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Il Presidente

Roma, 24 Ottobre 2014

Parere della Societa Italiana di Diabetologia in méo ad eventuali gare per I'acquisizione di materale
(glucometri e relative strisce reattive) per il moitoraggio domiciliare della glicemia

Precisazione

Questo parere e fornito dal Consiglio Direttivo iaale della Societa Italiana di Diabetologia (Sdpo una
richiesta in tal senso pervenuta da rappreserdalé Associazioni delle Persone con Diabete opieraftalia.

Premessa

La SID sostiene qualsiasi iniziativa che ha comgettp un contenimento della spesa da parte delizgerv
Sanitario Nazionale e delle Regioni se la stessangjace i percorsi diagnostici e terapeutici giprapriati per
le persone con diabete che vivono in ltalia. A fadeposito la SID sottolinea che I'autocontrollacgmico
domiciliare & strumento irrinunciabile essendo gxste integrante della terapia di tutte le perstmrediabete.

La SID auspica che in ltalia sia concesso gratwetamalle persone con diabete un numero di stpscanno
adeguato alla specifica condizione clinica: da emtioaio all’anno per i casi trattati in manieramaeomplessa
fino ad alcune migliaia all’anno per i casi in teahento insulinico multi-iniettivo o con microinfue. Ottimale
a tale proposito € la scelta operata recentemegit¥’eneto, in piena coerenza con le raccomandarieihe
societa scientifiche, di identificare una dozzinaahdizioni cliniche e di stabilire quante strismno necessarie
per trattare in maniera appropriata ognuna di eésabprsando solo queste, salvo deroghe ben goatst

La SID auspica che per le strisce per la deterrionazdella glicemia siano adottati prezzi di ringmunici e
validi in tutto il territorio nazionale, rilevand@nche che in alcune regioni o province autonomeptekzi sono
decisamente superiori a quelli definiti in altrgiomi. Prezzi piu bassi, identici in tutto il Pagss tutti i tipi di
strisce tecnologicamente di pari livello e dotaziadeguate alle varie condizioni cliniche, senZéedkinze fra
una regione e l'altra, possono creare le condizpmmi garantire a tutte le persone con diabete ol in
Italia la disponibilitd dello strumento piu adattdla propria condizione clinica e l'accesso imméalia
all'innovazione tecnologica resasi disponibile. Zzredi rimborsi unici eviterebbero il ricorso a gache
inevitabilmente comportano numerosi problemi, ganerpotenziali rischi e configurano probabilmente u
aggravio e non una riduzione della spesa, cosi damgato di seguito.

1. Incanalare le prescrizioni verso il glucometrd mochi glucometri (2-3) che si sono aggiudicatawara
riduce la possibilita di accesso a tutti gli strumn¢ormai non meno di una ventina) ed & noto dhetgumenti
hanno caratteristiche spesso molto diverse fradosdadattano per questo a specifiche tipologigadienti e
non ad altri. Strumenti pensati per persone al@taagestire procedure complesse non sono adadisane
anziane e/o non avvezze a farlo. Strumenti adathiauole calcolare il bolo di insulina prandialen sono
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adatti a persone che sono in terapia orale e/oimsulina basale. Strumenti che permettono valutazio
aggregate di piu misurazioni (media e deviazioredard complessivi 0 in singoli momenti della gaien
incrementi post-prandiali, trend della glicemiauim particolare periodo di tempo, ecc.) non sona@pjati per
persone che, per la loro condizione clinica, esegymche misurazioni mensili. Strumenti abbinatbéware
sofisticati per archiviare e fare analisi dei proprofili glicemici al fine di meglio individuared schema
insulinico ideale non sono adatti a chi non samwnmwle per sua scelta sfruttare questa opportunita

2. Una gara puo vedere la partecipazione e l'agepzébne da parte di aziende che producono matedal
bassa qualita (e gia successo) o la partecipaziteneompetizione con materiale non di ultima ganieme (&
gia accaduto), impedendo quindi 'accesso a qumlioecente e tecnologicamente piu avanzato.

3. L'esito di una gara ha validita pluriennale engué implicito che il materiale che se la aggaaddiventi
obsoleto ben prima della successiva gara. Se poinsidera quanto detto al punto 2, non € lontatia dealta
lo scenario che nel 2020 possano essere utilirza®lte regioni soprattutto strisce gia obsoletb2010.

4. La disponibilita di 1-2 tipi di strisce (queldde si sono aggiudicate la gara) puo costringéaesaktituzione
di centinaia di migliaia di glucometri senza alcurecessita clinica ma con I'obbligo di fornire ummpleto
intervento educativo per tutti coloro che hannouowsostituire lo strumento, con sovraccarico @ota per
infermieri e medici. Un lavoro che corrisponde adcesto importante: un’ora di lavoro di un infermieosta
al SSN circa 30 euro e un’ora di lavoro di un medirca 60 euro. Sostituire 1.000.000 di glucomstrnporta
una spesa per istruire di nuovo i pazienti di n@meondi 30 milioni di euro.

5. La sostituzione di un glucometro puo generarerietla parte dell’utilizzatore e questo compoitahi anche
importanti: scompenso glicemico o, al contrarigsidpoglicemica, eventi temibili e che possonoeesdatali.
In Italia oltre il 65% delle persone con diabeteuma eta superiore a 65 anni e in queste persama @5
milioni) I'abilita a gestire strumenti tecnologinche a bassa tecnologia) € spesso limitata. é&itevmolto

comune che la persona con diabete impieghi meairdliérizzare con un glucometro e un cambiamento di

strumento senza motivazioni cliniche sarebbe wstoe una indebita imposizione, oltre che un probleeila
gestione della malattia. Un cambiamento potrebbeara la perdita dell'aderenza alla prescriziongpeutica
di eseguire I'autocontrollo glicemico domiciliaregaesto potrebbe generare problemi clinici talridaiedere
una chiamata del 118, un accesso al PS o un rizotdti eventi molti costosi (da centinaia a nmagli di euro
per evento; un ricovero per ipoglicemia di 5 giocosta oltre 3 mila euro). Immaginando la compalisan
evento di questo genere anche solo in 1 pazient8Q, la spesa generata dalla sostituzione di01000
glucometri, non sarebbe inferiore a 3 milioni dicu

6. In considerazione del fatto che gli strumenti @vanzati fanno parte di un sistema che includsafitware
con possibilitd di archiviare dati su supporto réandl cui utilizzo richiede un supplemento di istione e
'acquisizione di una adeguata esperienza da metepaziente, sostituire un glucometro al giornogdi

comporta spesso la sostituzione di un intero setédinmonitoraggio e cura. Inoltre, I'archivio styicon tutte
le sue preziose informazioni non potrebbe piu ess8lizzato per incompatibilita con il nuovo gluetro. La
possibilita di condivisione di dati o di dialogolematico con il curante potrebbe essere perdutéi li

interventi terapeutici in precedenza indotti ddilizmzo del software collegato allo strumento iroysotrebbero
diventare impraticabili, con conseguente perditacdetrollo glicemico.

7. Essendo strumenti terapeutici, il glucometro iRgducometro B, intrinsecamente diversi, sondragabili al
farmaco A e al farmaco B, appartenenti a clasapeutiche diverse. Cosi come il farmaco A e il fcoB non



sono interscambiabili perché hanno indicazioni dige il glucometro A e il glucometro B non dovretibe
essere interscambiabili perché hanno indicazicefinde dal medico curante, non sovrapponibiliptincipio
della continuita terapeutica e certo inviolabilpex questo motivo un glucometro dovrebbe essetéustutsda
un altro solo per motivazioni tecniche (rotturagliniche (mutata condizione) e non per motivazidintarattere
economico. Sarebbe come se un paziente trattatol éammaco A con eccellenti risultati fosse tragfe al
meno dispendioso farmaco B solo per risparmiare.

8. Per un sempre crescente numero di soggetti yest l'indicazione e viene quindi fatta la prégone
medica di strumenti tecnologicamente avanzating fii implementare I'indispensabile conta dei cahtadi per
calcolare il bolo dell'insulina da somministraredocasione del pasto. Questo attiene sia ai dalbigio 1 che a
guelli tipo 2 trattati con insulina prandiale. Ljossibilita di continuare a usare oppure il manegatcesso a
questi strumenti in virtu di una gara che vedessevgbere strumenti privi di queste caratteristiche
determinerebbe un peggioramento o un mancato magtiento della situazione clinica.

9. In caso di sostituzione forzosa di un glucomgieo motivi economici, di chi sarebbe la resporigabdi
eventuali conseguenti eventi avversi? Non di cddbmedico che & costretto a farlo senza una nzitine
clinica e che potrebbe decidere di farsi firmara Uiberatoria da parte del paziente per affrancddda
responsabilita di un cambiamento che lui non réigiustificato dal punto di vista clinico. La reggabilita
ricadrebbe sull'istituzione che ha imposto il caathénto.

Per tutti questi motivi, la SID é fortemente coritiaal fatto che nelle Regioni vengano indette gaee la
acquisizione di strisce reattive per la determioiagidomiciliare della glicemia. SID é invece fawale alla
definizione di tre categorie di strumenti (e se)sa bassa, media e alta tecnologia. A queste arédegrazie
alla consulenza dei clinici, dovrebbero esserendotti tutti gli strumenti attualmente disponibdiquelli che
saranno messi sul mercato in futuro (in ogni céasmondenti alle norme ISO 2013). Per ognuna di tguge
categorie dovrebbe essere individuato un prezzomtorso standard, unico su tutto il territorio iwale,
ragionevole per le aziende produttrici e sostemilpier il SSN. In questo modo potrebbe essere ctittsen
'accesso a tutti gli strumenti rispondenti allerigaesigenze cliniche, garantita I'appropriatezeesprittiva e
salvaguardato il principio di economicita.

Enzo Bonora a nome del Consiglio Direttivo dell® S

Futroe.



