
Sostenibilità economica delle 
terapie delle complicanze e dei 
sistemi di monitoraggio



 Dichiaro di aver ricevuto negli ultimi due anni compensi o finanziamenti dalle seguenti 
Aziende Farmaceutiche e/o Diagnostiche:

 Eli Lilly
 Astrazeneca
 Boehringer Ingelheim
 Sanofi
 Novo-Nordisk
 Takeda
 Abbott

 Dichiara altresì il proprio impegno ad astenersi, nell’ambito dell’evento, dal nominare, 
in qualsivoglia modo o forma, aziende farmaceutiche e/o denominazione 
commerciale e di non fare pubblicità di qualsiasi tipo relativamente a specifici 
prodotti di interesse sanitario (farmaci, strumenti, dispositivi medico-chirurgici, ecc.).



I costi del diabete in Italia

 Il diabete è una pandemia globale in continua crescita

 A livello nazionale circa 4 milioni di diabetici

 si stima che i costi attribuibili al SSN e alla società ammontano a circa 20 miliardi di
€ annui (il 46% rappresentato dai costi diretti e il restante 54% attribuibile a costi
indiretti legati alla perdita di produttività da parte dei soggetti diabetici)

 In media il costo diretto del paziente diabetico ammonta a € 3.000 all’anno, ma
aumenta significativamente in presenza di complicanze (con 1 complicanza il
carico assistenziale sale di 4 volte, in presenza di 3 complicanze aumenta sino a 9
volte). Ciò è dovuto principalmente alla gestione in ambito nosocomiale delle
complicanze (ipoglicemie severe, eventi cardiovascolari, fratture, complicanze
derivanti da diabete non controllato)

 si stima infatti che le ospedalizzazioni assorbano il 57% dei costi diretti

Marcellusi et al., 2014
IBDO Foundation, 2019



Costi assistenziali (basati sulle tariffe: DRG, 
nomenclatore, ecc.) [ARNO, 2019]



 L’introduzione precoce dei farmaci innovativi, efficaci e 
sicuri, è in grado di compensare i noti difetti 
fisiopatologici che caratterizzano il diabete, guardando 
in particolare agli effetti extraglicemici

Alcuni di essi hanno dimostrato negli studi clinici di avere 
un importante effetto di riduzione di morbilità e mortalità 
per cause cardiovascolari e un ruolo protettivo 
sull’andamento o l’insorgenza di complicanze 
microangiopatiche

Terapia ipoglicemizzante o anche effetti 
extraglicemici?



0,25 0,5 1 2

HHF outcomes: risk reductions have been consistently 
observed with SGLT2 inhibitors

Comparison of trials should be interpreted with caution due to differences in study design, populations and methodology. 
Dapagliflozin is FDA-approved to reduce the risk of HHF in adults with T2D and established CV disease or multiple CV risk factors 
*CV death or HHF; ; †Hospital admission for HF or urgent visit
See slide notes for abbreviations and full list of references

HHF data alone were not reported in the primary publication9

Drug class Trial (study drug) HR (95% CI)

SGLT2 inhibitor EMPA-REG OUTCOME1 

(empagliflozin) 0.65 (0.50, 0.85)

CANVAS Program2 (canagliflozin) 0.67 (0.52, 0.87)

DECLARE-TIMI 583 (dapagliflozin) 0.73 (0.61, 0.88)

GLP-1 receptor 
agonist

ELIXA4 (lixisenatide) 0.96 (0.75, 1.23)

LEADER5 (liraglutide) 0.87 (0.73, 1.05)

SUSTAIN-66 (inj. semaglutide) 1.11 (0.77, 1.61)

PIONEER 67 (oral semaglutide) 0.86 (0.48, 1.55)

EXSCEL8 (exenatide) 0.94 (0.78, 1.13)

Harmony Outcomes*9 (albiglutide) 0.85 (0.70, 1.04)

REWIND†10 (dulaglutide) 0.93 (0.77, 1.12)

Favours study drug Favours placebo



 L’ ampliamento dell’armamentario farmacologico a disposizione dei clinici per il trattamento del
diabete mellito comporta oggi la necessità di un approccio ragionato nella gestione terapeutica del
paziente diabetico

 La disponibilità di diverse classi farmacologiche pone le basi per un’ottimizzazione della strategia di
trattamento del diabete in funzione delle caratteristiche cliniche individuali dei pazienti, al fine di
prevenirne le complicanze croniche più frequenti e temibili quali le malattie cardiovascolari e renali.

E’ un costo 
sostenibile per il 
SSN??



Torre E, et al. Economic Evaluation of Dulaglutide vs 
Traditional Therapies: Implications of the Outcomes of the 
Rewind Study. Clinicoecon Outcomes Res. 2020
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Torre E, et al. Economic Evaluation of Dulaglutide vs Traditional Therapies: 
Implications of the Outcomes of the Rewind Study. Clinicoecon Outcomes
Res. 2020





Hunt B, Malkin SJP, Moes RGJ, et al. Once-weekly semaglutide for patients with type 2 diabetes: a 
cost-effectiveness analysis in the Netherlands. BMJ Open Diab Res Care

..ed i sistemi di 
monitoraggio??



I benefici del flash glucose monitoring

 IMPACT STUDY : su una popolazione di 328 pazienti con DMT1 si è verificata una riduzione
del 38% del tempo in ipoglicemia

 REPLACE STUDY: su una popolazione di 302 pazienti con DMT2 in MDI si è verificata una
riduzione del 43% in ipoglicemia

 RELIEF STUDY: 74000 pazienti (DMT1 e DMT2)

1. Il tasso di ricoveri ospedalieri per complicanze acute si è ridotto del 49.0% per il DMT1 e del
39,4% DMT2

2. una riduzione delle ospedalizzazioni per ipo ed iperglicemia del 11% e del 26,5%
rispettivamente
3. una riduzione delle ospedalizzazioni per chetoacidosi pari a circa il 50%



Costo Analisi FGM allarmato in adulti 
con DMT1

Oyagüez I, Merino-Torres JF, Brito M, et al. Cost analysis of the flash monitoring system in adults with 
type 1 diabetes mellitus. BMJ Open Diab Res Care 2020;8:e001330. doi:10.1136/ bmjdrc-2020-001330



Costo Analisi FGM allarmato

Oyagüez I, Merino-Torres JF, Brito M, et al. Cost analysis of the flash monitoring system in adults with 
type 1 diabetes mellitus. BMJ Open Diab Res Care 2020;8:e001330. doi:10.1136/ bmjdrc-2020-001330



Oyagüez I, Merino-Torres JF, Brito M, et al. Cost analysis of the flash monitoring system  in adults with type 1 diabetes mellitus. BMJ 
Open Diab Res Care 2020;8:e001330. doi:10.1136/ bmjdrc-2020-001330

Costo Analisi FGM allarmato



Indicatori di spesa

«Definizione delle strategie di 
creazione del valore nell’utilizzo 
del dispositivo FGM e dei servizi 
correlati» 
STUDIO VIHTALI 2020 (Toscana)



Ricoveri

«Definizione delle strategie di 
creazione del valore nell’utilizzo 
del dispositivo FGM e dei servizi 
correlati» 
STUDIO VIHTALI 2020 (Toscana)



Indicatori di spesa

«Definizione delle strategie 
di creazione del valore 
nell’utilizzo del dispositivo 
FGM e dei servizi correlati» 
STUDIO VIHTALI 2020 
(Toscana)



FLARE-NL4

Fokkert M, van Dijk P, Edens M, et al Improved well-being and decreased disease burden after 1-year use of flash 
glucose monitoring (FLARE-NL4) BMJ Open Diabetes Research and Care 2019;7:e000809. doi: 10.1136/bmjdrc-2019-
000809.



Oyagüez I.et al 2020. Cost Analysis of the flash monitoring system in 
adults with type 1 diabetes mellitus. BMJmOpen Diab Res Care 2020



Conclusioni

La disponibilita’ di un ampio ventaglio di
opzioni terapeutiche associata al concetto
di terapia personalizzata potranno garantire
il giusto compromesso tra la sostenibilità e le
auspicabili ripercussioni positive sugli aspetti
clinici, sociali ed economici della patologia
diabetica
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