in una metanalisi.
La qualità complessiva delle prove di evidenza è sti-
mata moderata per le ipoglicemie gravi ed alta per 
gli studi sugli insulino- secretagoghi per la mortalità 
per tutte le cause.

Problemi aperti
La implementazione a livello nazionale della linea 
guida apre a una serie di problematiche in una real-
tà nazionale in cui:
•	 Tutti i farmaci innovativi possono essere prescrit-

ti solo dagli specialisti, con piani terapeutici ad 
hoc, sottoposti a limitazione per valori di Hb A1c 
per la prescrivibilità e per le possibilità di asso-

ciazione fra farmaci, più riduttive di quelle previ-
ste dai RCP del farmaci.

•	 Le sulfoniluree e le glinidi sono ancora pre-
scritte al 31% dei pazienti diabetici Italiani. 
Gli inibitori DPP-4 sono usati da circa il 14% 
dei soggetti, gli analoghi GLP-1 (includendo le 
loro combinazioni fisse con insulina) e gli ini-
bitori SGLT-2 entrambi da circa il 5%. Quindi 
circa 1 soggetto su 4 viene trattato coi nuovi 
farmaci che si sono resi disponibili nell’ ulti-
mo decennio

•	 Fra i pazienti curati dagli Ambulatori Diabetolo-
gici trattati con ipoglicemizzanti orali, assumono 
sulfoniluree il 16.2%, glinidi il 3.2% (in totale cir-
ca 1/5), DPP-4i il 21.1%, GLP1-RA il 5.9%, SGLT2i 
il 9.5%; il 29,2% dei pazienti è in monoterapia, il 
22,0% in duplice terapia orale, il 6.6 % assume 
tre o più ipoglicemizzanti orali 4

•	 I MMG sono stati privati per anni della possibili-
tà di prescrivere antidiabetici innovativi e quindi 
hanno potuto avere esperienza clinica solo delle 
prescrizioni di altri.

Il primo passo indispensabile è l’abolizione di tutti 
i piani terapeutici, con la libera prescrivibilità degli 

Tabella 1 | Effetti dei diversi ipoglicemizzanti su controllo glicemico, ipoglicemie, endpoint CV.

Farmaco Effetto su Hb A1c 
vs metformina a 

104 settimane

Ipoglicemia severa 
(OR, 95% IC) vs. 

metformina

Effetti del trattamento 
rispetto a placebo/ nes-
sun trattamento o altri 

farmaci attivi sul rischio 
di MACE (OR; 95% IC)

Effetti del trattamento 
rispetto a placebo/ 

nessun trattamento o 
altri farmaci attivi sul 

rischio di mortalità 
per tutte le cause (OR; 

95% IC)

Effetti del trattamento 
con rispetto a place-

bo/nessun trattamen-
to o altri farmaci 

attivi sul rischio di 
ospedalizzazione per 
scompenso cardiaco 

(OR; 95% IC)

Metformina Riferimento Riferimento Tot 0.52
(0.37; 0.73)

Primaria 0.53 (0.37; 0.76)
Second. 0.45
( 0.18; 1.15)

0.80 ( 0.6; 1.07) 1.12 (0.65; 1.92)

Pioglitazone 0.05
(-0.19;  0.30)

1.33 (0.17; 10.42) 0.89
(0.78; 1.02)

0.91
( 0.76; 1.09)

1.23
(0.91; 1.65)

Secretagoghi 
dell’insulina

0.11
(0.05; 0.17)

3.67
(1.04; 12.97)

1.03
(0.87; 1.22)

1.11
(1.00; 1.23)

0.92
(0.64; 1.32)

DPP-4i 0.07
(-0.01; 0.16)

0.84
(0.23; 3.05)

1.00
(0.94: 1.06)

0.98
(0.92; 1.05)

1.09
(0.96; 1.23)

GLP-1 RA -0.18
(-0.63; 0.28)

1.72
(0.36; 8.22)

0.89
(0.84; 0.94)

0.89
( 0.81; 0.97)

0.94
( 0.86; 1.104)

SGLT-2i -0.20
(-0.34; -0.06)

0.63
(0.16; 2.51)

0.89
(0.83; 0.96)

0.86
(0.79; 0.94)

0.70
(0.61; 0.80)

Inibitori delle α 
glucosidasi

0.41 (0.02; 0.80)
52 sett

n/a n/a 0.72
(0.29; 1.79)

n/a

Insulina 0.40
(0.26; 0.54)

1.13
(0.06; 22.99)

1.09
( 0.97; 1.23)

0.99
(0.91; 1.08)

0.90
(0.78; 1.04)
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antidiabetici innovativi da parte di tutti i medici. 
Non pare infatti sostenibile l’accesso di tutti i pa-
zienti che necessitano di farmaci di seconda scelta 
o spesso anche di prima ai servizi diabetologici, con 

successivi ripetuti passaggi in caso di cambio di far-
maci o talora anche solo di dosi.
Conseguentemente alla abolizione dei piani terapeu-
tici, come suggerisce anche la Linea Guida, la prescri-

Tabella 2 | Effetto relativo ed effetto anticipato assoluto dei diversi ipoglicemizzanti sugli endpoint CV.

Farmaco MACE Mortalità per tutte le cause Ricovero per scompenso cardiaco

Effetto relativo
(95% IC)

Effetto assoluto 
anticipato

Effetto relativo 
95% IC

Effetto assoluto 
anticipato*

Effetto rela-
tivo 95% IC

Effetto assoluto anti-
cipato

con-
trollo

trattame
nto

control-
lo

tratta-
mento

controllo tratta-
mento

Metformina Tot 0.52 (0.37; 
0.73)

PrImaria 0.53 
(0.3; 0.76)

Second. 0. 45
( 0.18; 1.15)

220 
per

1000

92 meno
per 1000
(da 126 a
49 meno)

0.80 (0.6; 1.07) 54 per
1000

13 meno
per 1000

(da 22
meno a 2 

più)

1.12
( 0.65; 1.92)

16 per
1.000

2 più
per 1000

(da 6 
meno a 14 

più)

Pioglitazone 0.89
(0.78; 1.02)

79 per
1000

8 meno per
1000

(da 16 meno 
a 1 più)

0.91
( 0.76; 1.09)

29 per
1000

3 meno 
per

1.000
(da 7 
meno

a 2 più)

1.23
(0.91; 1.65)

32 per
1000

7 più
per 1000

(da 3 
meno

a 20 più)

Secretagoghi 
dell’insulina

1.03
(0.87; 1.22)

76 per
1000

3 più per
1000

(da 6 meno
a 15 più)

1.11
(1.00; 1.23)

54 per
1.000

4 più per
1.000 (da 
0 a 8 più)

0.92
(0.64; 1.32)

9 per
1.000

1 meno 
per

1000
(da 3 
meno

a 3 più)

DPP-4i 1.00
(0.94; 1.06)

81 per
1000

0 meno per
1000

(da 5 meno
a 4 più)

0.98
(0.92; 1.05)

66 per
1.000

2 meno 
per

1000
(da 12

meno a 8
più)

1.09
(0.96; 1.23)

29 per
1000

3 più
per 1.000

(da 1 
meno

a 7 più)

GLP-1 RA 0.89
(0.84; 0.94)

118 
per

1000

12 meno
per 1.000
(da 17 a 6

meno)

0.89
( 0.81; 0.97)

66 per
1000

7 meno 
per

1000
(da 12

meno a 2
meno)

0.94
( 0.86; 1.10)

37 per
1000

2 meno
per 1000

(da 5 
meno

a 1 più)

SGLT-2i 0.89
(0.83; 0.96)

90 per
1000

9 meno
per 1000
(da 14 a 3

meno)

0.86
(0.79- 0.94)

44 per
1000

6 meno
per 1000
(da 9 a 3
meno)

0.70
(0.61; 0.80)

30 per
1000

9 meno
Per 1000

(da 11 a 6 
meno)

Inibitori 
delle α 

glucosidasi

n/a 0.72 (0.29; 
1.79)

11 per
1.000

3 meno
per 1000

(da 8
meno a 11

più)

n/a

Insulina 1.09
( 0.97; 1.23)

151 
per

1000

11 meno per 
1000 (da 4 
meno a 29 

più)

0.99
(0.91; 1.08)

127 per
1.000

1 meno 
per 1.000 

(da 10 
meno a 9 

più)

0.90
(0.78; 1.04)

127 per
1.000

1 meno 
per 1000 

(da 10 
meno a 9 

più)

* L’effetto assoluto anticipato è espresso come differenza di rischio (e il suo IC 95%) fra controlli e trattati e si basa sul rischio di base nel 
gruppo di confronto e sull’effetto relativo dell’intervento (e il suo IC 95%).
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vibilità delle associazioni sarà solo regolata da quanto 
previsto dai RCP e non dalle regole ispirate da conside-
razioni economiche dei piani terapeutici.
L’abolizione dei piani terapeutici è anche rilevante per 
permettere la prescrizione immediata del farmaco 
quando necessario, senza i ritardi inevitabili del pas-
saggio attraverso liste di prenotazione spesso lunghe. 
Tale problematica sarà particolarmente rilevante per 
la sostituzione dei secretagoghi insulinici, fortemente 
consigliata dalla Linea Guida.
La libera prescrizione da parte degli MMG rende neces-
sario e doveroso un rapido ed efficace progetto forma-
tivo da parte delle società scientifiche diabetologiche 
e della Medicina Generale, sostenuto dal SSN, rigoroso 
e soprattutto totalmente indipendente da condiziona-
menti economici da parte dell’Industria farmaceutica, 
per un ovvio conflitto di interesse. Non va dimenticato 
che i farmaci innovativi hanno indicazioni specifiche e 
non sono scevri da effetti indesiderati, hanno controin-
dicazioni e precauzioni per l’impiego per cui la loro pre-
scrizione ed il loro utilizzo sono impegnativi in pazienti 
comunemente portatori di multi morbilità, pluri-trattati 
farmacologicamente e spesso anziani e fragili.
Anche gli aspetti medico legali dell’utilizzo della linea 
guida possono essere rilevanti e dovrebbero essere co-
nosciuti in anticipo da parte di tutti i medici.
Fermo restando che il rispetto della linea guida è una 
salvaguardia in caso di contenziosi penali o civili, per-
mane il problema di quando, al verificarsi di un evento, 
il medico possa essere accusato di non aver seguito, 
specificamente in una terapia cronica, le linee guida.
Occorre capire come possa essere valutato il nesso 
causale fra non avere seguito la linea guida e l’evento, 
in patologie che sempre hanno determinanti causa-
li multipli ed a fronte di una riduzione statistica della 
probabilità degli eventi da parte dei farmaci spesso li-
mitata in termini assoluti, come indicato dai dati pro-
dotti dalla linea guida. In altri termini sarà importante 
capire quanto il giudizio legale terrà in considerazione il 
dettato netto della linea guida con l’indicazione forte o 
sarà modulato da considerazioni cliniche e medico le-
gali più circostanziate e vicine alle evidenze scientifiche.
Inoltre, trattandosi di patologie croniche, il paziente 
è pressoché sempre trattato sia dal Medico di Medi-
cina Generale che da più specialisti. Chi è il respon-
sabile della mancata prescrizione di una terapia? Chi 
si assume la responsabilità di inserirla o modificarla 
rispetto alla prescrizione di un altro specialista? In 
particolare gli SGLT2 sono ormai farmaci di prima 
scelta per diabetologi e cardiologi, con indicazioni 
simili ma non identiche.

Altra problematica rilevante è l’implementazione della 
deprescrizione delle sulfoniluree. Come si deve com-
portare un medico specialista o generalista sull’uso 
di farmaci che secondo una linea guida certificata dal 
SNLG, con le relative implicazioni legali, hanno minore 
efficacia a lungo termine, rischio di ipoglicemia e mor-
talità maggiori delle altre classi e pertanto non dovreb-
bero essere più considerati nel trattamento del pazien-
te con diabete di tipo 2? Richiamare tutti i pazienti per 
l’immediata sostituzione? Agire in occasione della pri-
ma visita o ripetizione di prescrizione, visto anche che la 
linea guida precisa che le sulfoniluree vanno sostituite 
con altri farmaci indipendentemente dal controllo gli-
cemico?
La soluzione più semplice, per farmaci che per una li-
nea guida ufficiale del SNLG non hanno nessuna indi-
cazione di uso e vengono ritenuti pericolosi è la revoca 
dell’autorizzazione al commercio in Italia, sostenibile 
con la situazione economica del paese. Questa è una 
garanzia per i cittadini diabetici ed anche per i medici, a 
cui viene tolta ogni possibilità di errore e di conseguen-
ze legali dello stesso.
Un confronto ed un dibattito fra Associazioni Scientifi-
che, Ordine Professionale, Medici legali Magistrati, Le-
gali è auspicabile per un approfondimento di queste 
problematiche.
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