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EDITORIAL/EDITORIALE

Trattamento del’ABCD: un nuovo
paradigma?

ABCD treatment: a new paradigm?

Luca Monge'
‘Editor in chief JAMD - The journal of AMD.

Corresponding author: amd-to.monge@alma.it

Sappiamo da sempre che una perdita di peso, anche modesta, modifica
positivamente le alterazioni metaboliche alla base del diabete tipo 2, in par-
ticolare l'insulino-resistenza, con il miglioramento del compenso glicemico,
ma sappiamo anche che una perdita del 10-15% o piu del peso corporeo € in
grado di modificare la storia naturale della malattia. Questa perdita di peso
permette, inoltre, benefici al di la del controllo glicemico con il miglioramen-
to non solo dei fattori di rischio ma anche delle complicanze cardiovascolari
(rimodellamento cardiaco) e, non dimentichiamo, della qualita della vita.

| colleghi americani dell’AACE partendo dalla definizione dellOMS come «ac-
cumulo anormale o eccessivo di tessuto adiposo che induce un rischio perla
salute» hanno ridefinito l'obesita come “malattia cronica da adiposita” (Adi-
posity-Based Chronic Disease owero ABCD) a sottolinearne prima di tutto la
cronicita della condizione e allo stesso tempo la centralita dell’adiposita, che
¢, attraverso il calo ponderale, l'obiettivo principale della cura.

Sino al 2021 l'unico intervento in grado di garantire una stabile perdita di
peso di rilevante entita era la chirurgia bariatrica, con interventi che per la
loro complessita a tuttoggi rimangono limitati a pochi casi selezionati. La
conclusione di alcuni trial clinici e l'uscita a breve sul mercato di farmaci effi-
caci nel ridurre non solo la glicemia, ma anche il peso corporeo, di un’entita
ipotizzabile al 15%, ci permette di ripensare gli obiettivi di trattamento peri
pazienti con diabete tipo 2 posizionando la gestione dell'obesita come obiet-
tivo principale della cura e di inserire nel nostro vocabolario diabetologico il
termine di “remissione” del diabete (troverete la Consensus del’Endocrine
Society, EASD e ADA relativa al tema su Diabetes care ed. italiana di marzo).
Secondo alcuni si tratta addirittura - rispolverando quella che era un’espres-
sione centrale nella epistemologia di Th. Kuhn - di un cambio di “paradig-
ma”. Sicuramente un cambio di prospettiva clinica nel quotidiano della cura
del diabete, tanto che ADA ed EASD, nella loro sempre pit olistica revisione
del consensus “Management of hyperglycemia in Type 2 Diabetes, 20227,
pongono grande enfasi sul «weight reduction as a targeted intervention» e,
oltre agli interventi sullo stile di vita e della chirurgia bariatrica, dedicano un
capitolo a “Medications for weight loss in Type 2 Diabetes”. Di qui l'importan-
7a e lattualita della survey sull'obesita, a primo nome Annunziata Lapolla,
presentata in questo numero di JAMD e delle risposte dei diabetologi italiani
che, consapevoli del problema, si dicono interessati a prendersi carico del
trattamento dell'obesita, ma sembrano legati a un modello tradizionale di
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gestione del problema, oserei dire superato. Una richie-
sta comune ¢, infatti, quella della «attivazione di am-
bulatori dedicati al paziente con obesita», certamente
auspicabili per i casi piu complessi, ma poiché oltre al
40% dei pazienti censiti negli annali AMD presentano un
BMI>30 e necessario che il problema sia affrontato nella
quotidianita dellambulatorio di diabetologia e non solo
in contesti superspecialistici o in un centro diriferimento
per ['obesita. Le nuove opzioni farmacologiche saranno
certamente di grande aiuto per cambiare i nostri percor-
sidicura.

Quindi stiamo andando verso un approccio primario
incentrato sul peso, obesiocentrico, per la cura del
diabete? Nel titolo ho lasciato il punto interrogati-
vo perché la traduzione dei trial nella pratica clinica
sappiamo che spesso si accompagna a risultati delu-
denti, poiché fattori come la fattibilita, 'aderenza, la
generalizzabilita, la durability e soprattutto la sosteni-
bilita da parte dei nostri sistemi sanitari devono esse-
re sempre verificati nel real word.

In qualsiasi caso, se vogliamo affrontare in prima perso-
nail problema dell'obesita dobbiamo sforzarci di fenoti-
pizzare adeguatamente da questo punto divista i nostri
pazienti, aspetto non banale al quale forse non siamo
abituati e formati. Un framework che si basi sull’eziolo-
gia, sul grado di adiposita e sui rischi per la salute dell’'o-
besita potrebbe essere particolarmente utile.
Largomento formazione introduce un secondo inter-
vento dal titolo intrigante “Lelefante nella stanza” che
abbiamo il piacere di pubblicare a nome di tre autorita
nel settore: Alberto Piaggesi, Roberto Ferraresi e Mauro
Gargiulo. LElefante e la Sindrome del piede diabetico,
un problema che a partire proprio dalla formazione vie-
ne sistematicamente dimenticato, qualche volta esclu-
so, nelle scuole di specializzazione in Medicina Interna,
Endocrinologia e Metabolismo, Chirurgia Vascolare,
Ortopedia. Quindi mancanza di formazione specifica,
mancanza di letti dedicati, banalizzazione della presa
in carico, assenza di carriere dedicate, in risposta a un
problema complesso che e destinato a crescere come
incidenza nei prossimi anni e che a tutt'oggi ha una pro-
gnosi in linea con le forme di cancro piu aggressive.

Gli autori espongono una chiara e lineare propo-
sta operativa di «individuare almeno un centro di
riferimento per la Sindrome del piede diabetico per
ogni Regione, con posti letto dedicati, proporzionati
alla popolazione diriferimento, e in grado di gestirei
casi evolutie complessi, con la possibilita dieseguire
rivascolarizzazioni endovascolari e chirurgiche e
chirurgia del piede, anche in urgenza, con personale
medico e paramedico esperto e dedicato». Un ap-
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pello allUniversita, alle Aziende sanitarie, agli Asses-
sorati delle Regioni, ai diabetologi e agli endocrino-
logi, alle persone con diabete di cui vogliamo farci
carico affinché non cada ancora una volta nel vuoto.
Tra i contributi originali del numero presentiamo il pa-
per a primo nome Emilia Lacaria, dedicato al monito-
raggio del diabete gestazionale attraverso ['utilizzo di
un’App integrata alla cartella diabetologica. Un lavoro,
nato nel contesto dell’emergenza COVID-19, che utiliz-
za uno strumento innovativo come I'App e che ci offre
un risultato positivo sia dal punto di vista clinico, che
per lottimizzazione delle risorse che per 'apprezza-
mento da parte di pazienti e operatori sanitari.

Due articoli offrono riflessioni pratiche sull’utilizzo
dei cosiddetti farmaci “Nota 100” in contesti delicati
come la cura dell’anziano e l'ospedale. L'articolo ori-
ginale a primo nome Andrea Da Porto valuta le prove
attualmente disponibili sullefficacia e la sicurezza
degli SGLT2i nei pazienti anziani. Le conclusioni sot-
tolineano che se l'utilizzo di questi farmaci deve es-
sere preso in considerazione per la maggioranza dei
pazienti anziani con livelli di fragilita lievi o moderati,
una maggiore cautela debba essere posta ad eleva-
ti livelli di fragilita, dove il rapporto rischio/beneficio
puo a volte non essere favorevole.

Giuseppe Brunori a nome del Gruppo Diabete e In-
patient di AMD presenta una review sull'analisi della
letteratura e sulle possibili indicazioni e limitazioni
dei glicosurici e degli incretinomimetici del contesto
del ricovero in ospedale in area non critica. Gli Autori
concludono che sia «ragionevole proporre ['utilizzo di
DPP4-i soprattutto nei pazienti anziani e fragili o con
insufficienza renale, gli AR del GLP1 nei pazienti in pre-
venzione secondaria o ad alto rischio cardiovascolare
e gli SGLT2-i nei pazienti con scompenso cardiaco».

La seconda survey di questo numero é centrata su un
argomento a noi caro (anche in tempi non sospetti)
come quello delle vaccinazioni. Alessandra Cleri-
co e Riccardo Fornengo hanno raccolto le opinioni
post-COVID-19 sul tema e le hanno confrontate con i
risultati di una precedente survey del 2019. Vi trovia-
mo la conferma che le vaccinazioni non sono il “core
business” del diabetologo e allo stesso tempo che il
paziente non veda in noi una figura di riferimento per
il tema; ma e indubbia una maggiore attenzione da
parte del diabetologo al problema vaccinazioni e ap-
pare evidente la richiesta di supporto culturale e tec-
nologico per migliorare la nostra capacita di incidere
significativamente su un problema cosi rilevante di
sanita pubblica.

Buona lettura.
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Alberto di Carlo’, Alfonso Gigante®, Massimo Michelini’, Alessia
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Corresponding author: forte.elisa@gmail.com

Abstract

Hyperglycemia is a common event in hospitalized patients and it is an
independent marker of morbidity and mortality in both critically and
non-critically ill patients. Maintaining a good glycemic control in the
hospital setting improves patient outcomes and reduce costs of hospi-
talization.

The insulin therapy has so far been the main hypoglycemic treatment
used inthe hospital setting, but it requires trained healthcare personnel
and can determine a non-negligible risk of hypoglycemia.

In the recent years the use of hypoglycemic drugs with innovative me-
chanisms of action, such as glycosurics (the sodium-glucose co-tran-
sporter 2 inhibitors, SGLT2-i) and incretinomimetics (the agonists of
the glucagon - like peptide - 1, GLP-1 RA, and dipeptidyl-peptidase IV
inhibitors, DPP4-I) has increased in diabetic outpatient care. Nowadays
the use of these drugs is recommended by the most recent guidelines
on the management of diabetes for the notable advantages in terms of
cardiovascular safety and efficacy.

However, there are still few data available on their use in inpatients that
could support their adoption in routine clinical practice. A wider con-
sumption of these drugs could notably reduce the need for insulin the-
rapy in hospital, even if it is important to consider possible side effects
and availability in the hospital formulary.

JAMD 2022 |VOL. 25 | N° 3
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The purpose of this review is to analyze data from
the international literature on possible indications
and limitations of glycosurics and incretinomimeti-
¢s in the hospital setting, particularly regard safety
and tolerability in some specific contexts.

We can conclude thatitis reasonable to propose the
use of glycosurics and incretinomimetics in non-cri-
tical patients with specific comorbidities DPP4-1 in
elderly and frail patients or with renal insufficiency;
GLP1-RAin patients in secondary prevention or with
high cardiovascular risk; SGLT2-i in patients with he-
art failure.

KEY WORDS diabetes; inpatient; therapy; increti-
nomimetics; glycosurics.

Riassunto

Liperglicemia e evento comune nei pazienti ospe-
dalizzati ed e un marker indipendente di morbilita e
mortalita nei malati sia critici che non critici, pertan-
to il mantenimento di un buon controllo glicemico
durante il ricovero si dimostra in grado di migliorare
gli outcome e ridurre i costi della degenza.
Linsulina rappresenta il principale trattamento
ipoglicemizzante impiegato in ambito ospedaliero,
ma esso richiede personale sanitario formato e puo
comportare un rischio non trascurabile di ipoglice-
mia.

Negli ultimi anni si e assistito ad un crescente uso
in ambito ambulatoriale di farmaci ipoglicemizzanti
ad azione innovativa, quali i glicosurici (sodio-glu-
cosio co-transporter 2 inibitori, SGLT2-i) e gli incre-
tinomimetici (agonisti del recettore glucagon-like
peptide-1, GLP1-RA e dipeptidil-peptidasi IV inibito-
ri, DPP4-1). Il loro utilizzo in ambito diabetologico &
ormai consolidato anche alla luce delle raccoman-
dazioni nelle piu recenti linee guida relative al tratta-
mento del diabete in termini di efficacia e protezio-
ne cardionefrovascolare.

Sono ancora pochiidatidisponibili a supporto della
loro adozione nella pratica clinica di routine per il
trattamento dei pazienti ospedalizzati. E perd sug-
gestivo ipotizzarne un maggiore impiego ospedalie-
ro in quanto essi potrebbero ridurre la necessita di
insulinoterapia, tenendo, tuttavia, in considerazio-
ne i possibili effetti collaterali e la disponibilita nel
prontuario ospedaliero.

Lo scopo di questa review e quello di analizzare la
letteratura inerente alle possibili indicazioni e limi-
tazioni dei glicosurici e degli incretinomimetici in

JAMD 2022 | VOL. 25 | N° 3

ospedale, con particolare focus sulla sicurezza e tol-
lerabilita in alcuni contesti specifici.

In conclusione allo stato attuale appare ragionevole
proporre di utilizzare nei pazienti non critici i DPP4-I
soprattutto se anziani, fragili o con insufficienza re-
nale; i GLP1-RA nei pazientiin prevenzione seconda-
ria o ad alto rischio cardiovascolare, gli SGLT2-i nei
pazienti con scompenso cardiaco.

PAROLE CHIAVE diabete; paziente ospedalizzato;
terapia; incretinomimetici; glicosurici.

Introduzione

Liperglicemia e evento comune nei pazienti ospe-
dalizzati con e senza precedente storia di diabete ed
e un marker indipendente di morbilita e mortalita
nei malati sia critici che non critici, pertanto il man-
tenimento di un buon controllo glicemico, in tutti i
setting ospedalieri, medico e chirurgico, area critica,
areanon critica e area dell’emergenza, si dimostra in
grado di migliorare gli outcome, ma anche di ridurre
durata e costi della degenza*?.

Il principale trattamento ipoglicemizzante impiega-
to in ambito ospedaliero ¢, allo stato attuale, la te-
rapia insulinica in somministrazione sottocutanea o
endovenosa®®?; tale terapia e sicuramente di scelta
nel paziente con diabete ospedalizzato non stabi-
lizzato®™®, ma e da tener presente che questo tipo
di trattamento é impegnativo, richiede personale
formato e puo comportare un alto rischio di ipogli-
cemia, per cui puo essere considerato un “overtre-
atment” per pazienti affetti da Diabete mellito 2 a
bassa complessita ricoveratiin area non critica'”.
Negli ultimi anni, nellambito delle terapie ambula-
toriali del diabete di tipo 2, si & assistito ad un cre-
scente uso di farmaci ipoglicemizzanti ad azione
innovativa, quali glicosurici e incretinomimetici, ri-
spettivamente sodio-glucosio co-transporter 2 ini-
bitori (SGLT2-i), agonisti del recettore glucagon-like
peptide-1 (GLP1-RA) e dipeptidil-peptidasi IV inibi-
tori (DPP4-I). Il loro utilizzo in ambito diabetologico
€ ormai consolidato anche alla luce dei numerosi
trial che ne hanno dimostrato efficacia ipoglice-
mizzante in assenza di rischio ipoglicemico e sicu-
rezza cardiovascolare, ma anche, per molti di essi,
vantaggi in termini di protezione cardiovascolare e
renale®?. £ frequente, pertanto, la possibilita che
pazienti all’atto del ricovero siano gia in trattamento
con una o piu di tali classi di farmaci, ma anche che
uno di tali trattamenti possa essere iniziato durante
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il ricovero per leffetto ipoglicemizzante, anche per
gli effetti extraglicemici ad esso legato.

In letteratura molti autori dibattono sul possibi-
le utilizzo di tali farmaci nel setting ospedaliero, in
quanto le evidenze relative all’efficacia e alla sicu-
rezza di somministrazione in una popolazione di pa-
zienti diabetici in ospedale sono promettenti, anche
se ancora limitate.

Un’ulteriore difficolta nell’uso di detti farmaci nei
pazienti ricoverati e la loro assenza nei prontuari
della maggior parte degli Ospedali, per cui peril loro
potenziale utilizzo si devono tener presenti le nor-
mative regionali o di ASL relative all'uso di farmaci
personali da parte di pazienti ricoveratit.

Scopo

Lo scopo di questa review é quello di analizzare i
dati presenti in letteratura su possibili indicazioni e
limitazioni dei glicosurici e degli incretinomimetici
in ospedale, sia nei pazienti gia in trattamento pri-
ma del ricovero sia in caso di nuovo utilizzo.

SGLT2 inibitori

Gli SGLT2-i rappresentano una classe di farmaci
ipoglicemizzanti relativamente recente ad azio-
ne inibitoria sul cotrasportatore 2 sodio/glucosio
(SGLT2) posto a livello del tubulo prossimale renale,
con conseguente ridotto riassorbimento del gluco-
sio e maggior escrezione urinaria®. Oltre 'efficacia
ipoglicemizzante e nota la loro capacita di ridur-
re lospedalizzazione per scompenso cardiaco, gl
eventi cardiovascolari in prevenzione secondaria, i
principali esiti renali e di determinare un modesto
ma significativo effetto antipertensivo e la riduzione
del peso corporeo®. In particolare, recenti evidenze
suggeriscono l'impiego di empagliflozin e dapagli-
flozin in popolazioni con o senza diabete affette da
scompenso cardiaco a frazione di eiezione ridotta e
anche in soggetti con frazione di eiezione preserva-
ta, per gli effetti benefici in termini di riduzione delle
ospedalizzazioni per scompenso cardiaco 9.

Pari evidenze di beneficio sugli outcome renali sono
state riscontrate nello studio Credence (condotto
con canagliflozin)® e nello studio Dapa-CKD (con-
dotto con dapagliflozin)*”in pazienti affetti da ne-
fropatia con o senza diabete e nello studio Empa
Kidney (condotto con empagliflozin)® in pazienti
affetti da diabete e non, da normoalbuminurici a

proteinurici, con insufficienza renale da lieve a seve-
ra. | risultati di questo ultimo trial non sono ancora
pubblicati, ma lo studio & stato interrotto precoce-
mente a causa della rilevante maggior efficacia nel
trattamento dei pazienti con malattia renale cronica
rispetto al placebo.

Possibili aree di utilizzo in ambito ospedaliero

| dati favorevoli in campo cardiovascolare e renale
ne suggerirebbero 'impiego ospedaliero, in partico-
lare in pazienti diabetici con comorbidita cardiova-
scolari acute e croniche soprattutto se a rischio di
scompenso cardiaco e in quelli con nefropatia®®,
E suggestiva l'ipotesi che soprattutto i pazienti con
scompenso cardiaco possano trarre vantaggio dalla
somministrazione di SGLT2-i gia durante il ricovero,
ma allo stato attuale gli studi di valutazione della
efficacia degli SGLT2-i quando somministrati nella
fase acuta degli eventi cardiovascolari sono limitati
ein molti casi hanno incluso principalmente la ricer-
ca sugli animali®?,

Un piccolo studio pilota RCT?? ha reclutato 80 pa-
zienti ricoverati per scompenso cardiaco al fine di
testare lefficacia e la sicurezza dell’empaglifozin. Gli
outcome primari dello studio sono stati le modifi-
cazioni della dispnea, della diuresi, del peso, della
durata del ricovero, del’NT-proBNP: i risultati sono
stati positivi, ma necessitano di ulteriori conferme
in trial di maggiori dimensioni. Piu recentemente lo
studio in doppio cieco Empulse su 530 pazienti rico-
verati per insufficienza miocardica acuta o cronica
scompensata, indipendentemente dalla frazione di
eiezione e dalla storia di diabete, ha documentato
a 90 giorni dopo l'inizio del trattamento significativi
benefici clinicirispetto al placebo*#%, Altri trial clini-
ci, ancora in corso, DAPA ACT HF-TIMI 682% DICTATE
AHF TIMI 68 hanno l'obiettivo di valutare i vantag-
gi e la sicurezza di dapagliflozin in una popolazione
diabetica (anche non diabetica nel DAPA ACT HF -
TIMI 68) in fase di ospedalizzazione per scompenso
cardiaco acuto e nella successiva fase di maggiore
vulnerabilita post-dimissione.

Un ulteriore studio, lo studio EMBODY®", ha mira-
to, invece, a valutare se la soppressione dell’attivi-
ta simpatica cardiaca correlata al trattamento con
empagliflozin potesse proteggere i pazienti da arit-
mie ventricolari letali a seguito di infarto miocardico
acuto; i risultati di questo studio hanno documenta-
to che la somministrazione precoce di empaglifozin,
rispetto al placebo, induce il miglioramento di un
numero maggiore di indici autonomici, suggerendo
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un effetto favorevole della gliflozina sull’attivita ner-
vosa cardiaca in assenza di eventi avversi. Sono stati
da poco pubblicati i risultati del Trial Emmy: in 237
pazienti con un recente infarto miocardico, empa-
gliflozin, in aggiunta alla terapia standard secondo
le linee guida, e risultato associato a una riduzione
significativamente maggiore di NT-proBNP rispetto
al placebo nell’arco di 26 settimane, accompagnata
da un miglioramento significativo dei parametri fun-
zionali e strutturali ecocardiografici senza differenze
significative per gli endpoint di sicurezza®.
Nonostante i vantaggi ampiamente dimostrati nel
miglioramento degli outcome renali nel paziente a
rischio di nefropatia l'utilizzo degli SGLT2-i, nei pa-
zienti ospedalizzati che presentano IRA o un ridotto
GFR (Tabella 1), deve essere interrotto o non iniziato
per evitare un possibile peggioramento dell’ipovo-
lemia, dell'ipotensione e dell'ipoperfusione glome-
rulare®.

Limitazioni nell’'uso ospedaliero

Il meccanismo d’azione di questi farmaci e i loro
possibili effetti collaterali ne limitano l'utilizzo nei
pazienti ricoverati in caso di disidratazione, ipovo-
lemia, funzione renale fluttuante, infezioni del tratto
genitourinario, in condizioni ipercataboliche, o in
corso di trattamenti con diuretici ad alto dosaggio.

Recenti review?3%30 hanno, pertanto, descritto le

situazioni cliniche da attenzionare prima della pre-

scrizione di un SGLT2-i in regime di ricovero:

e condizioni in grado di determinare ipovolemia
e/o stati ipercatabolici con attivazione della
gluconeogenesi (es: disidratazione, digiuno pro-
lungato, traumi maggiori, chirurgia maggiore,
ustioni, emorragie e sepsi) in quanto possono
scatenare una chetoacidosi euglicemica (che-
toacidosi con glicemia < 250 mg/dl)>3. Un re-
cente articolo riporta cinque casi di chetoacidosi
diabetica euglicemica in pazienti affetti da CO-

Tabella 1 | Inibitori SGLT2 e funzione renale*.

VID-19 sottolineando l'importanza di considera-
re questo possibile evento avverso in coloro che
assumono tale classe di farmaci quando affetti
da una patologia acuta ad impronta infiamma-
toria sistemica come la COVID-196%;

* pazienti che hanno una funzione renale ridotta o
fluttuante in caso di nefropatia acuta, per il po-
tenziale rischio di chetoacidosi e ulteriore altera-
zione della funzione renale favorita dalla diuresi
osmotica®®;

e pazienti con infezione del tratto genito-urinario,
a causa del potenziale rischio di tali infezioni che
questa classe di farmaci puo comportare, anche
se le evidenze sono ancora incerte®.

Proposte di applicazione
clinica nell’utilizzo dei
farmaci SGLT2 inibitori in
ospedale

Degenza ordinaria

La prosecuzione o la nuova prescrizione degli
SGLT2-i in ospedale deve seguire alcune norme
prudenziali derivanti dalla scheda tecnica delle sin-
gole molecole e dalle considerazioni provenienti

dalle review e dalle esperienze cliniche sopra citate
(21,29,30,31,34,36)

- la pressione sanguigna deve essere buona e sta-
bile da almeno 48 ore;

- il paziente deve essere euvolemico o ipervole-
mico;

- lafunzione renale deve essere stabile (con valori
di GFR come da tabella 1), senza cambiamenti
attesi e senza nuova assunzione concomitante
di farmaci interferenti col rene (ad es. diuretici/
ACE inibitori/ Sartani/FANS);

- il paziente deve essere in grado di alimentarsi e
idratarsi adeguatamente per bocca;

Valori di filtrato Empagliflozin Dapagliflozin Canagliflozin Ertugliflozin
(eGFR) (ml/min)
>60 10mg->25mg 10mg 100 mg > 300 mg 5mg-15mg
Da 45 a <60 10mg 10mg 100 mg 5mg-15mg
Da30a<45 10mg 10mg 100 mg Puo essere proseguito
ma non iniziato
<30 Non raccomandato (fino | <25 pud essere Puo essere proseguito Non raccomandato
a 20 nei pazienti con proseguito ma non ma non iniziato
insufficienza cardiaca) iniziato

*Le informazioni sono tratte dalla scheda tecnica di ciascuna molecola.
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- assenza di condizioni potenzialmente in grado
di determinare un repentino peggioramento del
compenso emodinamico, catabolico e della fun-
zione renale (es. sepsi, traumi ed ustioni estese,
stati da risposta iperinfiammatoria sistemica in
genere ecc. ),

- dopo linizio dell’assunzione degli agenti glico-
surici considerare, se necessario, ladeguamento
del dosaggio degli agenti diuretici e dei farmaci
anti-ipertensivi sulla base degli indici di funzio-
nalita renale e pressori rilevati e quello della te-
rapia insulinica, onde evitare il rischio di possibili
ipoglicemie.

Area critica

Non sussistono al momento evidenze sull'impiego
di questi agentiin pazientiricoveratiin reparti di me-
dicina di emergenza-urgenza o terapia intensiva.

Reparti COVID-19 area non critica

Sebbene l'utilizzo di questa classe di farmaci in pa-
zienti ricoverati per COVID-19 non trova attualmente
indicazioni specifiche, 'impiego di dapagliflozin &
stato recentemente valutato (Studio DARE-19)%7 in
una popolazione ospedalizzata con COVID 19 e con
almeno un fattore di rischio cardiometabolico (iper-
tensione, diabete di tipo 2, malattia cardiovascolare
aterosclerotica, insufficienza cardiaca e malattia re-
nale cronica): non é stata rilevata una riduzione sta-
tisticamente significativa del rischio di disfunzione
d’organo, morte o miglioramento del recupero cli-
nico, anche se l'impego di questa molecola e stato
ben tollerato.

Intervento chirurgico in elezione

Gli inibitori SGLT2 devono essere prudenzialmen-
te interrotti due giorni prima di qualsiasi interven-
to chirurgico maggiore e non essere assunti finché
la persona non e in grado di alimentarsi e idratarsi
normalmente®®. In caso di chirurgia bariatrica so-
spendere 1-2 settimane prima: sono stati segnalati
casi di chetoacidosi euglicemica anche dopo la di-
missione'®.,

Esecuzione di indagini radiologiche con mezzo
di contrasto

Non vi sono al momento evidenze circa possibi-
li interferenze o interazioni tra gliflozine e mezzi di
contrasto utilizzati nellambito radiologico; tuttavia
considerato il rischio aumentato di insufficienza re-

nale acuta in pazienti con ridotta funzionalita renale
che vengono sottoposti a metodiche radiologiche
con mezzo di contrasto, & stato proposto, a scopo
prudenziale, di sospendere gli SGLT2-i nel giorno
immediatamente precedente 'impiego di mezzi di
contrasto e ricontrollare la creatinina dopo l'esecu-
zione dell’esame™.

Prescrizione o ripresa dell’assunzione alla
dimissione

In caso di prescrizione o ripresa di un inibitore SGLT2
alla dimissione dall'ospedale avviare la terapia non
appena la persona e stabile dal punto di vista clini-
co-laboratoristico e, in particolare, sul piano emodi-
namico, volemico e renale, garantendo un adeguato
follow up specialistico a breve termine.

In conclusione gli SGLT2-i potrebbero rappresenta-
re una valida opzione terapeutica in alcuni specifici
setting ospedalieri per la semplicita d’uso, la tolle-
rabilita, lefficacia, il basso rischio di ipoglicemie, gli
effetti positivi sul controllo pressorio e la riduzione
della mortalita cardiovascolare nei pazienti affet-
ti da scompenso cardiaco cronico, a condizione di
porre attenzione ai fattori che comportano rischio
di chetoacidosi euglicemica, instabilita emodina-
mica , concomitante terapia diuretica intensiva per
il possibile peggioramento del filtrato glomerulare,
rischio di infezioni delle vie urinarie nei pazienti por-
tatori di catetere vescicale.

Sebbene vi siano prove consistenti sul ruolo chia-
ve degli SGLT2-i nella prevenzione degli esiti car-
diovascolari nelle persone con diabete di tipo 2,
studi di valutazione della loro efficacia, quando
somministrati nella fase acuta degli eventi CV,
sono limitati.

Per tale ragione la prescrizione intraospedaliera di
questi agenti deve essere prudenziale e deve essere
valutata sul singolo paziente dopo opportuna consi-
derazione del rapporto rischio/beneficio.

Agonisti recettoriali del GLP1

Gli effetti fisiopatologici del sistema delle incretine
sono divenuti negli ultimi anni un target di rilievo
nel trattamento del diabete di tipo 2V, Le incretine,
prodotte dalla mucosa intestinale in risposta all’as-
sunzione orale di nutrienti, agiscono attraverso la
stimolazione dei recettori GLP1 localizzati nel pan-
creas determinando il rilascio di insulina dal pan-
creas e sopprimendo la secrezione del glucagone in
modo glucosio-dipendente*?.
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Le incretine rappresentano una valida opzione per
il trattamento del diabete di tipo 2 perché riducono
efficacemente 'emoglobina glicata ed il peso corpo-
reo, con un rischio trascurabile di ipoglicemia. Per
le loro numerose evidenze di beneficio sui principali
outcome cardiovascolari vengono raccomandate
nel trattamento di pazienti con diabete ed elevato
rischio cardiovascolare o gia nota patologia cardio-
vascolare su base aterosclerotica®), pertanto esse
potrebbero rappresentare un’importante opzione
terapeutica anche in ambito ospedaliero.

Possibili aree di utilizzo in ambito ospedaliero

In uno studio prospettico, randomizzato e con-
trollato pubblicato nel 2020, condotto su pazienti
ospedalizzati in area non critica, i partecipanti sono
stati randomizzati alla terapia basal-plus, con insu-
lina basale piu dosi correttive di insulina regolare
somministrate prima dei pasti, o terapia basal plus
combinata con dulaglutide®”. Lo studio ha confer-
mato la superiorita del controllo della glicemia con
la terapia basal-plus + dulaglutide rispetto alla sola
terapia basal-plus, suggerendo una concreta indica-
zione per la prescrizione dei GLP1-RA nel controllo
della glicemia nei pazienti ospedalizzati in area non
critica.
Risultati sovrapponibili sono stati ottenuti in un
trial clinico che ha studiato lefficacia e la sicurezza
dell’'impiego di exenatide da sola o in combinazione
con insulina basale rispetto ad un regime insulini-
co basal-bolus in pazienti non critici, con il risultato
di un piu efficace controllo glicemico nel braccio in
trattamento con exenatide rispetto a quello in trat-
tamento con insulina basal-bolus, senza differenze
in termini di episodi ipoglicemici o durata del rico-
vero®), Una recente review ha analizzato i possibili
vantaggi nell’utilizzo dei GLP1-RA in specifici quadri
clinici di pazienti ospedalizzati®®:

- ictusischemico e danno cerebrale acuto: € noto
leffetto controproducente dell’ipo e dell’iper-
glicemia con una curva j sugli outcome cardio-
vascolari successivi ad uno stroke“”; in questo
setting i GLP1-RA offrono una significativa possi-
bilita di normalizzazione dell'iperglicemia senza
rischio di ipoglicemia e un effetto neuroprotet-
tivo che potrebbe tradursi in un miglioramento
neurologico a breve terminel“®;

- infarto miocardico acuto: lo studio Digami ha di-
mostrato che il buon controllo glicemico dopo in-
farto miocardico acuto comporta un beneficio in
termini di riduzione della mortalita ad un anno“;
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l'utilizzo dei GLP1- RA ha dimostrato di ottenere
non solo un piu stringente controllo glicemico,
ma anche di migliorare la funzione ventricolare
sinistra. Questo effetto potrebbe essere il risultato
della azione del GLP1-RA sui recettori GLP1 pre-
senti sulle cellule miocardiche®; a questa azione
si aggiungono i noti effetti protettivi sulla disfun-
zione endoteliale, sulla inflammazione e sullo
stress ossidativo indotti dalle oscillazioni glicemi-
chesiain senso iper che ipoglicemico®?. In piccoli
studi condotti su pazienti con IMA il trattamento
con GLP1-RA ha dimostrato un beneficio in termi-
ni di cinesi di parete, frazione di eiezione e ridotta
durata dell’'ospedalizzazione®*>9;

- chirurgia cardiaca: in pazienti sottoposti a chirur-

gia cardiotoracica, l'ottimizzazione del controllo
glicemico si traduce in una ridotta incidenza di
sepsi e di mediastinite®; l'utilizzo dei GLP1-RA
in questo setting ha dimostrato di migliorare il
controllo glicemico a fronte di un ridotto rischio
ipoglicemico, di ridurre la necessita diinsulina e,
in piccoli studi, anche di ridurre il fabbisogno di
agenti inotropi nel periodo perioperatoriot®*";

- unita di terapia intensiva: un trial clinico® con-

trollato randomizzato in aperto ha valutato 'ef-
fetto del trattamento con liraglutide a dose fissa
(1,2 mg) al momento del ricovero in terapia in-
tensiva in una popolazione di diabetici gia noti o
con iperglicemia da stress. Linsulina e stata uti-
lizzata, quando necessario, in infusione endove-
nosa. La liraglutide ha ridotto la frequenza delle
ipoglicemie e la variabilita glicemica, senza ap-
portare differenze nella glicemia capillare media.
Un ulteriore vantaggio dell'utilizzo dei GLP1-RA
nelle unita di terapia intensiva e derivante dall’a-
zione soppressiva sul rilascio di glucagone dalle
cellule alfa pancreatiche, in quanto il glucagone
sembra essere un fattore chiave nel provocare
catabolismo e iperglicemia nei pazienti critici,
condizione questa che predispone alla perdita
muscolare e che incide negativamente sulla di-
sabilita e mortalita®.

Limitazioni all’'uso ospedaliero

Gli effetti avversi, per lo piu a carico dell’apparato di-
gerente, potrebbero limitarne 'uso in ambito ospe-
daliero ed in particolare in quei pazienti ricoverati
per problematiche gastro-intestinali o sottoposti ad
intervento chirurgico®.

Un approccio razionale all'impiego di questi farmaci
in ambito ospedaliero, dovrebbe prevedere un’at-
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tenta valutazione sia dei concomitanti trattamenti
farmacologici, in particolare quelle classi di farmaci
che possono incidere sulla motilita gastro-intesti-
nale in senso pro-cinetico, lassativo o, al contra-
rio, ipocinetico (in particolare analgesici oppioidi e
antipsicotici di prima e seconda generazione), che
delle possibili comorbidita e condizioni a carattere
acuto, in particolare le patologie a carico del tratto
gastro-intestinale, associate a sintomi quali nausea,
vomito e stipsi e che potrebbero essere innescate o
accentuate dal concomitante uso degli agenti GL-
P1-RA (Tabella 2). Una menzione particolare meri-
tano le patologie acute del tratto biliare (inflamma-
toria e ostruttiva) e del pancreas (pancreatite acuta)
nonché le condizioni ostruttive e sub-occlusive
meccaniche e funzionali del tratto gastro-intestina-
le che andrebbero considerate delle vere e proprie
controindicazioni al trattamento con GLP1-RA per
via della prevedibile interferenza fisiopatologica
indotta dal meccanismo d’azione sulla motilita ga-
stro-intestinale.

Infine, per le stesse ragioni, particolare cautela an-
dra osservata nei pazienti recentemente sottoposti
a chirurgia addominale e ad anestesia generale, nei
quali e frequente osservare nausea, vomito e ridotto
svuotamento gastro-intestinale.®

Proposte di applicazione
clinica nell'utilizzo dei
farmaci GLP1-RA in ospedale

Degenza ordinaria

E possibile intraprendere ex novo una terapia con
GLP1-RA, ove non sussistano le controindicazioni
di cui sopra (Tabella 2), somministrando la dose
pil bassa che potra essere aumentata progressiva-

mente fino al raggiungimento del target glicemico,
secondo gli intervalli previsti dalla scheda tecnica
del prodotto e, comunque, in base alla tollerabilita
del paziente. | pazienti gia in terapia con GLP1-RA
potranno proseguire la somministrazione, a condi-
zione che non si instauri una delle condizioni con-
troindicanti.

Area critica

Non sussistono al momento robuste evidenze
sullimpiego di questi agenti in pazienti ricoverati
in reparti di emergenza-urgenza o in terapia inten-
siva, tuttavia e plausibile un impiego dei GLP1-RA in
questi setting, sulla scorta di evidenze di un effetto
positivo sul controllo dell’iperglicemia e dell’iperca-
tabolismo stress-indotti®?.

Reparti COVID-19 area non critica

L'utilizzo di analoghi GLP1 in associazione ad in-
sulina basale e stato preso in considerazione nella
pratica clinica, in alternativa al trattamento insuli-
nico basal bolus, in pazienti con iperglicemia non
grave, in quanto ha permesso di semplificare l'as-
sistenza con risparmio di risorse umane e di tempo
di esposizione degli operatori al virus. Tuttavia, a
causa dell’elevato rischio di effetti collaterali ga-
strointestinali e della mancanza di studi clinici a
supporto del loro utilizzo nelle condizioni di malat-
tie acute, essi al momento non hanno una indica-
zione elettiva®?.

Intervento chirurgico in elezione

Se lintervento coinvolge l'apparato gastrointesti-
nale, sospendere i GLP1-RA sette giorni prima o 24
ore prima a seconda della durata d’azione, negli altri
casiil giorno dell’intervento®.

Tabella 2 | Principali condizioni che limitano l'uso di GLP1-RA nel paziente ospedalizzato.

delle vie biliari)

Affezioni infiammatorie ed ostruttive della colecisti e delle vie biliari (es. colecistiti e colangiti acute, calcolosi ostruttiva ed altre ostruzioni

Affezioni acute del pancreas (es. pancreatiti acute)

Ostruzioni meccaniche o funzionali del tratto gastro-intestinale (es. gastroparesi, neoplasie ostruttive, Sindrome di Ogilvie)

intestinali in fase di riacutizzazione)

Malattie inflammatorie acute del tratto gastro-intestinale (es. gastroenteriti acute infettive e non infettive, malattie inflammatorie croniche

Nausea, vomito, diarrea, stipsi ostinata da altre patologie acute o croniche

Farmaci associati a nausea, vomito e stipsi (es. analgesici oppioidi, antipsicotici, anestetici)

Insufficienza renale pre-terminale e dialisi

Malnutrizione, severa disidratazione e stati cachettici
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Esecuzione di indagini radiologiche con mezzo
di contrasto

Al momento non vi sono dati disponibili in lette-
ratura riguardo la possibile interferenza di questi
agenti con i consueti mezzi di contrasto impiegati in
radiologia. | GLP1-RA potrebbero anzi avere un ruo-
lo protettivo renale in corso di somministrazione di
mezzo di contrasto, riducendo lo stress ossidativo
e la disfunzione vascolare associati alla tossicita da
mezzo di contrasto®. Pertanto non si ritiene di do-
ver indicare la sospensione di GLP1-RA prima dell’e-
secuzione di un’indagine radiologica con mezzo di
contrasto.

Prescrizione o ripresa dell’assunzione alla
dimissione

La prescrizione dei GLP1-RA in post-dimissione
in pazienti con diabete di nuova diagnosi o come
esigenza di potenziare la terapia ipoglicemizzante
gia praticata o, semplicemente, la loro ripresa, non
vede particolari indicazioni o controindicazioni, se
non quelle da considerare nella consueta prescri-
zione ambulatoriale.

In conclusione i GLP1-RA rappresentano una clas-
se di farmaci sicuri dal punto di vista del rischio
ipoglicemico, con provati vantaggiin termini ridu-
zione degli outcome sfavorevoli cardiovascolari e
renali, miglioramento dei fattori di rischio cardio-
vascolare, semplicita d’uso, con riduzione di tem-
po per la somministrazione e diminuita necessita
di monitoraggio glicemico capillare rispetto alla
terapia insulinica basal-bolus. Se solidi trial cli-
nici confermeranno tali dati sulla popolazione
ospedalizzata, il loro utilizzo, in assenza di fattori
limitanti, potra rappresentare una buona oppor-
tunita.

Inibitori del DPP4

La dipeptidil-peptidasi IV (DPP4) e un enzima
ubiquitario che puo essere rilevato nell’endo-
telio di organi diversi e che e misurabile come
attivita enzimatica circolante nel plasma. L’ini-
bizione dell’enzima DPP4, implicato nella de-
gradazione del GLP1, determina un aumento dei
livelli circolanti di GLP1 biologicamente attivo e
conseguente incrementato rilascio di insulina in
circolo®.

| DPP4-i presentano un’efficacia ipoglicemizzante
inferiore ai GLP1-RA e una sostanziale neutralita in
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termini di protezione cardiovascolare, ma presen-
tano il vantaggio di essere farmaci ben tollerati in
assenza di significative controindicazioni; in parti-
colare non comportano rischio di ipoglicemie per
cui rappresentano una classe di farmaci ideale nei
soggetti piu fragili®4),

Possibili aree di utilizzo in ambito ospedaliero

Nel 2017 veniva pubblicato il primo trial clinico
multicentrico, prospettico, randomizzato di non
inferiorita, condotto in cinque ospedali negli Stati
Uniti, in cui venivano arruolati pazienti di eta com-
presa tra 18 e 80 anni con diabete di tipo 2 e una
glicemia random compresa tra 140 e 400 mg/dl,
in trattamento con dieta o ipoglicemizzanti orali o
insulina ad un dosaggio inferiore a 0.6U/Kg, rico-
verati in reparti di medicina generale e chirurgia®®.
| risultati di questa sperimentazione clinica hanno
mostrano che il trattamento con sitagliptin piu in-
sulina basale é altrettanto efficace e sicura rispetto
ai regimi basal-bolus, in pazienti con glicemia non
controllata. Inoltre, il trattamento con sitagliptin
ed insulina basale era associato ad un minor fab-
bisogno giornaliero di insulina ed a un minor nu-
mero di iniezioni.

Gia in precedenza erano stati esaminati i vantaggi
della terapia con agenti ad azione incretinica nel
miglioramento del controllo glicemico in pazienti
ospedalizzati osservando come in soggetti con dia-
bete di recente diagnosi o gia noto, in quelli con dia-
bete indotto da stress o con iperglicemia periopera-
toria o correlata alla malattia, l'efficacia dei DPP4-i
poteva ridurre il fabbisogno di insulina di 20-30 uni-
ta, mentre gli agonisti del recettore del GLP1 erano
capacidiridurre la somministrazione di 40 - 60 unita
diinsulina©"es,

Sebbene linee guida oggi raccomandino nei pa-
zienti ricoverati la terapia insulinica per il trat-
tamento dell’iperglicemia, con conseguente
elevato livello assistenziale e rischio di ipoglice-
mie, solide evidenze indicano che, nei pazienti
che hanno un fabbisogno insulinico non elevato,
la terapia con i DPP4-i da soli o in combinazio-
ne con insulina basale, é sicura ed efficace nel
mantenere un buon compenso glicemico e con
un rischio basso di ipoglicemie. Interessante,
a riguardo, la flow chart proposta da Pasquel,
Fayfman e Umpierrez che individua il posiziona-
mento dei DPP4-i nell’algoritmo decisionale del
trattamento ipoglicemizzante in ospedale®, ri-
portata nella figura 1.

157



158

TERAPIAIPOGLICEMIZZANTE NON INSULINICA IN OSPEDALE - G. BRUNORI

IPERGLICEMIA LIEVE
Glicemia <200 mg/dl

IPERGLICEMIA MODERATA
Glicemia 201-300 mg/dl
Multipli farmaci antidiabetici
Insulina (TDD = 0.6 Ul/kg)

<2 farmaci antidiabetici
Insulin naive

INSULINA BASALE + INIBITORE DPP4
- Iniziare con 0.2-0.3 Ul/kg/die

—> — Boli correttivi con insulina rapida
- Adeguare la dose di basale se ne-

INIBITORE DPP4
- Boli correttivi con insulina ra-

IPERGLICEMIA SEVERA
Glicemia > 300 mg/dl

Multipli farmaci antidiabetici
Insulina (TDD > 0.6 Ul/kg)

REGIME BASAL BOLUS
Ridurre la dose di insulina do-
miciliare del 20% o iniziare con
0.5Ul/kg/die
TDD 50% basale e 50% boli

cessario

pida

TARGET GLICEMICI
(100-180mg/dl) non raggiunti [~

TARGET GLICEMICI -
(100-180mg/dl) non raggiunti

- Adeguare insulina prandiale al
valore della glicemia prepran-
diale

Ridurre insulina prandiale in
caso di scarso apporto alimen-
tare

Figura 1 | Trattamento dell'iperglicemia nel paziente ospedalizzato, modificata da®.

In coloro che potrebbero necessitare di dosi piu ele-
vate di insulina, come i pazienti a piu elevato grado
di insulinoresistenza (es. grandi obesi, soggetti gia
in terapia insulinica, in trattamento steroideo) o piu
compromessi dal punto di vista clinico e/o cardio-
vascolare, potrebbe essere piu indicata una terapia
con agonisti del GLP1, anche in combinazione con
insulina basale®s.

Limitazioni all’'uso ospedaliero

Sono davvero poche le controindicazioni all’im-
piego di questa classe di farmaci che rappre-
senta la categoria di agenti probabilmente piu
maneggevole dell’armamentario farmacologico
ad azione ipoglicemizzante in ospedale. Bisogna
segnalare, perd, che una revisione sistematica
aggiornata di 100 trial clinici ha mostrato un ri-
schio complessivo di insufficienza cardiaca stati-
sticamente piu alto, sebbene contenuto, rispetto
al placebo™. Sulla scorta dei dati attuali, che non
imputano tale effetto a tutta la classe, sembra
prudente seguire le indicazioni della FDA ed esse-
re cauti nel prescrivere saxagliptin in pazienti con
insufficienza cardiaca accertata o ad alto rischio
di sviluppare insufficienza cardiaca (storia prece-
dente diinsufficienza cardiaca, peptide natriureti-
co elevato) e considerare l'interruzione di questo
farmaco in qualsiasi paziente che sviluppi insuffi-
cienza cardiaca.

Proposte di applicazione
clinica nell'utilizzo dei
farmaci DPP4-i in ospedale

Degenza ordinaria

Nessuna particolare controindicazione all'uso ex
novo o alla prosecuzione dei DPP4-i in pazienti con
regolare alimentazione e idratazione.

Area critica

Non vi sono al momento evidenze sull'impiego dei
DDP4-i in pazienti ricoverati in reparti di medicina, di
emergenza-urgenza o in terapia intensiva.

Reparti COVID-19 area non critica

Nei reparti COVID 19 in area non critica l'utilizzo
dei DPP4-i potrebbe essere continuato, come sug-
gerito da Pasquel e Umpierrez, considerati l'as-
senza di effetti collaterali significativi, la neutrali-
ta cardiovascolare, la possibilita che, in aggiunta
alla insulina basale, possano aiutare ad evitare
Uinsulina rapida e, infine, l'ipotesi che possano
giocare un ruolo nel ridurre le infezioni da CO-
VID-190Y,

Intervento chirurgico in elezione

Sospendere il giorno dell'intervento e riprendere
alla ripresa dell’alimentazione per os.
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Indagini radiologiche con mezzo di contrasto

Non vi sono dati per dover indicare la sospensione
dei DPP4-i prima dell’esecuzione di un’indagine ra-
diologica con mezzo di contrasto.

Prescrizione o ripresa dell’assunzione alla
dimissione

Anche per | DPP4-i non vi sono particolari indicazio-
ni o controindicazioni, se non quelle del consueto
uso ambulatoriale.

Utilizzo di SGLT2-i, GLP1-RA e DPP4-i nella
popolazione anziana

Considerata lelevata prevalenza della popolazione
anziana ricoverata in Ospedale in area non critica
si ritiene che l'utilizzo delle tre classi di farmaci pos-
sa seguire le indicazioni date per la popolazione in
generale, valutandone, comunque, caso per caso
appropriatezza. Infatti, a fronte degli effetti positivi
sicuramente dimostrati dalle tre classi di farmaci an-
che nella popolazione anziana, bisogna, pero, tener
presente che gli eventi avversi di GLP1-RA e SGLT2-i
sono piu frequenti e talvolta piu rischiosi nel pazien-
te anziano. In particolare si suggerisce di utilizzare, se
indicati, i GLP1- RA in fase iniziale, a dosaggio ridotto
per testarne piu cautelativamente la tollerabilita e di
non usarli in caso di paziente sottopeso o malnutri-

to e di usare gli SGLT2 in assenza di eventi infettivi e
stati di disidratazione, particolarmente frequenti ne-
gli anziani. Non limitazioni particolari nell’utilizzo dei
DPP4-i in questa tipologia di pazienti.

In conclusione seppure le evidenze siano ancora li-
mitate perilloro profilo di sicurezza cardiovascolare
e di alta tollerabilita, i DPP4-i possono essere uti-
lizzati singolarmente o in associazione ad insulina
basale, in pazienti con iperglicemia lieve o mode-
rata'™_ Tuttavia, sono disponibili ancora pochi dati
su pazienti ospedalizzati tali da supportare la loro
adozione nella pratica clinica di routine. L'uso cre-
scente di questi farmaci nei pazienti ambulatoriali
e ulteriori trial clinici in ambito ospedaliero, potreb-
bero consentirne una maggiore diffusione anche nel
setting ospedaliero.

Nelle tabelle che seguono vengono sintetizzatele ca-
ratteristiche di gliflozine e incretine (Tabella 3) e le
proposte di applicazione clinica in caso di utilizzo in
ambito ospedaliero (Tabella 4).

Conclusioni

LUiperglicemia € comune nei pazienti ospedaliz-
zati con e senza precedente storia di diabete ed
e un marker indipendente di morbilita e morta-
lita nei malati sia critici che non critici. La tera-

Tabella 3 | Riassunto delle caratteristiche di analoghi GLP1, inibitori DPP4 e inibitori SGLT2*.

Possibili benefici
dell'utilizzo
intraospedaliero

Classe farmacologica

Principali effetti Controindicazioni

collaterali

Elevata tollerabilita anche nei
soggetti fragili
Ridotto rischio ipoglicemico

Ipoglicemia se in aggiunta
ainsulina o secretagoghi

GLP1-RA Effetti favorevoli su outcome Nausea, vomito, diarrea, Storia di ipersensibilita al
cardiovascolari e renali vertigini, astenia, deplezio- farmaco
Semplicita d’uso, con pos- ne volemica Gravidanza o allattamento
sibilita di somministrazione Ipoglicemia se in aggiunta IRC < 30 (exenatide, lixisenati-
settimanale ainsulina o secretagoghi de)
Elevata efficacia ipoglicemiz- Perdita di peso ESDR
zante Reazioni sito iniezione Storia personale o famigliare
Ridotta necessita di monitorag- Colelitiasi di cancro midollare della
gio glicemico capillare tiroide o MEN 2
Ridotto rischio ipoglicemico

INIBITORI DPP4 Sicurezza cardiovascolare Artralgie Storia di ipersensibilita al

farmaco

Gravidanza o allattamento
ESRD (eccetto linagliptin)
pancreatite

INIBITORI SGLT2

Effetti favorevoli su outcome
cardio-renali

Elevata tollerabilita

Ridotto rischio ipoglicemico

Chetoacidosi euglicemica
Disidratazione

Infezioni del tratto geni-
to-urinario

Ipotensione arteriosa
Gangrena di Fournier
Fratture ossee (canagliflo-
zin)

Storia di ipersensibilita al
farmaco

Gravidanza o allattamento

In caso di eGFR<30 ml/min
fare riferimento alla RCP delle
singole molecole

*Le informazioni sono tratte dalla scheda tecnica e dalla letteratura disponibile su ciascuna classe di farmaci.
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Tabella 4 | Indicazioni ciniche che si possono trarre dalle evidenze disponibili nell” utilizzo in ambito ospedaliero di analoghi GLP1,
inibitori DPP4 e inibitori SGLT2*.

Classe Chirurgia d’elezione Ricovero in area Ricovero in area Indagini con
farmacologica medica non critica | critica (UTIC, UTI) MDC
GLP1-RA Sospendere se l'intervento coinvolge Sospendere in caso di: Sospendere Proseguire

l'apparato gastrointestinale 7 giorni - malattie del tratto
prima o 24 ore prima a seconda della gastro enterico
durata d’azione, negli altri casi il giorno | - malnutrizione o stati
dell’intervento cachettici
- IRCsevera (lixisenatide,
exenatide)
- dialisi

INIBITORI DPP4 Sospendere il giorno dell'intervento e Sospendere in caso di: Sospendere Proseguire
riprendere alla ripresa dell’alimenta- - pancreatite acuta
zione per os - Insufficienza cardiaca

(saxagliptin)
Rimodulare la dose in caso
di IRC moderata severa
(eccetto linagliptin)

INIBITORI SGLT2 Sospendere 24/48 ore prima e ripren- | Sospendere in caso di: Sospendere Sospendere il
dere alla ripresa dell’alimentazione per | - ipovolemia e/o ipoten- giorno prima seil
os salvo comparsa di controindicazioni sione filtrato glomerulare

- ridotta funzione renale einferiore a 60 mg/
- sepsio statiinflamma- dlericontrollare
tori la creatinina dopo
- infezioni del tratto 'esame prima
genito urinario della riassunzione
- digiuno prolungato

*Le informazioni sono tratte dalla scheda tecnica e dalla letteratura disponibile su ciascuna classe di farmaci.

pia con le piu recenti classi di farmaci disponi-
bili, gliflozine e incretine, ha mostrato efficacia
in termini di miglioramento del controllo glice-
mico a fronte di un basso rischio ipoglicemico.
L'utilizzo di questi farmaci pud essere associato
ad effetti favorevoli sul piano cardiovascolare e
metabolico (pressione sanguigna, parametri lipi-
dici, peso corporeo, funzione ventricolare) e puod
contrastare gli effetti iperglicemici degli ormoni
dello stress.

Sono ancora pochi i dati disponibili in letteratura
sul loro utilizzo in pazienti ospedalizzati tali da sup-
portarne 'adozione nella pratica clinica di routine.
E pero suggestivo ipotizzarne un pil largo impiego
ospedaliero in quanto essi possono ridurre la neces-
sita diinsulinoterapia, sempre pero tenendo in con-
siderazione i possibili effetti collaterali, che possono
controindicarne l'uso su specifiche popolazioni di
pazienti ricoverati. In conclusione allo stato attuale
¢ ragionevole proporre di utilizzare nei pazienti non
critici:

- i DPP4-i soprattutto nel trattamento dei pazienti

anziani e fragili o con insufficienza renale;
- i GLP1-RAnei pazientiin prevenzione secondaria
0 a alto rischio cardiovascolare;

- gli SGLT2-i nei pazienti con scompenso cardiaco.

Punti chiave

= LUinsulina e il principale trattamento ipoglice-
mizzante in ambito ospedaliero, ma richiede
personale sanitario formato e pud comporta-
re rischio di ipoglicemia.

- Sono state analizzate in letteratura le possibili
indicazioni e limitazioni dell’utilizzo di glico-
surici e incretinomimetici in ospedale.

= In area non critica e ragionevole proporre ['u-
tilizzo di DPP4-i soprattutto nei pazienti anzia-
ni e fragili o con insufficienza renale, GLP1-RA
nei pazienti in prevenzione secondaria o a
alto rischio cardiovascolare, SGLT2-i nei pa-
zienti con scompenso cardiaco.

Key points

= Insulin therapy is the main hypoglycemic tre-
atment used in hospital, but it requires trai-
ned healthcare personnel and can determine
hypoglycemic episodes.

»  We reviewed data from the literature on in-
dications and limitations of inpatients use of
glycosurics and incretinomimetics.

= Inthe non-critical area it is reasonable consi-
der the use of DPP4-i in elderly and frail pa-
tients or with chronic kidney disease, GLP1-RA
in patients in secondary prevention or at high
cardiovascular risk, SGLT2-i in patients with
heart failure.
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E peraltro auspicabile che, previa consulenza diabe-
tologica gia prima della dimissione, se appropriato,
venga awviato il trattamento con tali farmaci al fine
di ottimizzare le risorse e garantire un adeguato
percorso assistenziale ospedale-territorio e di con-
tinuita terapeutica secondo le piu recenti evidenze
scientifiche e di buona pratica clinica.
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Abstract

Many studies have provided compelling evidence of efficacy and safety
of SGLT2 inhibitors (Sglt2-i) both for glycemic control and for reducing
risk of cardiovascularand renal outcomes in type 2 diabetic patients. An
extensive use of these molecules in high-risk people - as elderly people
are — would be theoretically desirable. However only on a real-world
setting this class of drugs are underused in elderly patients because of
physician’s concerns about efficacy and safety of SGLT2-i, in vulnerable
and frail people. Our article aimed to evaluate current evidence about
long-term efficacy and safety of SGLT-i in frail-older patients with type 2
diabetes. Current evidence suggest frailty should not be considered as
limiting factor in the use of SGLT2 inhibitors which, on the other hand,
could represent an opportunity to improve the quality of life (e.g. reduc-
tion of hospitalizations for SCC) in most frail patients. However, careful
clinical evaluations should be recommended to minimize the risk of
adverse effects.

KEY WORDS frailty; older people; safety; SGLT2-i.

Riassunto

Molti studi hanno fornito prove convincenti dell’efficacia e della sicu-
rezza degli inibitori SGLT2 (Sglt2-i) sia per il controllo glicemico che
per la riduzione del rischio di esiti cardiovascolari e renali nei pa-
zienti diabetici di tipo 2. Un uso estensivo di queste molecole nelle
persone ad alto rischio - come lo sono gli anziani - sarebbe dunque
auspicabile. Tuttavia, in un contesto reale, questa classe di farmaci &
sottoutilizzata nei pazienti anziani a causa delle preoccupazioni dei
medici sull’efficacia e la sicurezza dell’SGLT2-i nelle persone vulne-
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rabili e fragili. Il nostro articolo mirava a valutare
le prove attuali sull’efficacia e la sicurezza a lungo
termine dell’'SGLT-i nei pazienti anziani fragili con
diabete di tipo 2. Alla luce delle evidenze disponi-
bili la fragilita non deve essere considerata un fat-
tore limitante 'impiego degli SGLT2 inibitori che in-
vece potrebbero rappresentare una potente arma
per migliorare la qualita della vita (ad es. riduzione
delle ospedalizzazioni per SCC) nella gran parte dei
pazienti fragili. Va tuttavia raccomandata un’atten-
ta valutazione clinica e globale del paziente per ri-
durre al minimo il rischio di effetti avversi.

PAROLE CHIAVE anziani; SGLT2-i; fragilita; sicurezza.

Introduzione

In una societa che invecchia, la gestione del pa-
ziente anziano rappresenta una sfida fondamenta-
le per il futuro e la sostenibilita del nostro sistema
sanitario.

Lltalia, ha un tasso di crescita demografica negativo
ed é interessata da un forte processo di invecchia-
mento della popolazione generale: in Italia 'eta me-
dia e 45,2 anni, la vita media degli uomini ¢ di 80,8
anni, quella delle donne di 85,2 si stima pertanto
che entro il 2045 oltre un terzo della popolazione
italiana avra piu di 65 anni. Con l'invecchiamen-
to della popolazione cresce naturalmente anche la
percentuale di pazienti con multimorbilita. | piu re-
centi dati dell'ISTAT riguardo allo stato di salute del
paziente anziano in Italia ci dimostrano come tra i
pazienti residenti in Italia nel 2019, circa 7 milioni di
ultrasessantacinquenni, piu di un anziano su due,
presentavano multimorbilita, riferendo almeno tre
patologie croniche. Tra gli over85 la quota raggiun-
ge i due terzi della popolazione. Circa un terzo degli
over 75 presenta una grave limitazione dell’autono-
mia e per un anziano su 10 questa incide sia sulle le
attivita quotidiane di cura personale che su quelle
della vita domestica.

Come la maggior parte delle malattie croniche e
noto che la prevalenza del diabete aumenta con
l'eta. Cosi, secondo gli ultimi dati ISTAT in Italia nel
2019 la prevalenza nella popolazione generale era
del 5.6 per cento, ma oltre i 65 anni interessa il 16.8
per cento dei soggetti. Secondo i dati dell'Osser-
vatorio Arno, la prevalenza del diabete nel pazien-
te anziano si assesta attorno al 17%, oltre il 65 per
cento dei pazienti con diabete si colloca nella fascia
di eta superiore ai 65 anni, quasi un paziente su 4
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ha un’eta pari o superiore agli 80 anni?. Il numero
di pazienti anziani con diabete ¢ quindi certamente
molto significativo anche tra le persone istituziona-
lizzante raggiungendo circa il 20% dei pazienti resi-
denti in strutture sanitarie assistenziali o in case di
riposo, come dimostrato da una recente survey con-
dotta in Italia®.

| pazienti anziani con diabete presentano inoltre
delle caratteristiche peculiari che rendono la loro
gestione ancor piu complessa. Dall’analisi delle
schede di dimissione ospedaliera e evidente come
i pazienti con diabete, ad esempio, presentano un
tasso di ospedalizzazione per scompenso cardiaco
pit che doppio® e per insufficienza renale circa tri-
plo rispetto ai soggetti di pari eta senza diabete cosi
come tendono ad avere dei ricoveri piu lunghi e co-
stosi a causa di una maggiore complessita clinica e
gestionale.

Alla luce di quanto detto ¢ evidente che la gestione
del diabete di tipo 2 nell’anziano richiede lo svilup-
po di particolari competenze. La multi morbidita, le
sindromi geriatriche, la fragilita clinica ed assisten-
ziale rendono la gestione del paziente anziano con
diabete particolarmente complessa cosi come un
accurato bilancio tra rischi e benefici di un interven-
to farmacologico vanno accuratamente ponderali e
personalizzati. In questo contesto risulta di partico-
lare interesse valutare le opportunita che forniscono
nella popolazione anziana con diabete e multiple
cronicita se la terapia piu innovative, in particolare
gli SGLT2 inibitori, possano offrire delle opportunita
e dei vantaggi aggiuntivi oltre al controllo delle gli-
cemie.

SGLT2-i negli anziani

Negli ultimi anni schiaccianti evidenze di letteratura
hanno dimostrato come gli inibitori del co trasporta-
tore sodio-glucosio 2 siano in grado di ridurre in ma-
niera molto robusta il rischio di ospedalizzazione per
scompenso cardiaco e rallentare in maniera altret-
tanto evidente la progressione della malattia renale
cronica. Questa classe di farmaci, quindi, sembrereb-
be particolarmente utile nel paziente anziano con
diabete, tuttavia, come per la gran parte delle mo-
lecole, non esistono studi randomizzati e controllati
ad Hoc che abbiano incluso tra i partecipanti pazienti
con fragilita moderato/severa. Inoltre evidenti limita-
zioni nell’utilizzo di queste molecole nei pazienti an-
ziani o fragili derivavano dai limiti prescrittivi dettati
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dalle schede tecniche o dai criteri di rimborsabilita
dettati dai piani terapeutici prima dell’introduzione
della nota AIFA 100. La scelta di avwiare o meno una
terapia rappresenta pertanto il risultato di una accu-
rata valutazione clinica del paziente volta a bilanciare
irischi ed i benefici della stessa.

Valutazione del grado di
fragilita

Il primo snodo decisionale nella scelta della terapia
ipoglicemizzante da privilegiare nel paziente anziano
é la valutazione e stratificazione del livello di fragilita.
Se gliobiettivi terapeutici di un paziente anziano con
basso livello di fragilita sono in sostanza sovrappo-
nibili ai soggetti pit giovani, gli obiettivi della gestio-
ne del diabete nell’anziano fragile sono giocoforza
diversi e diviene prevalente l'obiettivo di ridurre al
minimo il rischio sviluppare complicanze acute che
rendano necessaria 'ospedalizzazione. La riduzione
del rischio di ospedalizzazione per scompenso car-
diaco rappresenta in questo contesto un importante
obiettivo da perseguire in maniera indipendente dal
controllo glicemico.

La VMD (Valutazione Multidimensionale) e lo stru-
mento che permette divalutare il paziente geriatrico
nella sua complessita, integrando informazioni sul
suo stato funzionale, cognitivo, fisico, socioecono-
mico, che possono condizionare la capacita di auto-
gestione della patologia diabetica. Devono essere,
inoltre, attentamente valutate le comorbilita e la po-
lifarmacoterapia, nonché lo stato nutrizionale. Inte-
grare le informazioni provenienti da un’attenta VMD
permette di caratterizzare il paziente geriatrico e di
individuare possibili fattori di rischio per fragilita.

La fragilita puo essere definita come una sindrome
medica dovuta a numerose e differenti cause, ca-
ratterizzata da una riduzione della forza e della resi-
stenza fisica, nonché da una riduzione delle riserve
funzionali,che aumenta la vulnerabilita del soggetto
che ne e affetto, causando disabilita e/o il decesso.
A tutt’oggi esistono differenti definizioni operative
di fragilita; quelle maggiormente utilizzate e ricono-
sciute sono due: la fragilita “fenotipica” proposta da
Fried e incentrata sulla sarcopenia, e viene diagno-
sticata in base alla presenza di tre o piu di cinque
sintomi: perdita di peso non intenzionale, debolezza
muscolare, faticabilita, rallentamento nella velocita
del cammino e bassa spesa energetica e quella pro-
posta da Rockwood et al. che si basa sull’uso del
Frailty Index (Fl), ovvero il rapporto tra i deficit pre-

sentinel soggetto preso in considerazione e il nume-
ro totale dei deficit considerati.

Naturalmente nella pratica clinica quotidiana di un
ambulatorio di Diabetologia non e sempre possibile
eseguire un’accurata valutazione multidimensiona-
le, sono pertanto necessari strumenti semplici per
una valutazione “clinica” della fragilita. A tale propo-
sito l'utilizzo della Clinical Frailty Scale di Rockwood
(Figura 1) rappresenta una valida alternativa. Tale

MOLTO IN FORMA

Persona forte, attiva, energica e motivata. Pratica
regolarmente esercizio fisico e appartiene alla
categoria di persone piil in forma fra la propria fascia
di eta.

IN FORMA

Persone che non hanno sintomi di malattia attivi, ma
che sono meno in forma rispetto alle persone di
categoria 1. Praticano spesso esercizio fisico e sono
a volta molto attive, a seconda della stagione.

SE LA CAVA BENE

Persone i cui problemi medici sono ben monitorati,
ma non sono pero regolarmente attive al di fuori della
normale deambulazione quotidiana esterna

SE LA CAVA ABBASTANZA BENE

Anche se non dipendenti dall'aiuto degli altri nella
vita quotidiana, queste persone sonoc spesso limitate
nella loro attivita a causa di sintomi di malattia.
Spesso lamentano di sentirsi “rallentati” efo stanchi
durante il giorno.

- O -

Persone spesso evidentemente rallentate nei
i mavimenti e nelle attivita pii impegnative della vita
' quotidiana (es. gestione delle finanze, gestione dei
farmaci) e hanno bisogno di aiuto. Sono in genere
sempre pill [imitate nello shopping, nella deambula-
zione autonoma, nella preparazione dei pasti e nei

lavori domestici.

MODERATAMENTE FRAGILE
Queste persone hanno bisogno di assistenza in tutte
le attivitd esterne alla casa e nella gestione delle
finanze. Spesso hanno difficolta a salire le scale,
hanno bisogno di aiuto per lavarsi e possono avere
bisogno di aiuto per vestirsi.

f‘ LEGGERMENTE FRAGILE

MOLTO FRAGILE

Completamente dipendenti per la cura personale, per
qualunque tipo di causa (fisica o cognitiva). Tuttavia,
sembrano stabili e non ad alto rischio di morte (entro
~6 mesi|

FAGILITA MOLTO GRAVE

Queste persone si awicinano al decesso e sono
completamente dipendenti dagli altri. Se si ammalas-
sero di qualsiasi malattia, molto probabilmente non
riuscirebbero a riprendersi.

MALATO TERMINALE

(Queste persone hanno un'aspettativa di vita < 6 mesi
e si avvicinano alla fina della vita, anche se la loro
condizione non € cosi marcatamente visibile.

Figura 1 | Scala clinica per la valutazione della fragilita in un
setting ambulatoriale (mod. da Rockwood K, Theou O. Using the
Clinical Frailty Scale in Allocating Scarce Health Care Resources.
Can Geriatr J 23: 210-15, 2020).
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metodica ha infatti dimostrato di essere un valido
ausilio nell'indentificare e stratificare i pazienti al va-
riare del loro grado di fragilita. Essa & inoltre dotata
di un certo valori predittivo in termini di mortalita®
tale da rendere questa scala un utile ausilio progno-
stico nella valutazione globale del nostro paziente.
Il miglior strumento di previsione per identificare
gli individui fragili a rischio di disabilita e mortalita
e quello che includa una misura di comorbidita. La
scala FRAIL che soddisfa i criteri del fenotipo Fried
della fragilita unitamente alla FI (Frailty Index) mo-
strano la piu forte validita predittiva per nuove di-
sabilita e mortalita. Entrambe le scale intercettano
questi indicatori. Tuttavia il potere predittivo della
FI & superiore a quello della Scala Frail che d’altra
parte e piu semplice e rapida da usare potendo es-
sere ampiamente utilizzabile in ambulatorio diabe-
tologico come in quello dei medici generici. Infine,
bisogna ricordare che la Scala Frail identifica aree di
potenziale trattamento ed e correlata alle misure di
disabilita e al rischio di cadute®,

Dati di efficacia

Ad oggi esistono evidenze che i benefici clinici deri-
vanti dall’utilizzo di questa classe di farmaci possa-
no essere estesi anche ai pazienti anziani. In partico-
lare, una sotto analisi dello studio DECLARE™ ed una
dello studio EMPAREG-Outcome® hanno dimostrato
che l'efficacia di Dapaglifozin ed Empaglifozin, come
i benefici sugli outcomes cardio-renali, fossero indi-
pendenti dall’eta e non solo: con empaglifozin la
riduzione del rischio di HHF si e dimostrata essere
addirittura piu robusta nei pazienti over 75. Piu di
recente un’interessane analisi post-hoc dello studio
DAPA-HF ha dimostrato come i benefici del tratta-
mento con SGLT2-i in termini di riduzione del rischio
di ospedalizzazione per scompenso cardiaco siano
addirittura maggiori nei pazienti con elevati livelli di
fragilita espressa come fragility-index®.

Evidenze su efficacia degli SGLT2-l nel paziente
anziano derivano anche da alcune metanalisi. La
prima, pubblicata nel 2020 ha dimostrato come
l'efficacia nel prevenire gli eventi cardiovascolari
maggiori (MACE)!", In linea con queste evidenze
i dati di un’altra recente metanalisi in cui si e di-
mostrato che i pazienti over 65 trattati con SGLT2-i
mantenevano significativi benefici in termini di
riduzione del rischio di eventi MACE, l'ospedaliz-
zazione per scompenso cardiaco o gli outcomes
renali™.
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Ai noti effetti positivi degli SGLT2-inibitori recente-
mente si sono sommati ulteriori significativi benefici
anche su altri aspetti particolarmente rilevanti nella
cura del paziente anziano. Empaglifozin ha dimo-
strato di rallentare il decadimento cognitivo valu-
tato mediante Montreal Cognitive Assessment e di
migliorare la performance fisica nel test al cammino
in pazienti anziani fragili con scompenso cardiaco a
frazione di eiezione preservata®. Gli effetti favore-
voli sulla performance fisica sono confermati anche
dai risultati di un altro studio in cui il trattamento
con SGLT2-inibitori (rispetto al trattamento con DP-
P4-i) si associava ad una migliore performance fisica
in pazienti anziani fragili®.

Sicurezza di SGLT2-i negli
anziani

Se da un lato é vero che gli effetti benefici degli
SGLT2 inibitori sono fuori discussione, altrettanta
prudenza viene richiesta per la prevenzione e la ge-
stione dei comuni effetti avversi di queste molecole
in una categoria di pazienti particolarmente vulne-
rabile come i pazienti anziani.

Certamente il piu comune effetto collaterale della te-
rapia con SGLT-2 inibitori & rappresentato da un rischio
aumentato di incorrere in infezioni micotiche genitali.
Questo aspetto va tenuto in considerazione quando
viene awiata la terapia con una glifozinain un paziente
anziano con elevato livello di fragilita. Una scrupolosa
istruzione del caregiver ad un’adeguata igiene genitale
e indispensabile per minimizzare il rischio. Va tuttavia
tenuto in considerazione che in presenza di elevati li-
vellidifragilita (pazienti allettati, incontinenza sfinteria-
le, utilizzo di presidi di assorbanza, residenza in case di
riposo) il rischio di micosi genitali anche di grado seve-
ro e decisamente piu elevato.

Nelle fasi iniziali della commercializzazione degli
SGLT2-i vi erano timori per l'incremento del rischio
di incorrere in infezione urinarie (IVU) complicate,
in particolare in soggetti con pregressa storia di IVU.
Ad oggi, tuttavia, numerose evidenze provenienti da
grossi studi osservazionali e metanalisi® hanno in
sostanza dimostrato come la terapia con SGLT2-i
non si associ ad un rischio piu elevato di incorrere
in IVU gravi o che necessitino di ospedalizzazione;
queste osservazioni sono state confermate anche in
pazienti anziani®,

Il timore della deplezione di volume e stato per mol-
ti un altro fattore potenzialmente limitante ['utilizzo
di questa classe di farmaci nei pazienti anziani. Se in
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effetti un incremento dellincidenza di ipotensione
sintomatica ed il conseguente incrementato rischio
di cadute deve essere tenuto in considerazione quan-
do viene awiata questa classe di farmaci in pazien-
ti anziani con fragilita moderato-severa®® dall‘altro
lato & oramai stato dimostrato che con opportuni
adeguamenti posologici della terapia antipertensiva
o diuretica il rischio di ipotensione sintomatica e mi-
nimo”. Peraltro, in un grosso studio osservazionale
condotto su oltre 65000 pazienti trattati con SGLT2-i
tra i pazienti anziani, deplezioni di volume tali da de-
terminare un’ospedalizzazione per deterioramento
acuto della funzionalita renale (Acute Kidney Injury)
non si sono dimostrate essere superiori nei soggetti
trattati con SGLT2 inibitori rispetto ai pazienti trattati
con DPP4 inibitori 0 GLP1-RA®,

Il rischio di frattura in paziente trattati con SGLT2-i
non si e dimostrato maggiore rispetto ai pazienti
trattati con DPP4-i o GLP1-RAin un grosso studio os-
servazionale condotto su oltre 450000 pazienti over
sessantacinquenni negli Stati Unitit?,

Infine, & opportuno ricordare un raro e potenzialmen-
te grave effetto collaterale della terapia con SGLT2 ini-
bitori: la chetoacidosi euglicemica. | pazienti trattati
con inibitori della SGLT2 particolarmente a rischio di
chetoacidosi sono quelli con bassa o nessuna riserva
funzionale di cellule beta, cioe i pazienti con diabete
ditipo 2 dilungadata, ovvero in pazienti con condizio-
ni che comportano una ridotta e assunzione di cibo o
una severa disidratazione, pazienti per i quali le dosi
diinsulina sono ridotte e con un aumentato fabbiso-
gno insulinico a causa di patologia acuta, intervento
chirurgico o abuso di alcool. Il rischio di chetoacidosi
diabetica deve essere considerato in caso di sintomi
non specifici come nausea, vomito, anoressia, dolore
addominale, sete eccessiva, difficolta di respirazione,
confusione, insolita fatica o sonnolenza.

In alcuni contesti, pertanto, tutt’altro che infrequenti nel
contesto della fragilita, & pertanto opportuno sospen-
dere o non awviare la terapia con SGLT2 inibitore, nello
specifico la terapia con questi farmaci non € raccoman-
data nel paziente con malnutrizione grave, malattie
acute intercorrenti, periodo preoperatorio, malattie del
pancreas esocrino, evidenti segni di carenza insulinica.

Conclusioni

| dati relativi ad efficacia e sicurezza degli SGLT 2-inibitori
nel paziente anziano sono nel complesso rassicuranti
ed il loro utilizzo puo essere considerato per la maggio-

ranza dei pazienti anziani con livelli di fragilita lievi o mo-
derati (Tabella 1) od in quelli che indipendentemente
dal grado di fragilita necessitano di una specifica prote-
zione d’organo (es. pazienti con scompenso cardiaco).
E opportuno, tuttavia, raccomandare un’attenta valu-
tazione clinica e prudenza nel loro utilizzo in coloro che
presentino elevati livelli di fragilita. Questa categoria di
pazienti vulnerabili (in sostanza mai inclusa nei trial clini-
ci) rappresenta quella pit a rischio di eventi awersi della
terapia (micosi genitale, incontinenza urinaria, disidrata-
zione, ipotensione sintomatica) che possono rendere il
rapporto rischio/beneficio nell’utilizzo del farmaco non
favorevole in alcuni contesti.

Tabella 1 | Sintesi delle raccomandazioni per l'utilizzo degli
SGLT2-Inibitori nell'anziano fragile.

Situazione Clinica

In prima linea (intollerante alla metfor-
mina)

In seconda linea rispetto alla metformina
ointerzalineain

aggiunta ad altre terapie di seconda li-
nea, incluso in combinazione con GLP-1
RA einsulina

Malattia CV accertata

Storia di scompenso cardiaco
Sovrappeso o obesita

Infarto pregresso

Vulnerabile agli effetti dell’ipoglicemia
Insufficienza renale/MRC/malattia renale
diabetica

Nessuna amputazione dell’arto inferiore
pregressa

No AOP pregressa

In trattamento con diuretici dell’ansa
Osteoporosi

Fratture pregresse

SGLT2-i dovrebbe

essere offerto

Malattia acuta interoccorrente

DKA (o episodio pregresso di DKA)
Eccessivo consumo di alcolici

Disturbi alimentari, iporessia, cachessia
Progressione rapida verso l'insulina (en-

SGLT2-i non € rac-
comandato

tro 1 anno)

Molteplici rischi predisponenti per la
gangrena di Fournier (fistole anali, decu-
biti sacrali, pielostomie)

Recente intervento chirurgico maggiore
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Abstract

The aim of our study was demonstrate how the implementation of a
shared management process using innovative tools, such as telemoni-
toring with a mobile app, has a benefits in term of facilitating the man-
agement of women with GD and reducing access to hospitals.

Due to COVID-19 emergency in 2020, the integration between the Di-
abetologist EMR (SDC) and mySugr app for people with diabetes was
activated for 4 months; the patient can enter blood sugar and other
clinical data in the app for recording and tracking data directly in the
EMR. The telemonitoring service was proposed to pregnant patients to
avoid further direct access for the visits.

The analysis of glycemic control and maternal-fetal outcome was per-
formed on a total of 46 pregnant women (38 Italian and 8 foreign, age
35.4 + 4.9 years, graduates 73%, pre-pregnancy BMI 24.9 + 5.4 Kg / m2)
enrolled on average at 30 £ 5 weeks.

The total blood glucose levels recorded were 8818 (176 + 98 blood sug-
ar levels per patient), the mean pre- and post-meal blood glucose levels
were respectively 96 £+ 9.8 mg /dland 127.8 +34.6 mg/ dl.

Delivery took place at 39 + 2 weeks, in 65.2% spontaneously (34.8%
Caesarean section) in the absence of preterm births or birth trauma.
All the women examined showed a high degree of satisfaction.

Despite numerical limitation, this experience shows how the use of my-
Sugr app integrated with SDC can offer to Diabetologists a secure data
flow in electronic format, permitting an immediate consultation and a
subsequent benefits on the metabolic control in women with GD. The
solutions used are appreciated by all pregnant women and allowed
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the reduction of access to diabetes Centers. The
implementation of this experience of telemedicine
management is also desirable outside the period of
COVID-19 emergency.

KEY WORDS diabetes; telemedicine; pregnancy.

Riassunto

Obiettivo di questo lavoro e stato dimostrare come
'attuazione di un processo di gestione condivisa
mediante strumenti innovativi, quale il telemoni-
toraggio mediante utilizzo di un’app, siano servizi
efficaci che abbiano facilitato la gestione del DG, ri-
ducendo gli accessi ai presidi ospedalieri.

Nel 2020 é stata attivata per un periodo temporaneo
di 4 mesi un’integrazione tra la cartella clinica dia-
betologica dell’'USL e un’app per diabetici con fun-
zione di diario clinico digitale in cui il paziente puo
inserire la glicemia e altri dati clinici per una registra-
zione di dati certificati direttamente nella cartella
del diabetologo.

Alle pazienti in gravidanza veniva proposto il servi-
zio di telemonitoraggio per evitare ulteriori accessi
diretti in ambulatorio per i successivi controlli e in
caso affermativo venivano arruolate al progetto e
formate all’'uso dell’app.

L’analisi relativa al controllo glicemico e all’outco-
me materno-fetale ¢ stata eseguita su un totale di
46 gestanti (38 italiane e 8 straniere, eta 35.4+4.9
anni, diplomate/laureate 73%, IMC pre-gravidico
24.945.4 Kg/m2) arruolate in media alla 3045 set-
timane.

Le glicemie totali registrate sono state 8818 (176+98
glicemie per paziente), la media delle glicemie pre e
post-pasto sono state rispettivamente di 96+9.8 mg/
dle 127.8+34.6 mg/dl.

Il parto e avvenuto alla 3942 settimane, nel 65.2% in
maniera spontanea (34.8% taglio cesareo) in assen-
za di parti pretermine né traumatismi da parto.

La totalita delle donne prese in esame ha manifesta-
to alto grado di soddisfazione.

Questa esperienza, seppur numericamente limita-
ta, mostra come l'utilizzo dell’app mySugr integra-
ta alla cartella di lavoro, offrendo al diabetologo un
flusso di dati sicuri in formato elettronico imme-
diatamente consultabili, risulti efficace nel control-
lo metabolico del DG. Lo strumento, gradito dalla
totalita delle gestanti, ha permesso la riduzione
degli accessi ai servizi diabetologici con l'ottimiz-
zazione delle risorse. La sua implementazione e
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auspicabile anche al di fuori dal periodo di emer-
genza sanitaria.

PAROLE CHIAVE diabete; telemedicina; gravi-
danza.

Introduzione

La pandemia da COVID-19 ha posto in risalto 'indi-
spensabile necessita di ripensare all’organizzazione
delle procedure di accesso ai servizi sanitari, anche
attraverso lattivazione di strumenti di sanita digi-
tali, favorendo l'utilizzo di sistemi innovativi per la
gestione clinica da remoto. Dietro questa grande
emergenza si intravedono quindi opportunita uni-
che per rendere i servizi sanitari e socio-sanitari in
linea con i tempi e con le necessita individuali dei
cittadini/pazienti.
La condizione di gravidanza richiede naturalmente
una serie di controlli e di valutazioni cliniche in pre-
senza che devono permettere un regolare sviluppo
del nascituro e, condizione fondamentale perché
questo avvenga, una buona salute della madre®. |
sistemi di sanita digitale trovano tuttavia una collo-
cazione ottimale nella gestione del Diabete Gesta-
zionale (DG), condizione temporanea che se non
adeguatamente riconosciuta e trattata si traduce in
un maggior rischio di complicanze materne e fetali
sia nel breve che nel lungo termine®.
Nell'ottica di ridurre gli accessi ai presidi sanitari
alle gestanti gli ambulatori di Diabetologia dell’ASL
Toscana Nord-Ovest hanno definito dei processi di
gestione condivisa mediante strumenti di comuni-
cazione, registrazione e monitoraggio; le strutture
diabetologiche del nostro Paese condividono per
lo piu la stessa cartella informatizzata e da tempo
sono stati implementati processi di registrazione da
remoto nella stessa cartella dei dati dell’automoni-
toraggio glicemico attraverso specifiche applicazio-
ni o altri strumenti di condivisione.
Le linee di indirizzo nazionali per la telemedicina
riconoscono la televisita ed il telemonitoraggio
come modalita di erogazione delle prestazioni sa-
nitarie.
La telemedicina, che si & dimostrata essere sicura
ed efficace durante la pandemia da COVID-19, puo
essere utilizzata per
- ridurre accesso delle donne presso le strutture
ospedaliere
- intensificare la frequenza dei controlli diabetolo-

gici

171



172

TELEMONITORAGGIO DEL GDM - E. LACARIA

- consentire una visita nei casi in cui la donna per
problemi personali/salute non possa presentarsi
allambulatorio®.

Attraverso questi strumenti innovativi abbiamo ap-

plicato la telemedicina per la gestione del diabete in

gravidanza: successivamente alla diagnosi di diabe-
te gestazionale, dopo la prima visita presso il centro

di diabetologia, abbiamo cercato di attivare un per-

corso di controlli da remoto con l'utilizzo dell’app

mySugr (mySugr GmbH, Vienna Austria).

Scopo

Lo scopo di questo lavoro é stato quello di dimo-
strare come l'attuazione di un processo di gestione
condivisa mediante strumenti innovativi abbia fa-
cilitato la gestione del DG, riducendo gli accessi ai
presidi ospedalieri, nonché dimostrare lefficacia di
un servizio di telemonitoraggio nelle donne con DG,
mediante ['utilizzo di un’app.

Metodi

Nel periodo immediatamente successivo al Lock-
down 2020 é stata attivata per un periodo tempora-
neo di 4 mesi (giugno-settembre) un’integrazione tra
un’app per diabetici, mySugr (mySugr GmbH, Vienna
Austria), e la cartella clinica diabetologica dell’USL
(Smart Digital Clinic) che permette un processo di re-
gistrazione da remoto dei dati del’automonitoraggio
glicemico e di altri informazioni cliniche delle pazien-
te affette da DG direttamente nella cartella diabeto-
logica informatizzata Smart Digital Clinic (SDC). Lapp

LI QO‘}

mySugr

Paziente

infatti ha la funzione di diario glicemico digitale: la
paziente puo inserire la glicemia in maniera manuale
0 in maniera automatica attraverso tecnologia Blue-
tooth per un passaggio e una registrazione di dati
certificati. Con l'inserimento manuale € anche pos-
sibile per il paziente registrare tutta una serie di dati
clinici quali peso, pressione, quantitativi e tipologia
diinsulina, carboidrati, chetoni e informazioni relati-
ve all’alimentazione, allo stato d’animo e all’attivita
fisica dei soggetti interessati (Figura 1).

Durante il periodo indicato alle pazientiin gravidan-
za veniva proposto il servizio di telemonitoraggio
per evitare ulteriori accessi diretti in ambulatorio per
i successivi controlli: le pazienti favorevoli a questo
servizio sono state formate sull’'uso dell’app, nello
specifico sull'inserimento del dato glicemico (auto-
matico o manuale) e sono state arruolate all’interno
del progetto. Dal momento dell’arruolamento i dati
inseriti dalle pazienti sullapp passano ogni notte
direttamente nella cartella diabetologica del centro
ma possono essere aggiornati all’istante dal clinico
in caso di bisogno o emergenza.

Le pazienti che aderiscono al progetto vengono
inserite in cartella all’interno di una dashboard de-
dicata al progetto, dotata di indicatori semaforici
personalizzabili su ogni singola paziente, che fun-
gono da supporti decisionali per un monitoraggio
avanzato: grazie a questi indicatori clinici infatti il
clinico puo conoscere in maniera istantanea e sem-
plificata la media glicemica, i numeri di episodi di
ipoglicemia e iperglicemia, la deviazione standard,
il coefficiente di variazione, l'aderenza (numero di
misurazioni), '’ADRR, 'HBGI, 'LBGI e ’'HbAlc stimata
(degli ultimi 14 giorni).

SN

o a

. e Glicemie (solo dati BGM)
Inserlm::ltl&manuale « Insulina (lenta e bolo)
Trasferimento automatico si PP * Emoglobina glicata
via Bluetooth incronizzazione Carboidrati
automatica Peso e pressione
mySugr dei dati presenti Passi
nel’App Salute Chetoni
Note

Figura 1 | Trasferimento dati app mySugr: integrazione mySugr - SDC.

JAMD 2022 | VOL. 25 | N° 2




Il clinico inoltre puo entrare nella scheda della sin-
gola paziente e vedere nel dettaglio grafici dedicati
di data management relativi agli andamenti della
glicemia (per un periodo personalizzabile), i restanti
dati clinici e le informazioni condivise dalla paziente
nei corrispettivi moduli della cartella diabetologica.

Risultati

Nel periodo giugno-settembre 2020 abbiamo av-
viato all’utilizzo dell’app mySugr 59 donne con DG
afferenti ai 5 Centri Diabetologici del’ASL Toscana
Nord-Ovest (Livorno, Lucca, Versialia, Pontedera,
Massa-Carrara). 'analisi relativa al controllo glice-
mico e all'outcome materno-fetale é stata eseguita
su un totale di 46 gestanti (38 italiane e 8 stranie-
re, eta 35.4+4.9 anni, diplomate/laureate 73%, IMC
pre-gravidico 24.9+5.4 Kg/m2) arruolate in media
alla 3045 settimane (Tabella 1).

Al momento del reclutamento, tutte le donne sono
state istruite su come scaricare 'app mySugr sul
proprio smartphone cosi da poter attuare un piano
di follow-up diabetologico constituito da visite in
presenza, in particolare quelle effettuate in maniera
congiunta con il team ostetrico e visite in Telemedi-
cina che cihanno consentito di visualizzare in remo-
to il monitoraggio glicemico delle pazienti attraver-
so il flusso dati dall’app mySugr alla Cartella Clinica
diabetologica SDC.

Le glicemie totali registrate sono state 8818 (176+98
glicemie per paziente), la media delle glicemie pre e
post-pasto sono state rispettivamente di 96+9.8 mg/
dl e 127.8+34.6 mg/dl. Il DG ¢ stato trattato nel 50%
dei casi con terapia insulinica. A fine gravidanza l'in-
cremento ponderale e stato di 10.246.4 Kg e '8.6%
della popolazione ha sviluppato ipertensione/pree-
clampisia. Il parto & avvenuto alla 39+2 settimane,
nel 65.2% in maniera spontanea (34.8% taglio cesa-

Tabella 1| Caratteristiche cliniche.
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reo) in assenza di parti pretermine né traumatismi
da parto. Il peso neonatale era di 3428+384 Kg, 2 ne-
onati LGA, nessun caso di macrosomia; la morbilita
neonatale ha riguardato complessivamente I'8% dei
casi. La totalita delle donne prese in esame ha mani-
festato alto grado di soddisfazione (Tabella 2).

Discussione

Le app per diabetici sono molte e rappresentano ormai
una realta collaudata. Lo scopo di queste applicazioni e
semplificare la vita ai pazienti diabetici creando un’in-
terfaccia semplice realizzata per essere adatta e com-
prensibile a tutti, rappresentano inoltre un sistema per
raggruppare tutte le informazioni riguardanti la malat-
tia e per avere un report completo con un’accessibilita
semplice e intuitiva. Lutilizzo di questi sistemi da par-
te dei pazienti e tuttavia ancora basso e ci sono pochi
studi randomizzati e controllati che valutino la loro effi-
cacia nel migliorare gli outcome clinici nei pazienti con
diabete ditipo 1 e 29,

Lutilizzo ditali applicazioni e certamente influenzata da
fattoriqualieta, sesso e bisogni psicologici (competenza,
autonomia e connettivita) e da cio si evince la necessita
di creare un maggiore accessibilita alle cure tecnologi-
che peril diabete e di abbattere le barriere affinché tutti
ne possano fruire in modo equo™?,

Il diabete gestazionale e un problema globale in
rapida crescita e le innovazioni tecnologiche offro-
no approcci innovativi per migliorare 'erogazione
dell’assistenza diabetologica alle pazienti con DG
e favorire la loro compliance®. Non ci sono tutta-
via attualmente prove sufficienti per sostenere che
'uso della telemedicina sia superiore all’approccio
standard per 'assistenza diabetologica alle donne
con diabete in gravidanza ma non e stato dimo-
strato che l'uso della telemedicina possa essere
dannoso®.

Popolazione studiata
(Giugno 2020 - Settembre 2020)

Numero 46

Eta (anni) 35,4449
Italiane/Stranierex (n) 38/8

Diplomate e/o Laureate (%) 73

IMC pregravidico (kg/m2) 24,9454

Periodo arruolamento medio (settimane) 3045

DG diagnosticato con OGTT tra 24°-28° / 16°-18° settimana (%) 63 /37
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Tabella 2 | Risultati materno-fetali.

Popolazione studiata
(Giugno 2020 - Settembre 2020)
Glicemie totali registrate (n) 8818 (176498 glicemie per paziente)
Glicemie pre e post-pasto (mg/di) 96+9,8 / 127,8+34,6
Terapia insulinica (%) 50
Incremento ponderale a fine gravidanza (kg) 10,2+6,4
Ipertensione/ preeclampsia (%) 8,6
Epoca parto (settimane) 39+2
Parto spontaneo (%) 65,2
Parto cesareo(%) 34,8
Parti pretermine (%) 0
Traumatismi da parto (%) 0
Peso neonatale (kg) 3428+384
LGA (n) 2
SGA (n) 0
Macrosomia (n) 0
Morbilita neonatale (asfissia neonatale, ipocalcemia, ittero, policitemia, 8
ipoglicemia) (%) Alto grado di soddisfazione (%)
Alto grado di soddisfazione (%) 100

Conclusione

In conclusione questa esperienza, seppur numeri-
camente limitata, mostra come ['utilizzo dell’app
mySugr integrata alla cartella di lavoro, offrendo al
diabetologo un flusso di dati sicuri in formato elet-
tronico immediatamente consultabili, risulti effica-
ce nel controllo metabolico del DG. Lo strumento,
gradito dalla totalita delle gestanti, ha permesso la
riduzione degli accessi ai servizi diabetologici con
'ottimizzazione delle risorse. La sua implementa-
zione ¢ auspicabile anche al di fuori dal periodo di
emergenza sanitaria.
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PUNTO DI VISTA

L'elefante nella stanza
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Un elefante giunse nel villaggio e i tre Anziani, ciechi,
gli andarono incontro per capire che fosse. Il primo,
toccando la proboscide disse che si trattava di un
serpente, il secondo, palpando la zanna penso che
fosse una lancia, mentre il terzo, che tocco la possente
zampa, ne concluse che fosse un tempio!”.

La Sindrome del Piede Diabetico (SPD), una patologia cronica progressiva
e devastante che colpisce ogni anno oltre 100.000 persone in ltalia,
rappresenta una reale emergenza sanitaria, sia per lincremento di
incidenza e di gravita della patologia, che per la carenza di una efficiente
offerta assistenziale.

Infatti, se da una parte in Italia € stata prodotta molta dell’evidenza oggi
presente in letteratura sull’argomento, grazie al lavoro pionieristico di
diabetologj, chirurghi vascolari, cardiologi e radiologi interventisti, ancora
non si e riusciti a coagulare questa competenza e capacita tecnica in una
rete assistenziale dedicata, tanto che ancora adesso, pazienti provenienti
da molte Regioni italiane devono affrontare veri e propri “viaggi della
speranza” per recarsi nei pochi centri effettivamente in grado di gestire le
fasi evolute della patologia®.

Le cause di questa situazione, che non trova l'eguale in nessun’altra
condizione clinica di analoga gravita e prevalenza, sono molteplici e tra
loro interconnesse, ma tutte derivano dalla complessita della patologia
e dalla sua sottovalutazione da parte dei pazienti, dei medici curanti, dei
medici specialisti, delle Direzioni Generali dei presidi ospedalieri.

E sconfortante il confronto con altre complicanze che pure colpiscono
gli stessi pazienti, ma che vengono gestite in modo proattivo e tempo-
dipendente: un paziente che sviluppi una ischemia critica miocardica o
cerebrovascolare viene rivascolarizzato nell’arco di ore, se non di minuti,
indipendentemente dalla sua collocazione geografica, mentre se lo stesso
paziente dovesse sviluppare una ischemia critica agli arti inferiori con
tutta probabilita dovrebbe aspettare giorni o addirittura settimane prima
di essere rivascolarizzato, tra l'altro con una disomogeneita di gestione e
di risultati che varia significativamente da Regione a Regione, ma anche
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allinterno delle singole Regioni, da un ospedale
allaltro.

Questa situazione, drammatizzata dalla recente
pandemia, € nota da tempo - tanto che il cosiddetto
“delayed referral” & stato identificato come il piu
importante fattore prognostico negativo per i pazienti con
SPD-madifatto ben poco estatofatto concretamente per
migliorare 'offerta assistenziale nei confronti dei pazienti,
che potremmo tranquillamente definire “abbandonati’,
almeno in una larga percentuale dei casi®.

E illuminante il racconto che la maggior parte di loro
fa delle proprie peripezie una volta che vengano presi
in carico da una struttura specialistica dedicata: una
storia fatta di negazione del problema, riferimento a
specialisti non in grado di inquadrare correttamente
il problema, terapie inadeguate procrastinate senza
sortire effetti positivi, anzi il pit delle volte a loro volta
causa di altri problemi, e - in non pochi casi purtroppo
- lammissione di mancanza di competenza ed il
consiglio di “trovarsi un altro medico”.

Quiesti racconti sono purtroppo frequenti, e sebbene
facciano parte dell’esperienza professionale di molti
colleghi, si preferisce negare il problema e pensare che,
com’e capitato recentemente di sentire in occasione di
un recente congresso, “da noi il piede diabetico non
esiste”.

Lelefante nella stanza, appunto.

Mentre la realta di questi pazienti si sta sempre
pit drammatizzando, la discussione sulle possibili
contromisure si & talmente affievolita tra i pochi
specialisti che se ne occupano - in primis tra i
diabetologi - che limpressione che se ne ricava e
quella di una negazione del problema.

Solo cercando di capire le motivazioni di questo stato
di cose e possibile individuare soluzioni sostenibili che
sianoingradodiridurreildivario esistentetradomanda
ed offerta di cura per una patologia che, ricordiamolo,
e destinata a raddoppiare come frequenza nei prossimi
15anni.

Sicuramente uno dei problemi principali consiste nella
mancanza di consapevolezza della reale dimensione e
gravita della SPD, che NON ¢ una patologia locale, ma
piuttosto una patologia multi-sistemica che interessa
anche l'arto inferiore, dove si sviluppano ulcere, che
non sono la causa dei problemi, ma piuttosto un
sintomo della patologia a livello d’'organo®.

Per questo motivo, concentrarsi sulle lesioni,
senza esplorare le cause a monte ed intervenire
tempestivamente non ha molto senso, ed anzi
espone al rischio della procrastinazione di trattamenti
realmente efficaci.

Per questo la presa in carico dei pazienti con SPD
non puo essere delegata esclusivamente al personale
podologico, che tuttavia costituisce una parte
importante del team multidisciplinare, ma richiede
una attenta valutazione medica specialistica, che nei
casi evoluti deve essere in grado di valutare e gestire
sia gli aspetti internistici che quelli interventistici.
Altro aspetto critico e rappresentato dalla scarsa
sintomaticita della patologia: in 2/3 dei casi i pazienti,
a causa della neuropatia periferica, sono asintomatici
0 paucisintomatici, per cui non ci si puo fidare della
sintomatologia per interpretare la clinica e valutare
la gravita; e invece necessario eseguire uno screening
proattivo e periodico in modo da obiettivare il caso.
Sebbene esistano le linee-guida dell'International
Working Group on Diabetic Foot (IWGDF), tradotte e
recepite anche dalle Societa Italiane di Diabetologia,
la loro effettiva implementazione a livello nazionale &
piuttosto scarsa, e gli standard operativi risentono di
una variabilita e disomogeneita di approcci diagnostici
e progetti terapeutici fondati sullempirismo'®.

Non sembra casuale, da questo punto di Vvista,
che la SPD non rientri né tra le patologie trattate
sistematicamente nel corso di laurea in medicina e
chirurgia, né tantomeno tra gli argomenti delle scuole
di specializzazione in Medicina Interna, Endocrinologia
e Metabolismo, Chirurgia Vascolare, Ortopedia.

A questo si deve aggiungere frequentemente la scarsa
sensibilita ed interesse per questa patologia da parte
delle figure specialistiche che dovrebbero comporre
il team multidisciplinare e che spesso interpretano
questa attivita come un aggravio assistenziale in
un contesto gia sovraccarico, piuttosto che una
opportunita di confronto e di crescita.

La mancanza di risorse finalizzate specificatamente alla
gestione della SPD é forse la piu pesante tra le cause
di inadeguatezza: i diabetologi, pochi e oberati da un
numero di pazienti in costante crescita, non hanno
tempo per attivare i percorsi di screening per la SPD, i
chirurghivascolari,iradiologiedicardiologiinterventisti,
anche dove vogliano confrontarsi con questi pazienti,
spesso non hanno un numero sufficiente di posti letto e
gli ortopedici, sempre in numero insufficiente alla reale
necessita, tendono a procrastinare i pazienti con SPD
che necessitino di bonifica chirurgica, anche quelli che
presentano condizioni di urgenza.

Quella della mancanza di posti letto dedicati e
probabilmente la madre di tutte le difficolta, poiché i
pazienti, anche se urgenti, quasi mai vengono riferiti
ad un reparto organizzato in modo da riceverli e gestirli
in modo adeguato.
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Dal momento che lorganizzazione delle diverse
realta ospedaliere e la relativa allocazione di risorse
e nelle mani delle Direzioni Aziendali, che a loro volta
rispondono agli assessori regionali alla salute, e
verosimilmente da ricercare nella scarsa sensibilita di
queste istituzioni la cronica inadeguatezza nell'offerta
assistenziale nei confronti della SPD.

Questo gap assistenziale € tra laltro un generatore di
costi, poiché questi pazienti, laddove non vengano
tempestivamente intercettati e adeguatamente gestiti,
proseguirannoin unatraiettoria dimalattiachelicondurra
a sviluppare quadri clinici pit complessi ed onerosi, con
un consumo di risorse estremamente piu impegnativo
per il Servizio Sanitario Regionale, oltre naturalmente
a maggiori sofferenze per i pazienti e peggiori indici
prognostici’. Solo un dato, illuminante: attualmente la
mortalita dei casi di SPD a 5 anni e del 60%, in linea con
quella delle forme di cancro piu aggressive®.

Questa analisi, che puo sembrare pessimistica, € in effetti
solo una sintesi parziale del problema, che dovrebbe, per
essere adeguatamente inquadrato, tenere conto anche
delle recidive e delle complicanze peri-procedurali, che
stressano ulteriormente il sistema, sovrapponendosi ai
nuovi casi?.

Nel corso degli ultimi venti anni, alcune esperienze-
pilota si sono strutturate e consolidate intorno ad
un progetto di gestione integrata della SPD, sia nel
pubblico che nel privato, con risultati incoraggianti,
tanto da essere considerate punti di riferimento
anche a livello internazionale. Questi centri hanno
dimostrato come, semplicemente riorganizzando le
risorse esistenti, sia possibile dare risposte efficaci
anche ai casi piu complessi di SPD, contribuendo a
cambiare le prospettive quoad vitam et valetudinem
dei pazientit?,

Non solo; in queste realta si € andata consolidando una
cultura della condivisione dei casi, che fin dalla presa
in carico vengono gestiti in maniera integrata, in modo
da pianificare gli interventi necessari e velocizzare le
proceduretty,

Questi centri, con la loro esperienza ed il loro background
ormai consolidato, rappresentano il vero patrimonio che
puo essere messo a frutto per implementare il sistema a
livello nazionale, in modo da ridurre il gap tra domanda
ed offerta.

Una proposta operativa condivisibile  dovrebbe
individuare almeno un centro di riferimento per la SPD
per ogni Regione, con posti letto dedicati, proporzionati
alla popolazione di riferimento, ed in grado di gestire i
casi evoluti e complessi, con la possibilita di eseguire
rivascolarizzazioni endovascolari e chirurgiche e chirurgia
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del piede, anche in urgenza, con personale medico e
paramedico esperto e dedicato.

Lexpertise del team multidisciplinare operante a questo
livello & fondamentale per garantire la qualita degli
interventi terapeutici: analogamente a quanto accade
per altre patologie ad alta complessita, non € pensabile
un approccio “sporadico” ai casi evoluti di SPD; per
questo e utile evitare la dispersione dei casi complessi
che invece devono essere canalizzati verso le strutture
che possano garantire la corretta gestione all'adeguato
livello di complessita.

Ciascun centro di riferimento dovrebbe essere connesso
con centri periferici localizzati in strutture ambulatoriali
con presenza del diabetologo e del podologo, che
possano gestire sia lo screening dei pazienti che il
follow-up, nonché i casi di minore complessita, in stretta
relazione con il centro di riferimento; a loro volta questi
centri “intermedi” devono conoscere la propria realta
territoriale e coordinarsi con quelle professionalita
per seguire i pazienti e possibilmente anticipare le
recidive, senza tuttavia gravare sulle spalle di categorie
professionali gia oberate di compiti quali i medici di
Medicina Generale.

In questo ambito territoriale, al primo livello di questa
comunita terapeutica, la figura del Podologo esperto di SPD
puo e deve costituire il naturale interlocutore con gli altri
livelli di gestione, in un rapporto dinamico e proattivo #.

Gli ostacoli alla realizzazione di questo modello, proposto
dall'lWGDF fino dagli anni 90, sono rappresentati dalla
mancanza di formazione specifica sulla patologia, dal
mancato riconoscimento del livello prioritario della
presa in carico dei pazienti con SPD da parte dei decisori
Nazionali e Regionali e dalla mancanza di finalizzazione
delle carriere degli specialisti su questa particolare
patologia.

Mentre per quanto riguarda la formazione e possibile
ed auspicabile coinvolgere coloro i quali negli anni
hanno effettivamente realizzato ed implementato
nella propria realta questo approccio, in modo da
“esportare” l'esperienza e replicarla a livello nazionale,
per lallocazione delle risorse e per la definizione dei
percorsi professionali gli ostacoli sono maggiori e di
natura politica.

Sembra naturale oggi che esista la figura del cardiologo
o del radiologo interventista, ma cosi non era negli anni
’70, quando queste figure andavano concretizzandosi
a livello nazionale; sembrava quasi sacrilego per i
cardiologi “tradizionali” considerare la possibilita di una
figura intermedia tra la medicina e la chirurgia®?.
Attualmenteleresponsabilita dellestrutture cardiologiche
di emodinamica e di radiologia interventistica vengono
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assegnatiaspecialistisulla base deititoli e dell’esperienza,
cioe del numero e della complessita di rivascolarizzazioni
eseguite dal candidato.

Lo stesso percorso potrebbe essere immaginato per quei
Diabetologi che vogliano dedicarsi alla gestione dei casi
complessi di SPD nellambito dei centri di riferimento,
in modo da capitalizzare l'esperienza acquisita e ridurre
lempirismo e limprowvisazione.. Un’altra possibilita e
che chirurghi vascolari, generali, plastici o ortopedici
sviluppino questa expertise particolare e si dedichino al
trattamento chirurgico della SPD nel contesto del team
multidisciplinare, sempre comunque coordinato da un
diabetologo.

UesperienzadialcuneRegionipilota,in primisla Toscana,
che fino dal 2003 ha sviluppato una cornice normativa
“ad hoc”, aggiornata nel 2016, e della Lombardia, che sta
mettendo a punto un PDTA Regionale in questi mesi, Ci
dimostrano che la strada e percorribile laddove si trovi
la sinergia tratecnicie decisori; il PNRR, con la possibilita
di investimenti mirati, rappresenta un un’occasione per
tradurre concretamente queste progettualita in percorsi
virtuosit?.

Sebbene i tempi siano diversi, e le risorse senz’altro piu
limitate, molti tra noi, che hanno iniziato la carriera negli
anni ‘80, si ricorderanno senzaltro della legge istitutiva
dei servizi pubblici di diabetologia, che ha contribuito
a salvare tante vite ed a migliorare la qualita della
vita dei pazienti con diabete: oggi questo percorso e
indispensabile per listituzione di una rete assistenziale
dedicata alla SPD, perché non si debba piu considerarla
“lelefante nella stanza”

Consapevoli della complessita della materia, ma anche
dell’urgenza diindispensabili riforme, speriamo che questo
contributo possa essere utile perrivitalizzare la discussione
sullargomento, e possibilmente per mobilitare risorse ed
energie attorno ad un comune progetto condiviso.
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SURVEY

L'obesita € una malattia cronica e
il diabetologo vuole occuparsene: i
risultati di una survey online

Obesity is a chronic disease and diabetologists want
to deal with it: the results of an online survey
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Abstract

Obesity is a chronic, relapsing and progressive disease that reduces
quality and life expectancy. The purpose of this survey is to investigate
theinterest of the diabetologists in the management of the patient with
obesity in order to raise awareness of the clinical and management is-
sues related to this pathology. The results of the survey show a strong
interest of the diabetologists in taking care of the patient with obesity,
however they highlight the lack of highly specialized centers in the ma-
nagement of this disease among the interviewees. The diabetologists
involved indicate the lifestyle modification approach as the most sui-
table therapy for obesity, however awareness of the drug and surgical
therapy of obesity also emerges in part. These data allow us to draw a
picture of the state of the art on the knowledge of obesity by diabetolo-
gists and provide a starting point for the creation of training courses on
this pathology which affects about 40% of patients with type 2 diabetes.

KEY WORDS obesity; survey; care of patient; drugs; bariatric surgery.

Riassunto

L'obesita e una malattia cronica, recidivante e progressiva che riduce
la qualita e Uaspettativa di vita. Lo scopo di questa survey e d’indagare
linteresse del diabetologo nella gestione del paziente con obesita al
fine di sensibilizzarlo sulle problematiche cliniche e gestionali legate
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a tale patologia. | risultati della survey mostrano un
forte interesse del diabetologo nella presa in cari-
co del paziente con obesita, tuttavia evidenziano
la mancanza di centri di alta specializzazione nella
gestione di questa malattia presso gli intervistati.
La modifica dello stile di vita rimane 'approccio piu
indicato per il trattamento dell’'obesita secondo i
diabetologi coinvolti, tuttavia in parte emerge an-
che la consapevolezza della terapia farmacologica
e chirurgica dell’obesita. Questi dati permettono di
tracciare una fotografia dello stato dell’arte sulla
conoscenza dell’obesita da parte dei diabetologi e
forniscono una base di partenza per la creazione di
percorsi formativi su questa patologia di cui sono af-
fetti circa 40% dei pazienti con diabete tipo 2.

PAROLE CHIAVE obesita; indagine; presa in carico;
farmaci; chirurgia bariatrica.

Introduzione

L'obesita € una malattia cronica, recidivante e pro-
gressiva che rappresenta un problema emergente di
salute pubblica in tutto il mondo. obesita & indotta
dall'interazione tra componenti genetiche, compor-
tamentali, sociali e metaboliche ed e caratterizza-
ta da un peggioramento della qualita di vita®?. Le
gravi complicanze ad essa associate (diabete tipo 2,
ipertensione, dislipidemie, cardiopatia ischemica,
etc) determinano una riduzione della aspettativa di
vita 3. Secondo i dati dell’OMS, l'obesita colpisce
800 milioni di persone, ed in particolare il nume-
ro di persone con obesita nel mondo e triplicato a
partire dal 1975. Negli ultimi 40 anni, in molti Paesi,
si e osservato un aumento della prevalenza di so-
vrappeso/obesita, non solo negli adulti ma anche
nei bambini. Nel 2019 erano 38 milioni i bambini di
etainferiore ai 5 anniin eccesso ponderale. Nel 2016
erano affetti da sovrappeso o obesita oltre 340 mi-
lioni di bambini e adolescenti di eta compresa tra 5
e 19 anni. Si stima che l'obesita infantile aumentera
del 60% nel prossimo decennio, raggiungendo i 250
milioni entro il 2030 ®. Recenti dati epidemiologici
ISTAT mostrano una prevalenza di obesita in Italia
dell’11%; tale percentuale nei bambini e negli ado-
lescenti sale al 18%®.

Lobesita € una patologia complessa che risulta
dall'interazione tra componenti comportamentali,
sociali e metaboliche, alcune geneticamente deter-
minate, altre riconducibili a fattori ambientali (1-3)
cheinvaria misura peggiorano la qualita di vitae ne

riducono la durata. Il Piano Nazionale di Prevenzio-
ne (Pno) 2020-2025 (adottato con intesa Stato - Re-
gioni 6 agosto 2020) considera l'obesita infantile, in
particolare, come una delle piu importanti sfide per
le conseguenze che comporta, ed invita tutte le Re-
gioni attraverso i propri Piani Regionali, a perseguire
obiettivi di promozione della salute e prevenzione
dell’obesita e del sovrappeso ©.

Per raggiungere tali obiettivi sono indispensabili
programmi di prevenzione che promuovano l'ado-
zione a livello di popolazione di un adeguato stile
di vita (incremento dell’attivita fisica, adozione del
modello dietetico mediterraneo). Inoltre, € necessa-
rio implementare l'attivazione di strutture ambula-
toriali di secondo livello con team di professionisti
che seguano i pazienti obesi secondo PDTA condivi-
si tra gli specialisti del settore "

Scopo dell'indagine e quello di conoscere lo stato
dell’arte sulla conoscenza e gestione del paziente
con obesita per sensibilizzare gli specialisti diabeto-
logi sulle problematiche cliniche e gestionali legate
all’obesita.

Metodi

La survey denominata “Obesita” é stata effettuata
con modalita web nel periodo compreso dal 16 Giu-
gno al 18 Luglio 2022.

Ai diabetologi dell’Associazione Medici Diabetologi e
statoinviato un link per un questionario cui risponde-
re via web composto da 18 domande. Il questionario
era preceduto da una breve descrizione dell'obiettivo
della survey. In particolare le prime 4 domande erano
volte all’acquisizione delle caratteristiche dei parteci-
panti, eta, specializzazione, appartenenza a Societa
Scientifiche, ambito lavorativo. Due domande in-
dagavano lesistenza nella struttura lavorativa di un
ambulatorio specialistico dedicato al paziente dia-
betico e la eventuale necessita della sua attivazione.
Le domande successive esaminavano l'opinione dei
partecipanti nei confronti della obesita in termini di
gravita della patologia, modalita della presa in carico,
approccio clinico e terapeutico (Tabella 1).

Risultati

Allindagine hanno partecipato 235 specialisti, il
13.6% dei quali ha un’eta compresa tra 25 e 40 anni,
il 34% tra 40 e 50 anni, il 21.3% tra 50 e 60 anni, il
30.6% tra 60 e 70 anni.
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Tabella 1 | Elenco domande questionario.
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Questionario Obesita

1. Aquale fascia di eta appartieni?

a. [25-40

b. [J40-50

c. [O50-60

d. 0O60-70

2. Aqualisocieta sei iscritto?

a. OAMD

b. OSIO

c. Osib

d. OSIE

e. OAME

3. Che specializzazione hai?
a. [ Endocrinologia e malattie del metabolismo
b. [ Diabetologia
c. [ Medicina Interna
d. OAltro
4. Inquale tipologia di struttura operi?
[J Diabetologia ospedaliera
[ Endocrinologia ospedaliera
[ Diabetologia territoriale
[ Endocrinologia territoriale
[ Medicina interna
f.  OAltro
5. Nella tua realta ambulatoriale/ospedaliera effettui ambu-
latori specialistici di Il livello dedicati al paziente obeso?
a. gsi
b. ONo

Paoo0 oW

Se hai risposto no
6. Ritieni utile la configurazione di un ambulatorio specialisti-
co di Il livello dedicati al paziente obeso presso la struttura

in cui operi?
a. Osi
b. ONo
7. Consideri 'obesita una malattia cronica
a. dsi
b. ONo

Se hai risposto si:
8. Perché pensi che l'obesita sia da considerare una malattia
cronica?
a. [ Percheeun malattia con elevata frequenza
b. [ Perché e la concausa di altre malattie
c. [ Perché il paziente ha difficolta a mantenere il peso
perso nel tempo.
d. O Altro?
9. Quali sono i criteri piu importanti che prendi in considera-
zione per la gestione del paziente obeso?
a. [ Lecomorbidita correlate all’'obesita
b. O Il BMIdel paziente
c. [Llacirconferenza vita del paziente
d. [ Lacompliance del paziente alle prescrizioni dello spe-
cialista
e. [Lapossibile presenza di un DCA
10. Quali sono le strategie che ritieni importanti nella presa in
carico del paziente obeso
a. O Indagare i comportamenti alimentari, le modalita con
cui essi vengono messi in atto, al fine di aiutare il paziente
a modificare il comportamento alimentare e lo stile di vita.
b. O Illustrare al paziente le possibili complicanze ed i ri-
schi connessi all'obesita.
c. [ Verificare che il paziente abbia la consapevolez-
za dell’entita del calo ponderale perseguibile e delle

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

tempistiche e delle modalita con cui esso si possa ot-
tenere

d. [ Mantenere la massima attenzione sul problema del
peso nel tempo, rinforzando ad ogni occasione 'impor-
tanza del controllo ponderale

e. [OliInquadrareil paziente con ricerca delle complican-
ze associate all’obesita e programmare un approccio
terapeutico tempestivo oltre all’intervento sullo stile
di vita

Quali sono gli approcci terapeutici che consideri efficaci

nel trattamento della obesita?

a. [Attivita fisica

b. [ODieta

c. [ Terapiafarmacologica

d. O Chirurgia bariatrica

Quali approcci terapeutici consideri duraturi (in termini di

mantenimento dei risultati) nel trattamento della obesita?

a. [Attivita fisica

b. [ODieta

c. [ Terapiafarmacologica

d. O Chirurgia bariatrica

In relazione alla attivita fisica cosa consiglieresti ad un pa-

ziente obeso?

a. [ Muoversidi piu/ essere piu attivi

b. [ Attivita fisica strutturata e personalizzata

c. [OAttivita fisica aerobica

d. [ Attivita fisica anaerobica

In relazione alla dieta cosa consiglieresti al paziente diabe-

tico?

a. [ Mangiare seguendo le indicazioni della Piramide Ali-
mentare

b. [ Seguire una dieta ipocalorica

c. [ Seguire una dieta chetogenica

d. [ Seguire una dieta personalizzata

In relazione alla terapia farmacologica quali farmaci consi-

glieresti al paziente diabetico?

a. Olintegratori

b. [ Farmacicon prescrizione medica con indicazioni per il
trattamento della obesita

c. [ Farmaci con prescrizione medica senza indicazione al
trattamento della obesita

d. O Nessun farmaco

In relazione alla chirurgia bariatrica quanto pensi possa es-

sere utile nel trattamento del paziente obeso?

a. [ Utile solo nei pazienti gravemente obesi (BMI>40)

b. [ Utile in tutti i pazienti obesi che abbiano una o piu
complicanze

c. [ Utile nel paziente obeso solo se motivato

d. O Non utile

Ritieni che l'approccio psicoterapeutico nel paziente obe-

so sia:

a. [ Sempre utile

b. [ Utile nei pazienti obesi con sospetto di DCA

c. [ Utile nei pazienti obesi in previsione di un intervento
di chirurgia bariatrica

d. O Nonutile

Quali delle seguenti affermazioni ti & piu congeniale?

a. [ Trattare i pazienti con obesita € un uso produttivo del
mio tempo

b. [ Lobesita e piu importante delle altre malattie croni-
che che tratto

c.  Olltrattamento della obesita dovrebbe essere uno sfor-
zo di squadra tra i diversi professionisti medici

JAMD 2022 | VOL. 25 | N° 3
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La maggior parte dei partecipanti € socio AMD ed
ha conseguito la Specializzazione in Endocrinologia
e Malattie del Metabolismo (62.6%). Tali specialisti
lavorano soprattutto in strutture diabetologiche, sia
ospedaliere (31.7%) che territoriali (35%).

Benché la maggior parte dei colleghi (98.7%) riten-
gano l'obesita una malattia cronica con importanti
ricadute negative sulla salute, solo il 32.8% ha am-
bulatori specialistici di Il livello dedicati al paziente
con obesita. '81.6% degli specialisti privi di ambu-
latorio specialistico ritengono molto utile avere un
ambulatorio specifico per 'obesita.

Per quanto riguarda i criteri ritenuti importanti per
la gestione del paziente con obesita, il 34.3% con-
sidera le complicanze legate all’obesita, il 19.3% il
BMI del paziente, il 18% la possibile presenza di un
disturbo del comportamento alimentare (DCA), il
14.3% la compliance del paziente alle prescrizioni
dello specialista ed il 13% la circonferenza vita del
paziente (Figura 1 A).

Per quanto riguarda le strategie per la presa in cari-
co del paziente con obesita, il 30.8% dei partecipanti
ritiene importante indagare i comportamenti alimen-
tari, le modalita con cui essi vengono messi in atto al

Le comorbilta correlate afobesita [ 34,3%

La possibile presenza di un DCA

La compliance del paziente alle
prescrizioni dello specialista

La circonferenza vita del paziente

Altro

0,0%

paziente a modificare il comportamento...

Inquadrare il paziente con ricerca delle complicanze
associate all’obesita e programmare un approccio

terapeutico tempestivo oltre all'intervento sullo..

Illustrare al paziente le possibili complicanze e

i rischi connessi all’obesita

Verificare che il paziente abbia la consapevolezza
dell’entita del calo ponderale perseguibile e delle

tempistiche e delle modalita con cui esso si possa.

Mantenere la massima attenzione sul problema del

peso nel tempo, rinforzando ad ogni occasione
I'importanza del controllo ponderale

Indagare i comportamenti alimentari, le modalita
con cui essi vengono messi in atto, al fine di aiutare il

I
I
—

B

1%

50% 10,0% 15,0% 20,0% 25,0% 30,0% 350% 40,0%

30,8%

25,8%

17,8%

12,9%

11,3%

Altro I 1,4%

0,0% 50% 10,0 15,0% 20,0% 250% 30,0% 35,0%

Figura 1| A) Quali sonoi criteri pit importanti che prendiin considerazione per la gestione del paziente obeso? B) Quali sono le stra-
tegie che ritieni importanti nella presa in carico del paziente obeso?

JAMD 2022 |VOL. 25 | N° 3



fine di aiutare il paziente a modificare il comporta-
mento alimentare e lo stile divita; il 25.8% dei parteci-
panti ritiene utile inquadrare il paziente con la ricerca
delle complicanze associate all'obesita e la program-
mazione di un approccio terapeutico tempestivo
oltre all’intervento sullo stile di vita. Il 17.8% ritiene
utile illustrare al paziente le possibili complicanze ed
i rischi connessi all’obesita; circa il 30% focalizza I'at-
tenzione sulla perdita di peso (Figura 1 B).

In relazione agli approcci terapeutici, il 31.7% ritiene
efficace 'approccio dietetico, il 28.4% lattivita fisi-
ca, il 22.8% la terapia farmacologica ed il 17.2% la
chirurgia bariatrica (Figura 2 A). Il 28.4% ritiene du-

L’OBESITA VISTA DAI DIABETOLOGI > A. LAPOLLA

26.9% la dieta, il 26.8% la chirurgia bariatrica ed il
18% la terapia farmacologica (Figura 2 B).

In relazione all’attivita fisica, il 70.3% dei parteci-
panti consiglierebbe una attivita fisica strutturata e
personalizzata, il 13.8% di muoversi di piu, il 12.9%
ca (Figura 3 A).Considerando l'approccio dietetico,
il 59.9% dei partecipanti consiglierebbe una dieta
personalizzata, il 13.8% mangiare seguendo le indi-
cazioni della Piramide Alimentare, il 12.1% seguire
una dieta chetogenica ed il 10.8% seguire una dieta
ipocalorica (Figura 3 B).

In relazione alla terapia farmacologica, '82.8% dei
partecipanti consiglierebbe farmaci con prescrizio-

A
0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35%
B
0,0% 5,0% 10,0% 15,0% 20,0% 25,0% 30,0%

Figura 2 | A) Quali sono gli approcci terapeutici che consideri efficaci nel trattamento dell’'obesita. B) Quali approcci terapeutici con-
sideri duraturi (in termini di mantenimento dei risultati) nel trattamento dell’obesita?
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A

Attivita fisica strutturata e personalizzata

Muoversi di piu/essere piu attivo - 13,8%

Attivita fisica aerobica

Attivita fisica anaerobica

0,0%

Seguire una dieta personalizzata

Mangiare seguendo le indicazioni della
Piramide Alimentare

Seguire una dieta chetogenica

Seguire una dieta ipocalorica

Altro

0,0%

I 3,4%

10,0%

E

10,0% 20,0% 30,0% 40,0% 50,0% 60,0% 70,0% 80,0%
B

20,0% 30,0% 40,0% 50,0% 60,0% 70,0%

Figura 3 | A)In relazione alla attivita fisica cosa consiglieresti ad un paziente obeso? B) In relazione alla dieta cosa consiglieresti al

paziente obeso?

ne medica con indicazioni per il trattamento dell’o-
besita, I'8.6% farmaci con prescrizione medica sen-
za indicazione al trattamento dell'obesita, '1.3%
integratori, il 7.3% nessun farmaco (Figura 4 A).

In relazione alla chirurgia bariatrica, il 40.5% degli
specialisti la ritiene utile in tutti i pazienti con obesi-
ta che abbiano una o pit complicanze, il 27.2% utile
solo nei pazienti affetti da obesita di Ill grado, il 31.9
% utile nel paziente con obesita solo se motivato, lo
0.4 % inutile (Figura 4 B).

Per quanto riguarda l'approccio psicoterapeutico
nel paziente affetto da obesita, il 68.1% degli specia-
listi lo ritiene sempre utile, il 22% utile nei pazienti
con sospetto di DCA, il 9.5% utile nei pazientiin pre-

visione di chirurgia bariatrica, lo 0.4% non lo ritiene
utile.

Infine il 91% dei partecipanti ritiene che il tratta-
mento dell’'obesita dovrebbe essere uno sforzo di
squadra tra i diversi professionisti medici.

Discussione

Il numero di partecipanti ed i risultati della survey
qui presentati mostrano un forte interesse verso la
gestione del paziente con obesita da parte dei dia-
betologi intervistati. Il numero elevato di specialisti
che hanno partecipato alla survey in un periodo di
tempo breve sono una prima conferma che vi e la

JAMD 2022 |VOL. 25 | N° 3



A Integratori
1,3%
\
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Nessun farmaco 7,3%

Farmaci con
prescrizione medica
senza indicazione al

trattamento

dell’'obesita
8,6%

Farmaci con
prescrizione medica
con indicazioni peril

trattamento
dell’'obesita
82,8%
B
Non utile

Utile in tutti i pazienti
obesi che abbiano
una o piu
complicanze
40,5%

0,4%
|

Utile solo nei pazienti
gravemente obesi
BMI >40)

(
/ 27,2%

Utile nel paziente
obeso solo se
motivato
31,9%

Figura 4 | A) In relazione alla terapia farmacologica quali farmaci consiglieresti al paziente obeso? B) In relazione alla chirurgia baria-
trica quanto pensi possa essere utile nel trattamento del paziente obeso?

consapevolezza che 'obesita e una malattia invali-
dante che oltre ad impattare negativamente sulla
qualita di vita impatta sulla mortalita “= ed anche
sui costi (diretti ed indiretti) come evidenziato da
una serie di studi®?. Tali specialisti lavorano soprat-
tutto in strutture diabetologiche ed e importante
sottolineare come siano parimenti rappresentate
le strutture ospedaliere (31.7%) e quelle territoriali
(35%).

Benché la maggior parte dei colleghi (98.7%) ritenga
l'obesita una malattia cronica con importanti rica-
dute negative sulla salute, solo il 32.8% ha ambula-
tori specialistici di Il livello dedicati al paziente obe-
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so. Un recente studio ha evidenziato come in Italia,
le strutture per la gestione dei pazienti con obesita
sono maggiormente presenti al nord del paese ed il
loro numero correla inversamente con la prevalen-
za dell'obesita (R = 0.25, p = 0.03) @, A suffragare la
consapevolezza della importanza di tale patologia
'81.6% degli specialisti privi di ambulatorio specia-
listico lo riterrebbero, invece, molto utile. Questo e
in linea con quanto affermato dal WHO ¥, da societa
scientifiche nazionali ed internazionali " e dal nostro
Ministero della Salute che, accanto a strategie di pre-
venzione da attuarsi su tutta la popolazione eviden-
ziano la necessita di approcci ambulatoriali ospeda-
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lieri e/o territoriali di presa in carico del paziente con
obesita da parte di equipe multidisciplinari di cura®®.
Dai risultati della survey emerge una consapevo-
lezza della importanza della presa in carico del pa-
ziente con obesita, e delle strategie da mettere in
campo. Il 30.8% dei partecipanti ritiene importante
indagare le abitudini alimentari, le modalita con cui
esse vengono messe in atto, al fine di aiutare il pa-
ziente a modificare il comportamento alimentare e
lo stile di vita; il 25% dei partecipanti ritiene utile un
migliore inquadramento del paziente attraverso la
ricerca delle complicanze associate all'obesita e la
programmazione di un approccio terapeutico tem-
pestivo oltre all’'intervento sullo stile di vita. Il 17.8%
ritiene utile illustrare al paziente le possibili com-
plicanze ed i rischi connessi all’'obesita; il 30% degli
specialisti pero focalizza 'attenzione solo sulla per-
dita di peso. Strategie di approccio multidisciplinari
che integrano le conoscenze di medici, infermieri,
dietiste psicologi si sono dimostrate efficaci non
solo nella presa in carico del paziente adulto ma an-
che in quella del bambino e dell’adolescente V.
L'approccio terapeutico e una delle armi importan-
ti nella presa in carico del paziente con obesita ed
in questo contesto il 31.7% dei partecipanti ritiene
efficace 'approccio dietetico, il 28.4% lattivita fisi-
ca ed il 22.8% la terapia farmacologica. Interessan-
te notare come sebbene 1'82.8% degli specialisti
consiglierebbe al paziente farmaci con prescrizione
medica ed indicazione al trattamento dell'obesita,
solo il 18% considera duraturi gli effetti della terapia
farmacologica.

La terapia farmacologica della obesita si e negli
ultimi anni arricchita di nuovi farmaci, alcuni dei
quali, vista la lunga durata delle sperimentazioni,
hanno mostrato efficacia e durabilita, quindi risul-
ta importante la diffusione delle conoscenze su
questo aspetto ¥, E possibile che la non rimbor-
sabilita del farmaco antiobesita, e specificatamen-
te nellambito diabetologico, la sovrapposizione
delle stesse molecole titolate a diversi dosaggi per
il diabete e per 'obesita, rendano ridotta la cono-
scenza e l'utilizzo di questi farmaci da parte del
diabetologo.

Il concetto di titolazione del farmaco per ottene-
re un beneficio “treat to benefit” € noto nella tera-
pia del diabete, d’altronde anche nel trattamento
dell’'obesita titolare i farmaci per raggiungere una
percentuale di perdita di peso induce un conse-
guente e misurabile beneficio sulla salute (inclusa la
remissione del diabete tipo 2). Questo approccio &

vicino al diabetologo e potrebbe essere agevolmen-
te applicato dallo stesso sul controllo del peso dei
pazienti con obesita.

In relazione alla chirurgia bariatrica il 17% degli
specialisti la ritiene utile, se sussistono indicazio-
ni appropriate in termini di presenza di obesita di
Il grado (27.2%), e di complicanze (40.5%) %19, La
maggior parte degli intervistati riconosce l'effica-
cia della chirurgia bariatrica, detta anche chirurgia
metabolica data la capacita di tale trattamento
nell’indurre remissione del diabete tipo 2, in caso
di presenza di una complicanza legata all’obesita.
Questo dato e significativo viste le indicazioni na-
zionali ed internazionali per l'eleggibilita alla chi-
rurgia bariatrica che prevedono che il paziente con
diabete tipo 2 non ben controllato farmacologica-
mente possa essere sottoposto a chirurgia meta-
bolica gia se affetto dal primo grado di obesita 1o,

| risultati dell’indagine evidenziano come gli spe-
cialisti diabetologi siano consci che l'obesita ¢ una
malattia che va trattata e seguita. La variabilita delle
risposte relative alle strategie per la presa in carico
del paziente obeso, ed alla impostazione della tera-
pia evidenziano la necessita di eventi di formazione
focalizzati sul follow up clinico e soprattutto sulle
strategie farmacologiche.

Lelevata frequenza di specialisti che ritengono utile
l'attivazione di ambulatori dedicati al paziente con
obesita mette in evidenza la necessita di lavorare
alla costruzione di modelli assistenziali che preve-
dano lattivazione di strutture ambulatoriali di se-
condo livello con team di professionisti che seguano
i pazienti obesi secondo PDTA condivisi tra gli spe-
cialisti del settore 719,

Il lavoro e stato svolto con il contributo non condizionante di Novo
Nordisk.
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Abstract

The 2017-2019 National Vaccine Prevention Plan has updated the vac-
cination offer of the S.S.N./S.S.R. for those affected by certain diseases
as well as defining the vaccination schedule for the general population.
As we know, vaccines are among the interventions with the lowest cost
and the best results that can be implemented to improve personal and
community health.

Chronic diseases, such as diabetes, are associated with an increased
incidence of many infections and a greater severity and/or frequency
of complications related to these diseases. The recent pandemic has
highlighted how vaccination coverage can prevent serious complica-
tions in people with chronic diseases and comorbidities.

This important preventive shield was partly undermined by the reduc-
tion in vaccination coverage due to a rampant phenomenon called
“vaccine hesitancy”, i.e. a delay in joining or a refusal of vaccination.
This phenomenon is largely caused by low health literacy, disinformation
and /or conspiracy campaigns that suggest that vaccination is a medical
practice of unproven scientific safety and with obscure purposes.

AMD launched, 3 years after the previous survey, a second survey to un-
derstand if Italian diabetologists had changed their attitudes towards
vaccinations.

The results clarify how, even if vaccinations are not the “core business”
of our work, we are on the whole very favourable to vaccinations but
with a strong demand for training, improvement of work organization,
and support in order to better help our patients to join the PNPV.

KEY WORDS vaccines; diabetes mellitus; prevention.

Riassunto

Il Piano Nazionale Prevenzione Vaccinale 2017-2019 ha aggiornato ['of-
ferta vaccinale del S.S.N./S.S.R. perisoggetti affetti da alcune patologie
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oltre a definire il calendario vaccinale per la popola-
zione generale. Come sappiamo i vaccini sono tra gli
interventi a piu basso costo e con i migliori risultati
che si possono mettere in atto per migliorare la sa-
lute personale e della collettivita.

Le patologie croniche, come il diabete, si associa-
no a un’aumentata incidenza di molte infezioni e a
una maggiore severita e/o frequenza di complican-
ze correlate a tali patologie. La recente pandemia
ha evidenziato come le coperture vaccinali possono
prevenire gravi complicazioni nelle persone con pa-
tologie croniche e comorbilita.

Questo importante scudo preventivo e stato in parte
minato dalla riduzione della copertura vaccinale a
causa di un fenomeno dilagante chiamato vaccine
hesitancy, ossia un ritardo nell’adesione o un rifiuto
della vaccinazione.

Questo fenomeno é in gran parte causato da una
bassa health literacy, da campagne di disinforma-
zione e/o complottistiche che insinuano lipotesi
che la vaccinazione sia una pratica medica di non
provata sicurezza scientifica e con fini oscuri.

AMD ha lanciato, a distanza di 3 anni dalla prece-
dente survey, una seconda survey per capire se i
diabetologi italiani avessero modificato i propri at-
teggiamenti nei confronti delle vaccinazioni.

| risultati chiariscono come, anche se le vaccinazioni
non sono il “core business” del nostro lavoro, siamo
nel complesso molto favorevoli alle vaccinazioni ma
con una forte richiesta di formazione, di migliora-
mento dell’'organizzazione del lavoro e di supporti
per poter aiutare meglio i nostri pazienti ad aderire
al PNPV.

PAROLE CHIAVE vaccini; diabete mellito; preven-
zione.

Introduzione

Il diabete mellito rappresenta un’importante pro-
blematica di sanita pubblica a livello mondiale. Con
una prevalenza in continua crescita il diabete viene
identificato dallOMS quale priorita globale per tutti
i sistemi sanitari.

Nel mondo, come riportato dall’International Diabe-
tes Federation (IDF), ad oggi sono oltre 500 milioni
gli adulti con il diabete e tale numero e destinato
ad aumentare a 640 milioni nel 2030%. Gli Italiani
con diabete noto sono circa 4 milioni e si stima che
circa un milione di individui abbia la malattia ma
non sia mai stata diagnosticata ?. Nel 2021 su scala
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mondiale la patologia diabetica ha determinato 6,7
milioni di decessi, mentre la spesa sanitaria globale
per il diabete si attesta intorno ai 966 miliardi di dol-
lari USA ©.In Italia si stima che ogni paziente generi
unimpatto di spesa peril SSN di 3500 euro/anno per
costi diretti per un totale di circa 14 miliardi/anno @.
A questa spesa vanno aggiunti i costiindiretti (gene-
rati da assenze dal lavoro per visite e malattia sia dei
pazienti che di eventuali caregiver) stimati essere di
entita almeno pari ai costi diretti ©.

In questo contesto, si inserisce 'evidenza di un’au-
mentata suscettibilita dei pazienti con diabete nei
confronti delle infezioni e ad una maggiore severita
e/o frequenza di complicanze ad esse correlate©®). E
ormai ampiamente dimostrato in letteratura che nei
pazienti con diabete alcune malattie infettive, come
linfluenza, 'Herpes Zoster, la polmonite, ecc., non
solo si verificano piu frequentemente, ma possono
anche avere un decorso pill grave, con conseguen-
te ospedalizzazione, ricovero in terapia intensiva e
decesso 19,

| vaccini sono tra le misure di prevenzione clinica piu
importanti e rappresentano una componente fonda-
mentale di qualsiasi misura di prevenzione. Pertanto
le vaccinazioni sono fortemente raccomandate nelle
persone con diabete %2, In una recente metanalisi
degli studi osservazionali si € mostrato come la vac-
cinazione stagionale anti-influenzale si associ a una
riduzione del 50% della mortalita per tutte le cause,
insieme a una riduzione pari all’11% del rischio di
ospedalizzazione per polmonite 3. Tali risultati con-
fermano dati precedentemente acquisiti, che ricono-
scevano alla vaccinazione antinfluenzale stagionale
un’efficacia di entita simile a quella di altre compro-
vate e consolidate strategie di prevenzione cardio-
vascolare (terapia con statine e/o con antipertensivi,
cessazione del fumo di sigaretta)®¥.

Oggi, in un contesto di rischio infettivo gia noto,
la pandemia COVID-19 ha portato all’attenzione
delle autorita di Sanita Pubblica la condizione di
vulnerabilita della popolazione affetta da diabete
nei confronti delle patologie infettive, condizione
di rischio gia nota da tempo in letteratura. L'impor-
tante scudo preventivo fornito dalle vaccinazioni &
stato in parte minato dalla riduzione della coper-
tura vaccinale a causa di un fenomeno dilagante
chiamato vaccine hesitancy, ossia un ritardo nell’a-
desione o rifiuto della vaccinazione, fenomeno
in gran parte causato da bassa health literacy, da
campagne di disinformazione e/o complottistiche
che insinuano l'ipotesi che la vaccinazione sia una
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pratica medica di non provata sicurezza scientifica
e con fini oscuri.

Il Piano Nazionale Prevenzione Vaccinale (PNPV) 2017-
19 19 ultimo vigente, include i pazienti con diabete
come categoria a rischio per la quale individuare e svi-
luppare specifiche politiche di offerta vaccinale, riman-
dando tuttavia alle singole regioni 'adozione di specifi-
che iniziative volte ad aumentare le coperture vaccinali
tra i soggetti con diabete.

Diventa quindi prioritaria la necessita che i diabetolo-
gi acquisiscano la consapevolezza dellimportanza di
consigliare ai propri pazienti le vaccinazioni previste dal
PNPV ed emerge la necessita dell'implementazione di
idonee strategje vaccinali, attraverso campagne volte ad
integrare le diverse figure sanitarie di riferimento, diabe-
tologi, igienisti e medici di medicina generale.

AMD, al fine di valutare come e cambiata nel tempo la
percezione dei diabetologi italiani sul ruolo e sull'impor-
tanza delle vaccinazioni, ha promosso unasurvey online
con l'obiettivo di comprendere se, e in che modo, que-
sta tematica viene presa in considerazione e suggerita
attualmente nella nostra pratica clinica quotidiana.

Materiali e metodi

La survey, promossa e finanziata autonomamente
da AMD, ¢ stata effettuata con modalita web-based

Tabella 1 | Le domande del questionario.

trail29 aprile e il 21 giugno 2022. La survey era com-
posta da un questionario strutturato di 15 domande
a risposta multipla. | dati analizzati sono forniti in
valori percentuali. In tabella 1 sono riportate le do-
mande della survey.

Risultati

Il numero dei diabetologi che ha risposto e in incre-
mento rispetto alla precedente survey 9, 209 verso
157 della survey del 2019. Questo dato sembrerebbe
indicare una maggiore attenzione all’argomento.

La distribuzione territoriale delle risposte (Doman-
da 1) é estremamente variegata; non si evidenziano
gradienti nord-sud o in proporzione alla popolazio-
ne delle singole regioni.

Solamente il 29% degli specialisti che hanno rispo-
sto alla survey ha un’eta inferiore ai 45 anni (Doman-
da?2).

Lassoluta maggioranza delle risposte proviene da dia-
betologi che svolgono attivita diabetologica a tempo
pieno e il 78% vede in media almeno 100 pazienti al
mese (Domanda 3).

La conoscenza del Piano Nazionale Prevenzione
Vaccinale 2017-2019 (Domanda 4) non si @ modifica-
ta in modo sensibile rispetto alla precedente survey
del 2019, anche se la domanda sulla conoscenza

Z

Testo delle domande

Regione di lavoro

Quanti anni hai?

Nel corso di un mese medio quanti pazienti adulti vedi?

Conosci il Piano Nazionale Prevenzione Vaccinale (PNPV) 2017-2019?

Esistono nella tua Regione delle indicazioni, norme, delibere specifiche sulle vaccinazioni?

Quali tra le seguenti vaccinazioni, previste dal PNPV 2017-2019, raccomandi ai tuoi pazienti e in quale percentuale?

Quali sono, secondo te, le iniziative che potrebbero aiutare un diabetologo nel raccomandare le vaccinazioni ai propri pazienti?

Come si potrebbe migliorare 'aderenza alla vaccinazione da parte delle persone con diabete?

O | | N | |0 |~ w [N |

Quali sono secondo te le barriere alla raccomandazione della vaccinazione anti-herpes zoster da parte del diabetologo?

—
o

NuoVo vaccino per i tuoi pazienti?

Dal 2021 e disponibile un nuovo vaccino anti-herpes zoster a subunita proteica adiuvato indicato peri soggetti ad aumentato rischio
di herpes zoster di eta >18 anni e per le persone adulte di eta >50 anni. Quanto consideri importanti le seguenti caratteristiche del

senta la motivazione principale alla base della tua scelta?

11 | Nel caso non fossi solito/a raccomandare la vaccinazione anti-influenzale ai tuoi pazienti con diabete, quale delle seguenti rappre-

12 | Nel caso non fossi solito/a raccomandare il richiamo decennale anti-difterite-tetano-pertosse ai tuoi pazienti con diabete, quale
delle seguenti rappresenta la motivazione principale alla base della tua scelta?

tipo divaccino)?

13 | Qual e approssimativamente la percentuale di tuoi assistiti con diabete che ti chiedono consigli/informazioni sui vaccini (qualsiasi

14 | Alle tue pazienti in gravidanza consigli delle vaccinazioni?

15 | Quali?
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del PNPV nel 2019 riguardava specificatamente le
raccomandazioni in esso contenute sul vaccino anti
influenzale ed anti difterite-tetano-pertosse nei sog-
getti con diabete (Figura 1).

Oltre il 58% dei diabetologi asserisce di essere a co-
noscenza di leggi, norme o documenti regionali sulle
vaccinazioni. Questa percentuale e superiore a quella
relativa alla conoscenza sul PNPV (Domanda 5).
Emergono differenze percentuali sulla tipologia di
vaccinazioni consigliate. Si deduce quindi che sia-
mo piu determinati nel consigliare il vaccino dell’in-
fluenza, che viene raccomandato in oltre il 90% dei
nostri pazienti. Il vaccino contro lo pneumococco
viene raccomandato nel 74%, probabilmente per-
ché collegabile per la somministrazione al primo.
Le altre vaccinazioni consigliate dal PNPV vengono

Ne ho sentito parlare
17,7%

4.3%

! Molto bene
14,8%

Parzialmente
63,2 %

Figura 1 | Survey 2022.

INFLUENZA

PNEUMOCOCCO

EPATITEB

DIFTERITE-TETANO-PERTOSSE (DTPA)

HERPES ZOSTER

MENINGITE

0%  10%

Figura 2 | Quali vaccini consigli?
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raccomandate con percentuali di poco superiori al
50% (Domanda 6, Figura 2).

La survey prosegue con 'analisi di come possiamo mi-
gliorare la nostra capacita nel raccomandare i vaccini
ai nostri pazienti. Per questa domanda le possibilita
di risposta erano molto diversificate e, giustamente,
vengono messi in luce approcci molto diversi. Alcuni
di noi hanno focalizzato il problema sulla propria at-
tivita e quindi auspicano un miglioramento della car-
tella clinica in tal senso che possa offrire un supporto
nel ricordare le scadenze vaccinali da consigliare ai
pazienti e delle modifiche dei referti in modo che le
indicazioni siano riportate in ogni referto visita che si
consegna al paziente. Altri sottolineano che non e un
compito specifico del diabetologo e chiedono campa-
gne di informazione nazionali/regionali che stimolino
le persone ad aderire ai programmi vaccinali previsti.
Ulteriori ipotesi per sensibilizzare la popolazione sono
laffissione di cartelli informativi nelle sale d’aspetto
delle diabetologie o un maggior impegno dei SISP
affinché procedano con chiamata attiva dei pazienti.
Altri ancora, richiedono maggiore formazione scien-
tifica specifica lamentando spesso di possedere una
conoscenza non aggiornata (Domanda 7, Figura 3).

La domanda su come si potrebbe migliorare 'ade-
renza alla vaccinazione in tempi di “vaccine hesitan-
cy” e di approcci anti-scientifici e anti-medici forni-
sce risposte non molto dissimili. Si sente la necessita
di campagne culturali per far capire importanza
delle vaccinazioni, di aumentare l'informatizzazione
della sanita con lintegrazione dei software e delle
banche dati sanitarie, di migliorare la logistica delle
sedi vaccinali e di migliorare il percorso dei pazienti
allinterno della sanita regionale (Domanda 8).

30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
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Un pop-up nel gestionale che ricordi al

diabetologo |e vaccinazioni per cui il paziente _ 21,1%
& eleggibile
i arae == R 1
alle persone con diabete !
Magagiore formazione scientifica _ 18.7%
(corsi, congressi, ecc.) !
Chiamata attiva da parte dei SISP delle _ 14 4%
persone con diabete ’
Indicazioni sulle vaccinazioni nel referto della
visita
Locandine e volantini informativi nelle sale _ 7.2%
d'aspetto |
Scambi di esperienze/confronti con medici _ 6.2%
dei centri vaccinali '
Scambi di esperienze/confronti con medici di
medicina generale - 4.5%
Tutte le precedenti I 0,5%
0,0% 5,0% 10,0% 15,0% 20,0% 25,0%

Figura 3 | Iniziative per raccomandare i vaccini ai nostri pazienti.

Nelle domande focalizzate sul vaccino contro 'her-
pes zoster emerge la scarsa conoscenza del proble-
ma e le sue implicazioni nei soggetti affetti da diabe-
te. Verosimilmente la maggioranza dei diabetologi
pensa all’herpes zoster come ad una patologia cu-
tanea e quindi di competenza dermatologica o del
medico di medicina generale e le risposte su quan-
to siano importanti certi aspetti del nuovo vaccino
adiuvato, la sua efficacia e la sua protezione a lungo
termine mettono in luce 'interesse per un argomen-
to poco trattato ma, al momento, non al centro della
nostra attenzione (Domande 9 e 10, Figura 4).

Le domande 11 e 12 erano focalizzate sul vaccino
anti-influenzale e sul vaccino DPT. Il tempo limitato
in cui si deve svolgere la visita, il carico di lavoro e
le piante organiche ridotte guidano le risposte sulle
ragioni del perché non raccomandiamo, insistiamo,
facciamo counseling vaccinale con i nostri pazienti.
La grande maggioranza (85% circa) dei diabetologi
& concorde nell’affermare che i pazienti richiedono
poche informazioni sui vaccini. Il diabetologo oggi

non e per il paziente diabetico la figura di riferimen-
to per questi problemi (Domanda 13).

| diabetologi che gestiscono donne in gravidanza han-
no un approccio piu protettivo e quindi sono piu at-
tenti a fare counseling vaccinale, infatti, il 68% circa dei
diabetologi consiglia le vaccinazioni raccomandate. In
gravidanza la vaccinazione per il COVID-19 viene rac-
comandata nel 30%, quella anti-influenzale nel 24% e
le altre vaccinazioni vengono raccomandata con una
percentuale inferiore al 10% (Domande 14 e 15).

Discussione

Con'ilimiti derivanti dai numeri dei diabetologi (209)
che hanno partecipato alla survey, i dati che emer-
gono sono molto interessanti e meritevoli di appro-
fondimenti nel tempo.

La distribuzione geografica delle risposte non &,
come spesso accade, omogenea sul territorio na-
zionale evidenziando differenze regionali di interes-
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Scarsa conoscenza della palologia correlata al diabete _ 31.6%
6%

(incidenza/impatto/complicanze)

Poco tempo a disposizione durante la visita da I s

dedicare all'argomento “vaccinazioni”

Conoscenze limitate sui vaccini anti-herpes zoster || IIEGIGIGNG 10.5%

Resistenza del paziente alle vaccinazioni [ INNIEINNGGGIE ©.65%

Poche informazioni su centro vaccinale ASL da fornire
al paziente (logistica/orari/modalita di prenotazione) I 7.7%

Scarsa efficacia e maneggevolezza dell'atiuale vaccino i
vivo attenuato . 38%

Presenza di fattori di rischio nel paziente diabetico [l 3,3%

Soddisfazione per le attuali opzioni di trattamento B 29%
farmacologico (terapia antivirale) :
Le vaccinazioni non rientrano nelle competenze del B 1%
diabetologo

Patologia non grave ] 1%

5% 10% 15% 20% 25% 30% 35%

Figura 4 | Barriere alla raccomandazione della vaccinazione anti-herpes zoster da parte del diabetologo.

si personali e volonta a dedicare parte del proprio
tempo alle survey.

Un primo dato che emerge € quello dell’invecchia-
mento dei diabetologi italiani: solo il 29% di coloro
che rispondono ha una eta inferiore a 45 anni. Que-
sto dato e in linea con l'invecchiamento dei medici
dipendenti del SSN/SSR derivante da anni di blocco
del turn over. Un dato molto positivo e che il 78%
svolge un’attivita prevalentemente diabetologica vi-
sitando piu di 100 pazienti affetti da diabete al mese.
La conoscenza del Piano Nazionale Prevenzione
Vaccinale (PNPV) 2017-2019 appare sommaria, solo
il 14.8% afferma di conoscere molto bene il PNPV, il
63.2% lo conosce parzialmente, il 17.7% ha sentito
parlare del PNPV e il 4.3% non lo conosce affatto.
Quindi in sintesi possiamo affermare che almeno il
22% dei diabetologi non sa cosasia il PNPV e non ne
conosce i contenuti. Queste percentuali, come gia
esplicitato nei risultati, sono molto simili a quelle
emerse nella precedente survey che AMD ha svol-
to nel 2019 poco dopo la pubblicazione del PNPV.
Proseguendo nell’analisi il 58.8% conosce le norme
regionali sulle vaccinazioni mentre il 16.7% sa che
esistono, ma non le conosce, facendo ipotizzare la
presenza di delibere e regolamenti regionali di ap-
plicazione del PNPV emanati ma non sempre cono-
sciuti, compresi e approfonditi.
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Lutilita della vaccinazione anti influenzale dalla
survey appare chiara tanto che oltre il 90% dei col-
leghi la consiglia ai propri pazienti. La vaccinazione
anti pneumococcica e probabilmente conseguen-
te all'anti influenzale visto che agiscono entrambe
sullo stesso organo, ma viene consigliata solo dal
74% dei colleghi. A nostro parere cio dipende anche
dall’eta media avanzata dei nostri pazienti e dalla
prevalenza dei problemi respiratori nella popolazio-
ne e dalle corrette e pressanti campagne per la vac-
cinazione anti influenzale svolte negli anni. Le altre
vaccinazioni sono meno consigliate dai colleghi; il
66% consiglia la vaccinazione per I'Epatite B e una
percentuale inferiore 'Herpes Zoster, la Difterite-te-
tano-pertosse e la meningite.

Su come agire per migliorare la prevalenza della
popolazione vaccinata i diabetologi hanno inve-
ce le idee chiare: hanno bisogno di un supporto
informatico (pop up nel gestionale che funga da
memento), di campagne nazionali che spingano la
popolazione alla vaccinazione, della chiamata atti-
va da parte dei SISP per convincere i cittadini a farsi
vaccinare e di una maggiore formazione personale
per colmare lacune ma con una formazione unifor-
me e mirata. Intanto i diabetologi si sono attivati
ed alcuni hanno gia inserito le raccomandazioni
del PNPV con le informazioni sui centri vaccinali
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su tutti i referti che vengono consegnati in visita al
paziente.

Ma quali sono i fattori che ostacolano il nostro lavo-
ro? Sicuramente la carenza di formazione sui rischi
che i soggetti con diabete corrono se non vaccinati
e lo scarso aggiornamento sui vaccini, anche perché
spesso le nostre conoscenze sui vaccini sono aggior-
nate al corso di laurea. Non ultima la sempre pre-
sente carenza di tempo, in 15-20 minuti dedicati a
una visita diabetologica e difficile occuparsi di tutto.
Persistono anche dubbi e ansie da effetti collaterali
dei vaccini e importanti sottovalutazioni dei rischi
e delle prevalenze delle complicanze nei pazienti
non vaccinati, oltre al non voler “perdere tempo” a
convincere pazienti che manifestano spesso atteg-
giamenti antiscientifici e complottistici sui vaccini.
Altro aspetto interessante e che attualmente la figu-
ra del diabetologo non viene considerata una figura
di riferimento come fonte di informazioni, consigli e
assicurazioni da parte dei pazienti su questo speci-
fico argomento. Infatti, secondo i dati emersi dalla
survey, solo il 14.8% dei pazienti chiede informazio-
ni sulle vaccinazioni.

Sono molto piu attentiidiabetologi che si occupano
di diabete gestazionale, la prevalenza di coloro che
consigliano vaccinazioniin gravidanza sale al 67.9%.
| vantaggi del nuovo vaccino per I'Herpes Zoster
messo in commercio nel 2021 sono molto apprez-
zati ma i rischi della patologia sono ancora troppo
sottovalutati. Probabilmente viene ancora vista
come una patologia prevalentemente dermatologi-
cain gestione al medico di medicina generale e non
come una patologia con implicazioni dal punto di
vista cardiovascolare, neurologico, ad elevato im-
patto economico e con rischi invalidanti, ad esem-
pio in caso di cheratite erpetica.

In conclusione la survey ha permesso di focalizzare
i problemi che esistono nelle diabetologie italiane
nella gestione dei vaccini. | diabetologi evidenzia-
no che le vaccinazioni non sono il nostro core bu-
siness ma riconoscono che i vaccini sono una com-
ponente importante della gestione della patologia.
La survey evidenzia un bisogno culturale e forma-
tivo che dovra essere coperto nei prossimi anni per
migliorare le nostre performance in questo campo.
Emergono anche necessita come una migliore in-
formatizzazione, una maggiore integrazione tra i
software delle ASL, una maggiore integrazione con
altre strutture, come il SISP, per un lavoro coordi-
nato, maggiori investimenti su campagne informa-
tive rivolte alla popolazione, miglioramenti nell’or-

ganizzazione del lavoro e dei percorsi dei pazienti
allinterno del SSR.

Questi dati evidenziano che i piani su cui dovre-
mo lavorare sono molteplici dall’organizzazione di
corsi di formazione a incontri organizzativi all’in-
terno di ciascuna ASL e a livello degli Assessorati
alla Salute delle singole Regioni per fare entrare
allinterno dei percorsi diagnostico-terapeutici as-
sistenziali dei pazienti con diabete anche la tema-
tica vaccinale.

Il lavoro é stato svolto con il contributo non condizionante di GSK.
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Report Gruppo Annali Settembre 2022

Dafebbraioeincampo lanuova squadraAnnali2021-2023 composta da
Francesco Andreozzi, Massimiliano Cavallo, Elena Cimino, Danilo Conti,
Isabella Crisci, Andrea Da Porto, Fabrizio Diacono, Riccardo Fornengo,
Antonella Guberti, Emanuela Lapice, Patrizia Li Volsi, Andrea Michelli,
Cesare Miranda, Monica Modugno, Luisa Porcu, Giovanna Saraceno,
Natalino Simioni, Emanuele Spreafico, Concetta Suraci.

Referenti CDN: Riccardo Candido, Elisa Manicardi, Elisabetta Torlone.

Consulenti: Antonio Nicolucci, Maria Chiara Rossi, Gennaro Clemente,
Danila Fava, Roberta Manti, Paola Pisanu, Domenico Cucinotta, Alberto
De Micheli, Carlo Bruno Giorda, Giacomo Vespasiani.

E stata anche in parte rinnovata la squadra dei Tutor Annali, su nomina
dei presidenti Regionali, come specificato nell’elenco che segue.

Abruzzo: Emanuela Cannarsa, Antenucci Daniela, D’Aurizio Maria, Ros-
sella Romano;

Calabria: Giuseppe Armentano, Celestino Giovannini;

Campania: Andrea Del Buono, Ilaria Ciullo, Mario Laudato, Stefano Masi;
Emilia Romagna: Gilberto Laffi, Marcello Monesi;

Friuli Venezia Giulia: Silvia Galasso, Andrea Michelli;

Lazio: Graziano Santantonio, Concetta Suraci, Ilaria Giordani;

Liguria: Paola Ponzani, Alberto Rebora;

Lombardia: Raffaella Mattioni, Donata Richini, Valeria Guazzoni;
Marche: Gabriella Garrapa, Elena Tortato;

Molise: Maria Rosaria Cristofaro;

Piemonte: Enrico Pergolizzi, Riccardo Fornengo;

Puglia: Fabrizio Diacono, Monica Modugno;

Sardegna: Paolo Bianco, Ilaria Pelligra;

Sicilia: Maurizio Di Mauro, Giovanni Saitta, Mariolina Pisciotta;
Toscana: Maria Calabrese, Paola Orsini;

Trentino Alto Adige - Provincia autonoma di Bolzano: Dalia Craz-
zolara

Trentino Alto Adige - Provincia autonoma di Trento: Francesca
Zambotti;

Umbria: Chiara Di Loreto;

Veneto: Anna Coracina, Andrea Nogara.

Nel 2021 sono stati pubblicati tre volumi di Annali e due monografie.
In dettaglio:

Annali AMD 2021 con i dati a confronto tra i pazienti visitati nel 2019 e
2020, sia in presenza che da “remoto”, da 282 Centri Partecipanti, per un
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totale di N° 586.415, comprensivi di tutte le diagnosi
di Diabete, compreso il Diabete Gestazionale.

« 1% parte: Valutazione degli Indicatori AMD.

« 2°parte: Diabete T1 - N° 37.445.

o 3% parte: Diabete T2 - N° 531.732.

Consultabili e scaricabili per i soci dal sito AMD-Se-
zione ANNALI.

Monografie

« Telemedicina: analisi dei pazienti con Diabete
seguiti da remoto nel periodo pandemico (2020),
con il sostegno non condizionato di Roche.

« Inerzia Terapeutica: analisi delle caratteristi-
che dei pazienti che “intensificano” la terapia
ipoglicemizzante (passaggio da Metformina a 2
farmaci, da 2 a 3 farmaci, inizio insulina basale,
o0 aggiunta di insulina rapida alla basale), e dei
tempi in cui intensificazione terapeutica si rea-
lizza; con il sostegno non condizionato da Novo
Nordisk.

La produzione scientifica dai dati degli Annali a bre-

ve sara arricchita da altre 3 Monografie in corso di

realizzazione, ed altri tre articoli scientifici in corso

di pubblicazione su riviste internazionali indicizzate

con impact factor. A tale riguardo, si rammenta che

le pubblicazioni “Annali” avranno in allegato l'elen-
co dei centri/soci che partecipano alla raccolta dati.

E stata implementata la campagna “Dati Puliti” con

'organizzazione di corsi ad hoc.

Alberto Rocca, Paola Pisanu e Concetta Suraci (Team

Dati Puliti) hanno infatti predisposto uno Slide Kit

completo diistruzioni per compilare al meglio la Car-

tella Informatizzata al fine di ottenere “dati puliti”. Lo

Slide Kit & scaricabile dal sito di AMD-Sezione Anna-

li - ed é stato inviato ai Presidenti di tutte le regioni,

a cui e stato chiesto di prevedere 'organizzazione di

almeno un corso “dati puliti” nell’anno 2022 nella

propria regione. Alcune Regioni, come Marche, Emi-
lia Romagna, Sardegna lo hanno gia fatto, mentre
per altre (Lombardia, Lazio, Veneto e Trentino Alto

Adige, e Abruzzo) il corso e in programmazione. Si
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raccomanda a tutte le regioni di organizzare il corso
al piu presto e si ricorda che Il Team Dati Puliti & a di-
sposizione per supportare i Presidenti regionali nella
organizzazione dei corsi.

In questi mesi si € anche provveduto a predisporre
degli aggiornamenti in alcune schede (cuore, rene,
fegato, glucometria, gravidanza) della Cartella Clini-
ca Informatizzata della Diabetologia, di particolare
interesse clinico e scientifico per la raccolta Annali.
Nel frattempo, & stato rammentato a tutti i soci che
partecipano alla raccolta Annali di compilare cor-
rettamente la cartella ed in modo particolare alcuni
campi di interesse, attraverso delle mail alert che
sono giunte a tutti i soci.

Un’altra importante novita riguarda inoltre 'avvio
della collaborazione del gruppo Annali con ISPE-
DCARD, la raccolta dati della pediatria sul diabete
di tipo 1. Una collaborazione che consentira di am-
pliare le nostre informazioni su questo tipo di dia-
bete, spaziando dall’infanzia all’eta adulta a quella
anziana, ed aumentare ulteriormente la mole di dati
sui nostri pazienti con diabete di tipo 1, rappresen-
tando una delle casistiche in studio pit numerose
al mondo.

Infine, il 18 Ottobre 2022 si terra un evento via web
dedicato a: “Gli Annali AMD 2021: presente e futuro
dopo la pandemia”, rivolto ai soci ed in particolare
ai 282 servizi che hanno inviato i dati per gli Annali
2021.Intale occasione, verra lanciata la Nuova Cam-
pagna Annaliche speriamo di concludere entro i pri-
mi mesi del prossimo anno.

Un grazie di cuore a tutti i componenti del gruppo
Annali, ai Tutor ed a tutti i soci che con il loro lavoro
quotidiano permettono agli Annali di crescere!

Giuseppina Russo

Coordinatore (Messina)

Alberto Rocca

Coordinatore operativo (Milano)

Valeria Manicardi

Consigliere fondazione AMD (Reggio Emilia)
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Introduzione

Il “genere” si é affermato come tema nella meta del secolo scorso in segui-
to alle rivendicazioni del movimento femminista affinché l'attenzione alla
salute delle donne fosse almeno pari a quella rivolta agli uomini.

Per lungo tempo ci si e focalizzati quasi esclusivamente sugli aspetti
sessuali e riproduttivi femminili, aspetti certamente importanti ma, non
unici.

L'approccio di diagnosi e cura rivolto al ruolo di genere, si & sviluppato
poi nel corso dei decenni considerando anche i fattori sociali e culturali
cheliinfluenzano.

La ricerca & andata avanti e ora conosciamo aspetti importanti che ri-
chiedono attenzione, ma anche azione. Nonostante 20 anni di storia, la
medicina di genere € ancora largamente sconosciuta non soltanto tra
la popolazione generale, ma anche e soprattutto tra gli/le addetti/e ai
lavori.

Il tema della medicina di genere dovrebbe essere considerato di pari
passo con quello dell’appropriatezza clinica e della “centralita della
persona nel percorso di cura”

Pertanto, diventa determinante agire per lo sviluppo e la diffusione del-
la “cultura” della medicina genere-specifica.

La legge 3/2018 “Delega al Governo in materia di sperimentazione cli-
nica di medicinali nonché disposizioni per il riordino delle professioni
sanitarie e per la dirigenza sanitaria del Ministero della Salute”, promul-
gata nel gennaio 2018, all’articolo 3 stabilisce e predispone il “Piano
per 'applicazione e la diffusione della medicina di genere” nel Servizio
Sanitario Nazionale.

Il Piano (di cui un ampio compendio viene riportato nell’Appendice che
segue) e il risultato del lavoro e della stretta collaborazione tra Ministe-
ro della Salute, Centro di Riferimento per la Medicina di Genere dell’Isti-
tuto Superiore di Sanita (ISS), di un Tavolo tecnico-scientifico di esperti
regionaliin medicina di genere e dei referenti per la medicina di genere
della rete degli Istituti di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico, di AIFA
e AGENAS.

*Patrizia Ruggeri, Anna Bogazzi, Elisabetta Brun, Maria Rosaria Cristofaro, Annalisa
Giancaterini, Annalisa Giandalia, Chiara Giuliani, Angela Napoli.
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Con l'approvazione del Piano, per la prima volta in
Italia, viene inserito il concetto di “genere” in sanita.
Nell’era della medicina personalizzata e importante,
indispensabile, tenere conto delle numerose diffe-
renze di genere.

Il documento rappresenta la cornice istituzionale
per garantire ad ogni persona la cura migliore nel
rispetto delle differenze, rafforzando il concetto di
“centralita del paziente” e rappresenta una direzio-
ne verso la medicina personalizzata, medicina di
precisione.

Il documento si apre con una parte generale sulla
medicina di genere, per poi descrivere in dettaglio
gli obiettivi strategici, gli attori, gli indicatori per il
monitoraggio, e le azioni ritenute necessarie per
una concreta introduzione dell’approccio di genere
in sanita,

Sono previste quattro aree d’intervento: Percorsi
clinici di prevenzione, diagnosi, cura e riabilitazio-
ne; Ricerca e innovazione; Formazione ed aggiorna-
mento professionale; Comunicazione.

Per promuovere e coordinare 'awvio, il mantenimen-
to nel tempo e il monitoraggio delle azioni previste
dal Piano, la legge 3/2018 prevede la costituzione
presso llstituto Superiore di Sanita di un Osserva-
torio dedicato alla medicina di genere che, con le
competenze presenti, possa contribuire all’appli-
cazione di un approccio genere-specifico in modo
omogeneo su tutto il territorio nazionale.

Tra i principali obiettivi e stato individuato quello
di uno sviluppo della ricerca biomedica di base,
preclinica e clinica, farmacologica e psicosociale in
ottica di genere. Interessanti come impostazione, e
utili per un’implementazione delle diverse aree di
intervento sono gli schemi, presenti nel piano, con
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indicati gli obiettivi specifici, e per ciascuno di essi le
azioni, gli attori coinvolti, gli indicatori.

Qualsiasi figura professionale, stakeholders si avvi-
cini a questi schemi, puo agevolmente trovare quale
possa essere 'aspetto, i campi di lavoro in cui ope-
rare, per passare quindi all’azione.

Sideve auspicare che il Piano divenga uno strumen-
to utile, una guida per passare a una fase operativa
e possa garantirein un’ottica di genere, una maggio-
re appropriatezza nella prevenzione delle malattie,
nella diagnostica, nella terapia e piu in generale,
nella cura.

Conclusioni

Alcuni passi molto importanti sono stati compiuti e
per altri & stata avviata la traccia su cui lavorare. Im-
portante e determinante sara lo sviluppo di un pro-
gramma di formazione per i medici ed il personale
infermieristico sulle evidenze scientifiche della me-
dicina di genere. stimolare una ricerca biomedica di
genere, sviluppare percorsi terapeutici orientati al
genere.

Oltre a garantireil diritto alla salute secondo principi
diequita, l'introduzione del concetto di specificita di
genere migliorera l'offerta dei servizi sanitari, svilup-
pando soluzioni innovative e valorizzando le espe-
rienze gia maturate sul territorio nazionale.

La comunicazione, rappresentera la chiave per sen-
sibilizzare e responsabilizzare la popolazione.

Un grande sforzo dovra essere compiuto per pro-
muovere la consapevolezza sulle differenze di gene-
re, individuando gli strumenti di comunicazione piu
opportuni per raggiungere i professionisti sanitari, i
decisori istituzionali, la popolazione.
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APPENDICE

Compendio ragionato del Piano per l'applicazione e Ia
diffusione della Medicina di Genere*

Il Piano si propone di fornire un indirizzo coordinato
e sostenibile per la diffusione della medicina di
genere attraverso divulgazione, formazione e
indicazione di pratiche sanitarie che nella ricerca,
nella prevenzione, nella diagnosi e nella cura
tengano conto delle differenze derivanti dal genere,
al fine di garantire la qualita e 'appropriatezza delle
prestazioni erogate dal Servizio Sanitario Nazionale
in modo omogeneo sul territorio nazionale.

Il Piano e articolato in due sezioni.

Parte | - Inquadramento generale della Medi-
cina di Genere

La prima sezione di inquadramento generale: cosa e
la medicina di genere, quali sono gli ambiti prioritari
d’intervento, limportanza diun approccio di genere,
l'analisi del contesto internazionale e nazionale.

La medicina di genere risponde al bisogno di una
rivalutazione dell’approccio  medico-scientifico
in un’ottica di genere per migliorare non solo le
conoscenze sugli aspetti alla base delle differenze
di genere, ma anche l'adeguatezza dell'intervento
sulla salute. Premesso che un approccio di genere
debba essere applicato in ogni branca e specialita
della medicina, ci sono alcuni settori per i quali tale
diffusione e da attivare in via prioritaria, in quanto
la valenza applicativa e stata gia comprovata da
evidenze cliniche, supportate dalla ricerca. Ambiti
di intervento: farmaci e dispositivi medici, malattie
cardiovascolari, metaboliche, malattie dell'osso,
respiratorie, dermatologiche, vaccini, infezioni
virali e batteriche pediatria, disordini dello sviluppo
sessuale.

Parte Il - Principi, strategia di governance e
obiettivi del Piano

La seconda sezione presenta i principi e gli
obiettivi del Piano, la strategia di governance per
la sua implementazione, sono declinate le azioni
previste per la realizzazione dell'obiettivo generale
e degli obiettivi specifici per ciascuna delle aree

d’intervento in cui si articola il Piano. Le aree di
intervento sono:

A) Percorsi clinici di prevenzione, diagnosi e cura; B)
Ricerca e innovazione; C) Formazione e aggiornamento
professionale; D) Comunicazione e informazione.

Per ogni area sono indicati gli attori coinvolti, le
azioni e gli indicatori per ogni azione.

Principi generali

Alfinedifornireunindirizzo coordinato e sostenibile
per diffondere la medicina di genere sul territorio
nazionale e garantire la qualita e 'appropriatezza
delle prestazioni erogate dal SSN, il presente Piano
e adottato nel rispetto dei seguenti principi:

a. previsione di un approccio interdisciplinare tra le
diverse aree mediche e le scienze umane

chetenga conto delle differenze derivantidal genere,
al fine di garantire l'appropriatezza della ricerca,
della prevenzione, della diagnosi e della cura;

b. promozione e sostegno della ricerca biomedica,
farmacologica e psico-sociale basata sulle
differenze di genere;

c. promozione e sostegno dell’insegnamento della
medicina di genere, garantendo adeguati

livelli di formazione e di aggiornamento di tutto il
personale medico e sanitario;

d. promozione e sostegno dell’informazione pubblica
sulla salute e sulla gestione delle malattie, in un’ottica di
differenza di genere.

Declinazione delle azioni previste per ogni area
d’intervento

A. Percorsi clinici (prevenzione, diagnosi, cura e
riabilitazione)

Obiettivo generale

Garantire la prevenzione, diagnosi e cura ad ogni
persona con un approccio che tenga conto delle
differenze di genere, in tutte le fasi della vita e in tutti
gli ambienti di vita e di lavoro.

*Il documento e consultabile nella sua interezza all’indirizzo https://www.salute.gov.it/imgs/C_17_pubblicazioni_2860_allegato.pdf.
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Obiettivi specifici

A.1. Ottenere un quadro completo dal punto di vista
strutturale, organizzativo e delle risorse (umane,
strumentali, servizi) della medicina di genere in
Italia.

A.2. Promuovere, sulla base dei dati epidemiologici,
la prevenzione e la diagnosi precoce delle patologie
in un’ottica di genere.

A.3. Sviluppare soluzioni innovative di accesso ai
servizi,anchevalorizzando le esperienze gia presenti
sul territorio nazionale, attuando percorsi di presa
in carico della persona in un’ottica di genere, al
fine di favorire una maggiore appropriatezza e
personalizzazione dei percorsi di prevenzione,
diagnosi, cura e riabilitazione.

A.4. Promuovere azioni volte ad applicare un
approccio di genere alle politiche sanitarie sul
territorio e sulla sicurezza negli ambienti di
lavoro.

B. Ricerca e innovazione
Obiettivo generale

Promozione e sostegno della ricerca biomedica,
farmacologica e psico-sociale basata sulle differenze
di genere e trasferimento delle innovazioni nella
pratica clinica.

Obiettivi specifici

B.1. Identificare e implementare il tema della
medicina di genere come area prioritaria nell’ambito
dei bandi di ricerca regionali, nazionali e, ove
possibile, internazionali.

B.2. Sviluppare la ricerca biomedica di base,
preclinica e clinica, farmacologica e psico-sociale
sulla medicina di genere.

B.3. Trasferire al SSN, in ambito preventivo, diagnostico,
terapeutico e organizzativo, le innovazioni scaturite
dalla ricerca biomedica, farmacologica e psico-sociale
sulla medicina di genere.

C. Formazione e aggiornamento professionale
Obiettivo generale
Garantire adeguati livelli di formazione e di

aggiornamento di tutto il personale medico e
sanitario in tema di medicina di genere.
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Obiettivi specifici

C.1.Costruire, validare e utilizzare strumenti dedicati
alla formazione in medicina di genere, che siano
efficaci e replicabili.

C.2. Promuovere la consapevolezza sulle differenze
di generein ambito sanitario al fine di trasferire nelle
attivita professionali le acquisizioni e le competenze
maturate.

D. Comunicazione e informazione
Obiettivo generale

Promuovere la conoscenza della medicina di
genere presso tutti gli operatori della sanita e la
popolazione generale, coinvolgendo il mondo del
giornalismo e dei media.

Obiettivi specifici

D.1. Individuare strumenti dedicati al trasferimento
dei contenuti di comunicazione ai target di
riferimento.

D.2.Informare e sensibilizzare i professionisti sanitari
e i ricercatori sullimportanza di un approccio di
genere in ogni settore della medicina.

D.3. Informare e sensibilizzare la popolazione
generale e i pazienti sulla medicina di genere,
attraversocampagneeiniziativedicomunicazione
conilcoinvolgimento del giornalismo e dei media.

All'interno del Piano per ogni obiettivo specifico
sono definite le azioni prioritarie, gli attori coinvolti
e gli indicatori utili per il loro monitoraggio.
Lattuazione di dette azioni potra prevedere
successivi piani operativi e documenti tecnici,
nazionali, regionali e locali, per l'individuazione di
dettagliate e specifiche attivita e responsabilita.

Strategia di governance per I'attuazione del
Piano

La diffusione della medicina di genere, prevedendo
interventi in diversi settori, richiede necessariamente
una governance che assicuri  un efficace
coordinamento delle azioni a livello nazionale,
regionale e locale. Pertanto, condizione indispensabile
per il governo delle azioni previste dal presente Piano,
e la realizzazione di iniziative in grado di garantire la
partecipazione attiva di tutte le istituzioni interessate;
lindividuazione delle risorse necessarie.
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A tal fine, per l'applicazione del presente Piano,
si raccomandano le seguenti azioni a livello
regionale.

1. Identificare un Referente regionale in medicina
di genere. Il Referente dovra promuovere e
coordinare le attivita intraprese a livello regionale,
risultare  responsabile  dellimplementazione
e del monitoraggio del Piano e attivarsi nel
recepimento dei documenti emanati a livello
nazionale. Il Referente regionale partecipa ai tavoli
tecnici nazionali e alla predisposizione delle linee
strategiche e dei documenti attuativi nazionali.

2. lstituire un Gruppo tecnico regionale per la
programmazione delle attivita di diffusione della
medicina di genere, coordinato dal suddetto Referente
regionale

Monitoraggio e aggiornamento del Piano

L'attuazionedelleazionidipromozione,applicazione
e sostegno alla medicina di genere previste nel
presente Piano sara monitorata dall’Osservatorio
dedicato alla medicina di genere

LISS e stato individuato quale ente titolare
dell’Osservatorio e garante della attendibilita
e appropriatezza dei dati rilevati, anche con il
coinvolgimento degli altri enti vigilati (IRCCS, AIFA,
AGENAS, ecc.).

Il presente Piano sara aggiornato ogni tre anni sulla
base degli esiti del monitoraggio annuale,

prodotto dal suddetto Osservatorio, che produrra
ancheidatiutiliallarelazione annuale cheil Ministro
della Salute dovra trasmettere al Parlamento.
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