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LEGGI ED ALTRI ATTI NORMATIVI

LEGGE & marzo 2017, n. 24

Disposizioni in materia di sicurezza delle cure e della per-
sona assistita, nonché in materia di responsabilita professio-
nale degli esercenti le professioni sanitarie.

La Camera dei deputati ed il Senato della Repubblica
hanno approvato;

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

PROMULGA

la seguente legge:

Art, 1.
Sicwrezza delle cure in samita

1. La sicurezza delle cure & parte costitutiva del diritto
alla salute ed & perseguita nell'interesse dell’individno e
della collettivita.

2. La sicurezza delle cure si realizza anche mediante
I'insieme di tutte le attivita finalizzate alla prevenzione
e alla gestione del rischio comesso all’erogazione di
prestazioni sanitarie e I'utilizzo appropriato delle risorse

tario e la sicurezza del paziente, che raccoglie dalle strut-
ture sanitarie e soclosanitarie pubbliche e private i dati
regionahi sui rischi ed eventi avversi e sul contenzioso e
li trasmette annualmente, mediante procedura telematica
unificata a livello nazionale, all’Osservatorio nazionale
delle bunone pratiche sulla sicurezza nella sanird, di cui
all’articolo 3.

5. All'articolo 1, comma 539, della legge 28 dicembre
2015, n. 208, & aggiunta, in fine, la seguente lettera:

«d-bis) predisposizione di una relazione annuale con-
suntiva sugli eventi avversi verificatizi allinterno della
struttura, sulle cause che hanno pu'oduno I'evento avverso
e sulle conseguenti miziative messe in atto. Detia relazio-
ne & pubblicata nel sito internet della struttura sanitarian.

Art. 3

Osservatorio nazionale delle buone pratiche sulla
sicurezza nelia sanita

1. Entro tre mesi dalla data di entrata in vigore della
presente legge, con decreto del Ministro della salute, pre-
via mtesa 1 sede di Conferenza permanente per 1 rapporty
tra lo Stato, le regioni ¢ le province autonome di Trento &
di Bolzano, ¢ istituito, senza nuovi o maggiori oneri per la

3. Le linee guida e gli aggiornamenti delle stesse ela-
borati dai soggetti di cui al comma 1 sono integrati nel
Sistema nazionale per le linee guida (SNLG), il quale &
disciplinato nei compiti e nelle funzioni con decreto del
Ministro della salute, da emanare. previa intesa in sede
di Conferenza permanente per 1 rapporti fra lo Stato, le
regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano.
con la procedura di cui all’articolo 1, comma 28, secondo
periodo, della legge 23 dicembre 1996, n. 662, e succes-
sive modificazioni, entro centoventi giorni dalla data di
entrata in vigore della presente legge. L’Istituto superiore
di sanita pubblica nel proprio sito internet le linee guida
e gli aggiornamenti delle stesse indicati dal SNLG. pre-
via verifica della conformita della metodologia adottata a
standard definiti e resi pubblici dallo stesso Istituto, non-
ché della rilevanza delle evidenze scientifiche dichiarate
a supporto delle raccomandazioni.

SNLG
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External peer reviewed

Table 1-ADA evidence-grading system for "Standards of Care in Diabetes”

Level of
evidence Description

A Clear evidence from well-conducted, generalizable randomized controlled trials
that are adequately powered, including:
¢ Evidence from a well-conducted multicenter trial
e Evidence from a meta-analysis that incorporated quality ratings in the analysis
Supportive evidence from well-conducted randomized controlled trials
that are adequately powered, including:
¢ Evidence from a well-conducted trial at one or more institutions
e Evidence from a meta-analysis that incorporated quality ratings in the
analysis

B Supportive evidence from well-conducted cohort studies, including:
¢ Evidence from a well-conducted prospective cohort study or registry
e Evidence from a well-conducted meta-analysis of cohort studies
Supportive evidence from a well-conducted case-control study

C Supportive evidence from poorly controlled or uncontrolled studies, including:
e Evidence from randomized clinical trials with one or more major or three
or more minor methodological flaws that could invalidate the results
¢ Evidence from observational studies with high potential for bias (such as
case series with comparison with historical controls)
e Evidence from case series or case reports

Conflicting evidence with the weight of evidence supporting the recommendation

E Expert consensus or clinical experience

Introdution and Methodology: Standards of Medical Care in Diabetes, 2024
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5.1 Si raccomanda I'uso di metformina come farmaco di prima scelta per il trattamento a lungo termine
in pazienti con diabete di tipo 2 senza pregressi eventi cardiovascolari e con eGFR>60 ml/min. SGLT-2i,
GLP-1 RA sono raccomandati come farmaci di seconda scelta. DPP-4i, acarbosio, pioglitazone ed insulina
dovrebbero essere considerati farmaci di terza scelta. Sulfaniluree e glinidi non sono raccomandati per
la terapia del diabete di tipo 2.

Forza della raccomandazione: forte. Qualita delle prove: moderata.

Giustificazione

Molti studi clinici randomizzati sostengono lI'uso di metformina, SGLT-2i o GLP-1 RA come farmaci
preferenziali nel trattamento dei pazienti con diabete di tipo 2, per la loro efficacia nella riduzione della
HbA1c, il basso rischio di ipoglicemia e la riduzione degli eventi cardiovascolari maggiori e della mortalita.
Inoltre, GLP-1 RA e SGLT-2i hanno effetti favorevoli sul peso corporeo. Anche il pioglitazone si associa ad una
riduzione del'incidenza di eventi cardiovascolari maggiori, accompagnata perd da un aumentato rischio di
scompenso cardiaco. Gli insulino-secretagoghi (sulfaniluree e repaglinide) hanno minore efficacia a lungo
termine, con rischio di ipoglicemia severa, eventi cardiovascolari maggiori e mortalita maggiori delle altre
classi e pertanto non dovrebbero essere piu considerati nel trattamento del paziente con diabete di tipo 2.
La qualita delle evidenze & moderata.

Gli studi di farmacoeconomia, numerosi e di buona qualita, mostrano che la metformina ha costi di
acquisizione inferiori rispetto ad altre classi di farmaci; inoltre, metformina e SGLT-2i, ed in minor misura gli
analoghi recettoriali degli GLP-1, hanno un buon rapporto costo-efficacia.
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9. Pharmacologic Approaches to
Glycemic Treatment: Standards
of Care in Diabetes—2024

Diabetes Care 2024;47(Suppl. 1):5158-5178 | https://doi.org/10.2337/dc24-5009

rdinrenal Risk Reduction in High-Risk Patients with Type 2 Diabetes (in addition to comprehensive CV risk management)*

+ASCVD!

Defined differentty aciss
CVOTs bt 3l inchuded
individuals with established
VO {e.g.. ML stroke, any

revasculzrization procedure).

Variably included: conditions
such 2 fransient ischemic
attack, wrstable angina,
ampitation, symptenatic
or asymplomatic connary
artery diszase.

+Indicators of high risk
While deinitions vary, most
comprise =55 years of age
with twao or mare adddional
risk factors finchuding shesity,
hyperiension, smoking,
dyslipidemia, or alhurminuriz)

+ASCVD/Indicators of High Risk

f“_‘-"\
GLP-1 RA" with proven [RULEZE  SGLT2iH with proven
CVD benefit - CVD benefit

« For patients an a GLP-1 RA consider adding SGLT2i with
proven CVD henefit or vice versa

« T20A

Standards of Care

+HF

Current or prisr
symploms
af HF with

documented

HFrEF or HFEF

SGLTZI
with proven
HF benefit

i this
pepulation

b 4

+CKD (on maximally tolerated dose
of ACEI/ARB)

+[KD
uGFR <60 mLimin per 1.73 m" OR
albuminuria [ACR =3.0 mg/mmiol
[30mg/gl). These measurements
may wary over ime: thus, 2 repeat
mezsure i required to document CKDL

PREFERABLY

SBLTZ with primary evidence of
reducing CKD progression
Use S6LT2i in peaple with an sG6FR
20 mdimim por 1.7 m'; ance initiated
shauld be eontinued satil iniliatsn
of dialysis or transplantation
______ 1] J R —
GLP-1 RA with proven CVD benefit if
SGLT2i mot tolerated or contraindicated

If HbA, above target, for patienls
on S6LT, consider incorporating a
GLP-1 RA or vice versa

in Diabetes—2024 4

I additional cardisrenal risk reduction or glycemic lowering needed

USE OF GLUCOSE-LOWERING MEDICATIONS IN THE MANAGEMENT OF TYPE 2 DIABETES

HEALTHY LIFESTYLE BEHAVIORS:; DIABETES SELF-MANAGEMENT EDUCATION AND SUPPORT (DSMES); SOCIAL DETERMINANTS OF HEALTH (SDOH)

- ECTT—————

Glycemic Management: Choose
approaches that provide the
efficacy to achieve goals:
Metformin OR Agent(s] including
COMBINATION therapy that provide
adequate EFFICALY fo achieve
and maintain treatment goals
Consider awoidance of hypoglycemia a
prierity in high-risk individuals

Im gemeral, higher efficacy approaches
have greater Likeliheod of achieving
glycemic goals

Efficacy for glucose lowering
Very High:
Dulaglutide (high dose],
Semaglutide, Tirzepatide
Insulin

Combination Oral, Combination
Injectable (GLP-1 RAMnsulinl

High:
GLP-1 R (nat listed above], Metformin,

SOLT2I, Sulfenylurea, TID

Intermediate:
DPP-4i

Achievement and Maintenance of
Weight Management Goals:

[ Set individwalized weight management geals ]

Intensive evidence-
based structured
weight managemes
program

General ifesaybe advice:
medical sulrition

L 'mm““. Ll
physical activity

Consider metabolic
surgery

Consider medication
for weight loss

When choosing glucose-lowering therapies:
Comsider regimen with high-to-very-high dual
glucose and weight efficacy

!

Efficacy for weight loss
Very High:
Semaglutide, Tirzepatide
High:

Dulaglutide, Liraglutide
Intermadiate:

GLP-1RA (not Listed abave), SELTZ
Newtral:

DIPP-4i. Metfermin

<

—

* In people with HF, (30, established (V0 er multigle risk factor for CV0, the decisios o use a GLP-1 B ar SGLTH with proven berefil sheuld be indes
rzcommendztion is wzrrantad far people with (V0 2nd a wezker rzcommeadzion fur those with indicators of high CV risk. Moreaver. a higher absalule rﬁlmﬂ[hmadl}uslmrmhm naedldhlret
ane sen at higher levels of baselne sk and shoeld Be Eachamed inds the shared decsmn-making process. See bl Tor dolails, * Low-dase TI0 may be balber ioberaled and smilarky efective; & Far SBITH, TV
renal putcames rials demensirate e efficacy in reducieg the risk of compesite MACE, CV death, all-cause moriality, M1, BHF, and resal ouicomes in nd
# For GLP-1 R, CVOTs demonsirate thair efficacy i reducing composita MACE, CY death, all-cause martality, M, stroke, and renal endgomts in individeals with T20 with esizhlished'high risk of CVDL

dent of by use of

-

I HA, above target

s wilh T30 wilh esk:

high risk ol CY0;

t Aatrang

Identify barriers to goals:

= Consider DSHES referrad 1o support self-efficacy in achievemant of goals

+ Consader bechmology (2.0, diagnostic CGM) e identily therapeutic gaps and Lailer theragy
+ Identify and address SDOH that impact achievement of goats
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Glycemic Treatment: Standards
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Standards of Care
in Diabetes—2024

Use principles in Figure 9.3, including reinforcement of behavioral
interventions (weight management and physical activity) and provision
of DSMES, to meet individualized treatment goals

TO AVOID

REGULARLY
i3

Consider GLP-1 RA or dual GIP and GLP-1 RA in most individuals prior to insulin®

INITIATION: Initiate appropriate starting dose for agent selected (varies within class)
TITRATION: Titrate to maintenance dose (varies within class)

Add basal insulin®
Choice of basal insulin should be based on pumnn-cpl:m: considerations, including cost.|

Refer to Table 9.4 for insulin cost i p iption of glucagon for
emergent hypoglycemia.
v
Add basal analog or bedtime NPH insulin®
INITIATION: Start 10 units per day OR 0.1-0.2 units/kg per day
TITRATION:
m Set FPG target (see 6, “Glly Goals and Hypogly ")

m Choose evidence-based titration algorithm, e.g., increase 2 units every 3 days to
reach FPG target without hypoglycemia

For hypoglycemia determine cause, if no clear reason lower dose by 10-20%

b
Assess adequacy of haul insulin dose
Consider clinical signals to for ion and need to i
adjunctive therapies (e.g., basal dow rrlore than -0 5 unnsfkgu"dw, elevatod
bedtime=c-maming and/or p ey ifferential, hypogl i

[aware or unaware], high vaﬁab-lryi

Add prandial insulin®
Usually one dose with the largest meal or meal with greatest PPG excursion; prandial
insulin can be dosed individually or mixed with NPH as appropriate

INITIATION: TITRATION:
m 4 units per day or 10% of basal m Increase dose by 1=2 units
insulin dose or 10-15% twice weekly

u |f A1G <B% (<864 mmol/mol) consider
lowering the basal dose by 4 units per cause, if no clear reason lower
day or 10% of basal dose | corresponding dose by 10-20%

u For hypoglycemia determine

AR A~

b4

} If already on GLP-1 RA or dual GIP
i and GLP-1 RA or if these are not
pprop OR insulin is pr

H on bedtime NPH, consider converting
to twice~laily NPH regimen

Conversion based on individual needs and cumrent
glyzemic controk The following is one possible
approach:
INITIATION:
n Total dose = 80% of current bedtime NPH dose
m 2/3 given in the morning
= 1/3 given at bedtime
TITRATION:
m Titrate based on individualized needs
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Raccomandazione forte a favore dell’intervento, con qualita delle prove moderata

Si raccomanda l'uso degli analoghi lenti dell’insulina a maggiore durata di azione, rispetto a quelli a minore
dura di azione, per tutti i pazienti con diabete di tipo 2 che necessitano di insulina basale.

Motivazione della raccomandazione

Vi sono numerose evidenze provenienti da trial clinici che mostrano come I"uso degli analoghi lenti
dell’insulina a maggiore durata di azione si associ ad un rischio minore di ipoglicemie totali e
notturne e ad una tendenziale riduzione degli eventi ipoglicemici severi a parita di controllo
metabolico e senza aumenti di peso corporeo.

La qualita delle evidenze &€ moderata, in particolare per il disegno in aperto della maggior parte degli
studi inclusi e per la presenza di elevata eterogeneita per alcuni degli outcome critici.

Gli studi di farmacoeconomia mostrano che le nuove formulazioni hanno costi diretti maggiori;
tuttavia, il rapporto costo-efficacia e generalmente favorevole per QALY guadagnati e per gli effetti
positivi su rischio ipoglicemico. La disponibilita di biosimilari con costi diretti ridotti puo
ulteriormente migliorare il rapporto costo-efficacia.

Considerazioni su sottogruppi di pazienti

Non ci sono dati di efficacia e sicurezza nei soggetti ultrasettantacinquenni;

Considerazioni sull’implementazione

Gli analoghi lenti sono gia considerati in Italia lo standard of care’-®. La prescrizione di analoghi lenti
a maggiore durata di azione dovrebbe essere incoraggiata e gradualmente sostituita a quelli a
minore durata di azione indipendentemente dal controllo glicemico. | medici di medicina generale
e gli specialisti dovrebbero essere informati sui contenuti di questa raccomandazione attraverso
specifici corsi di educazione continua in medicina.

SNLG



At

iy plicks o

T
T

SID

Societ ltaliona
di Diabefologia

5.7. Si suggerisce I'uso degli analoghi rapidi dell'insulina, rispetto all'insulina regolare umana, per tutti
i pazienti con diabete di tipo 2 che necessitano di insulina prandiale.

Forza della raccomandazione: debole. Qualita delle prove: molto bassa.

Giustificazione

Alcune evidenze suggeriscono un possibile miglioramento della qualitéd della vita con l'uso degli analoghi
rapidi dell’insulina.

La qualita delle evidenze & molto bassa per la maggior parte degli outcome critici, in particolare per il disegno
in aperto della maggior parte degli studi inclusi, la presenza di elevata eterogeneita e la scarsa numerosita di
pazienti arruolati.

Il rapporto costo-efficacia potrebbe essere favorevole agli analoghi rapidi, visti i piccoli effetti sul rischio
ipoglicemico ed il miglioramento possibile della qualita della vita.

5.8. l'utilizzo routinario del microinfusore di insulina nei pazienti con diabete di tipo 2 non
adeguatamente controllati non & raccomandato.

Forza della raccomandazione: debole. Qualita delle prove: molto bassa.

Giustificazione

Non ci sono evidenze di reali vantaggi derivanti dall’'uso del microinfusore nei pazienti con diabete di tipo 2
rispetto alla terapia multi-iniettiva. Inoltre i costi per tale terapia sono molto elevati.

La qualita delle evidenze & molto bassa per la maggior parte degli outcome critici, in particolare per il disegno
in aperto della maggior parte degli studi inclusi, la presenza di elevata eterogeneita e la scarsa numerosita di
pazienti arruolati.

Non ci sono studi specifici di natura economica per valutare la costo-efficacia dell'intervento proposto in base
ai criteri di ricerca definiti.

SNLG
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6. Monitoraggio glicemico

6.1 Si suggerisce un monitoraggio glicemico strutturato (con uno schema predefinito di glicemie capillari
da eseguire) per i soggetti con diabete mellito di tipo 2.

SNLG

Forza della raccomandazione: debole. Qualita delle prove: molto bassa.

Giustificazione

Ci sono pochi trial, di scarsa qualita e con numero esiguo di pazienti che mostrano piccoli, ma significativi,
miglioramenti del controllo glicemico con il monitoraggio glicemico strutturato, rispetto ad uno non
strutturato. La bassa qualita delle prove e la presenza di problemi metodologici degli studi inclusi limitano la
forza della presente raccomandazione. Le risorse economiche necessarie per I'implementazione di questa
raccomandazione sono trascurabili.

6.2. Non si da preferenza al monitoraggio glicemico in continuo o al controllo glicemico capillare per la
misurazione della glicemia nei pazienti con diabete mellito di tipo 2 in trattamento insulinico basal-
bolus.

Forza della raccomandazione: debole. Qualita delle prove: molto bassa.

Giustificazione

Ci sono pochi studi e di bassa qualitad che suggeriscono un piccolo miglioramento dei valori di HbAlc con il
monitoraggio continuo della glicemia, senza aumento del rischio ipoglicemico; tuttavia & possibile che il
monitoraggio in continuo della glicemia possa in alcuni pazienti peggiorare la qualitd della vita. La costo-
efficacia del monitoraggio continuo della glicemia dipende dal sistema utilizzato e dal contesto economico e
deve essere ulteriormente verificata. | dati sulla preferenza dei pazienti per sistemi di monitoraggio in
continuo derivano generalmente da studi osservazionali, con scarse evidenze da trial clinici. Accettabilit,
equita e fattibilita potrebbero variare in contesti diversi.
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La terapia del diabete mellito di tipo 1

1.5 In soggetti con diabete mellito di tipo 1 & preferibile l'utilizzo di nucroinfusore di msulina o di terapia

insulinica multiiniettiva?

In soggetti con diabete mellito di tipo 1 scompensato si raccomanda di offrire al paziente l'opzione
di una terapia insulinica mediante microinfusore di insulina rispetto alla terapia insulinica
multiniettiva per i vantaggi sui livelli di emoglobina glicata, le ipoglicemie severe, la qualita di vita

¢ la soddisfazione per il trattamento.

In soggetti con diabete mellito di tipo 1 non scompensato si suggerisce di offrire al paziente
l'opzione di una terapia insulinica mediante mieroinfusore di insulina rispetto alla terapia insulinica

multiniettiva per i vantaggi su variabilita glicemica. qualita di vita e soddisfazione per il trattamento.

Raccomandazione forte a favore dell ‘intervento

Qualita delle prove. moderata.
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La terapia del diabete mellito di tipo 1

1.6 In soggetti con diabete mellito di tipo 1 é preferibile l'utilizzo di sistenu ad ansa chiusa costifmti da

nmucroinfusore e sensore con automatismo oppure sistenu senza automatismo?

In soggett: con diabete mellito di tipo 1 si raccomanda l'utilizzo di sistenu ad ansa chiusa costifuiti da

micromfusore e sensore con automatismo rispetto all'uso di sistenu senza automatismo.

Raccomandazione forte a favore dell intervento

Qualita delle prove: alta.
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2. Monitoraggio del glucosio

2.1 In soggetti con diabete mellito di tipo 1 & preferibile l'utilizzo di sistenu di monitoraggio in continuo del

glucosio o di automonitoraggio glicemico capillare (SMBG, Self Monitoring of Blood Glucose)?

In soggetti con diabete mellito di tipo 1 s1 raccomanda di utilizzare un sistema di monitoraggio in continuo

del glucosio rispetto all'automonitoraggio glicemico capillare.

Raccomandazione forte a favore dell intervento

Qualita delle prove: moderarta.
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La terapia del diabete mellito di tipo 1

2.2 In soggetti con diabete mellifo di tipo 1 & preferibile I'utilizzo di sistenu di monitoraggio m continuo del

glucosio dotati di avvisi predittivi o di sistenu privi di avvisi predittivi?

In soggetti con diabete mellito di tipo 1 con storia di ipoglicenua severa o ipoglicenue mmavvertite o con
frequent1 episodi di 1ipoglicemia si raccomanda di utilizzare sistenu di monitoraggio in continuo del glucosio

dotati di avvisi predittivi rispetto a sistemu privi di avvisi predittivi.

Raccomandazione condizionata a favore dell ‘intervento

Qualita delle prove: moderara.
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7. Diabetes Technology: Standards
of Care in Diabetes—2024

Diabetes Care 2024;47(Suppl. 1):5126-5144 | https://doi.org/10.2337/dc24-5007

Insulin Pumps and Automated
Insulin Delivery Systems

Recommendations

7.27 AID systems should be offered for
diabetes management to youth and
adults with type 1 diabetes A and other
types of insulin-deficient diabetes E
who are capable of using the device
safely (either by themselves or with a
caregiver). The choice of device should
be made based on the individual’s cir-
cumstances, preferences, and needs. A
7.28 Insulin pump therapy alone with
or without a sensor-augmented pump
low-glucose suspend feature should
be offered for diabetes management
to youth and adults on MDI with
type 1 diabetes A or other types of
insulin-deficient diabetes E who are
capable of using the device safely (ei-
ther by themselves or with a care-
giver) and are not able to use or do
not choose an AID system. The choice
of device should be made based on
the individual’s circumstances, prefer-
ences, and needs. A

7.29 Insulin pump therapy can be
offered for diabetes management to
youth and adults on MDI with type 2
diabetes who are capable of using
the device safely (either by them-
selves or with a caregiver). The choice
of device should be made based on
the individual’s circumstances, prefer-
ences, and needs. A

7.30 Individuals with diabetes who
have been using CSIl should have
continued access across third-party
payers. E

Standards of Medical Care in Diabetes, 2024



7. Diabetes Technology: Standards

of Care in Diabetes—2024

Diabetes Care 2024;47(Suppl. 1):5126-5144 | https://doi.org/10.2337/dc24-5007

Recommendations

7.14 Real-time CGM (rtCGM) A or in-
termittently scanned CGM (isCGM) B
should be offered for diabetes man-
agement in adults with diabetes on
multiple daily injections (MDI) or CSlI
who are capable of using the devices
safely (either by themselves or with a
caregiver). The choice of device should
be made based on the individual’s cir-
cumstances, preferences, and needs.
7.15 rtCGM A or isCGM B should be
offered for diabetes management in
adults with diabetes on basal insulin
who are capable of using the devices
safely (either by themselves or with a
caregiver). The choice of device should
be made based on the individual’s
circumstances, preferences, and needs.

7.16 rtCGM A or isCGM E should be
offered for diabetes management in
youth with type 1 diabetes on MDI
or CSIl who are capable of using the
devices safely (either by themselves
or with a caregiver). The choice of de-
vice should be made based on the in-
dividual's circumstances, preferences,
and needs.

7.17 rtCGM or isCGM should be offered
for diabetes management in youth with
type 2 diabetes on MDI or CSIl who are
capable of using the devices safely (ei-
ther by themselves or with a caregiver).

The choice of device should be made
based on the individual’s circumstances,
preferences, and needs. E

7.18 In people with diabetes on MDI or
CSll, tCGM devices should be used as
close to daily as possible for maximal
benefit. A isCGM devices should be
scanned frequently, at a minimum once
every 8 h to avoid gaps in data. A
People with diabetes should have un-
interrupted access to their supplies to
minimize gaps in CGM. A

7.19 When used as an adjunct to
preprandial and postprandial BGM,
CGM can help to achieve A1C tar-
gets in diabetes and pregnancy. B

Standards of Medical Care in Diabetes, 2024



Obiettivi in termini di HbAlc nel DM2

GRADO DI RACCOMANDAZIONE

Si raccomanda un target di HbAlc inferiore 53 mmol/mol (7%) in pazienti con diabete di tipo 2 trattati con
farmaci non associati ad ipoglicemia.

TARGET:<7.0% pazienti trattati con farmaci non associati a ipoglicemia
TARGET:<6.5% pz selezionati, trattati con farmaci non associati a ipoglicemia

TARGET: 6.5%-7.5% pazienti trattati con farmaci associati a ipoglicemia

Societd ltaliano

di Diollogi Linea Guida AMD-SID 2021




Linea Guida della Associazione dei Medici Diabetologi

(AMD), della Societa Italiana di Diabetologia (SID) e della
Societa Italiana di Endocrinologia ¢ Diabetologia Pediatrica

(SIEDP)

La terapia del diabete mellito di tipo 1

TARGET: 6.5%-7.0% al fine di ridurre il rischio di complicanze micro e

Obiettivi nel DM1

macro-angiopatiche e di ipoglicemia

SNLG

-

TARGET: TIR=270% per i vantaggi su HbA1c, variabilita glicemica, rischio di
ipoglicemia e di insorgenza e progressione di complicanze microangiopatiche



6. Glycemic Goals and
Hypoglycemia: Standards of Care
in Diabetes—2024

Diabetes Care 2024;47(Suppl. 1):5111-5125 | https://doi.org/10.2337/dc24-S006

Table 6.3—Summary of glycemic recommendations for many nonpregnant
adults with diabetes

AlC <7.0% (<53 mmol/mol)*+
Preprandial capillary plasma glucose 80-130 mg/dL* (4.4-7.2 mmol/L)

Peak postprandial capillary plasma glucoset <180 mg/dL* (<10.0 mmol/L)

Approach to Individualization of Glycemic Targets

Person / Disease Features

Risks potentially associated
with hypoglycemia and
other drug adverse effects

Disease duration

Life expectancy

Important comorbidities

Established vascular
complications

Individual needs and preferences

Resources and support
system

More stringent 4ms- A1C 7% ~=mp Less stringent

|

ow high

|

ajgeyIpow Jou Ajensn

newly diagnosed long-standing

|

long short

|

absent few / mild severe

|

absent few / mild severe |

|

highly motivated, excellent
self-care capabilities

preference for less
burdensome therapy

|

ajqelypow Ajrepusiod

readily available Iimited_

Standards of Medical Care in Diabetes, 2024



6. Glycemic Goals and

Hypoglycemia: Standards of Care . . .
in Diabetes—2024 AGP Report: Continuous Glucose Monitoring

Diabetes Care 2024:47(Suppl. 1):5111-§125 | https://dol.org/10.2337/dc24-5006

Time in Ranges Goals for Type 1 and Type 2 Diabetes

Goal: =5%
Very High 20%

44% Goal: <25%

250
High 24%
180
mg/dL Target 46% Goal: >70%
Each 5% increase is clinically beneficial
2 OV R
L 10 /D Goal: <4%
L— Very Low 5%
Goal: <1% Each 1% time in range = ~15 minutes

Standards of Medical Care in Diabetes, 2024
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Type 1 Diabetes
Prediabetes and Type 2 Diabetes
Pancreatic Diabetes or Diabetes in the
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Posttransplantation Diabetes Mellitus
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Gestational Diabetes Mellitus
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Lipid Management
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Antiplatelet Agents
Cardiovascular Disease
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Diagnosis of Diabetic Kidney Disease
Staging of Chronic Kidney Disease
Acute Kidney Injury
Surveillance
Interventions
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12. Retinopathy, Neuropathy, and Foot Care
Diabetic Retinopathy
Neuropathy
Foot Care

13. Oider Adults
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Treatment Goals

Lifestyle Management

Pharmacologic Thera;

Special Considerations for Older Adults With Type 1
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Treatment in Skilled Mursing Facilities and
MNursing Homes

End-of-Life Care

14. Children and Adolescents
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Type 2 Diabetes
Substance Use in Pediatric Diabetes
Transition From Pediatric to Adult Care
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Glycemic Goals in Pregnancy
Management of Gestational Diabetes Mellitus
Management of Preexisting Type 1 Diabetes

and Type 2 Diabetes in Pregnancy
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Hospital Care Delivery Standards
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Glucose Monitoring
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Patients
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ADA-Standards of Care THE RISK CALCULATOR

. . The American College of Cardiology
IN D Ia beteS'2024 ASCVD risk calculator (Risk Estimator Plus)
is generally a useful tool to estimate
10-year risk of a first ASCVD event

Diabetes AL

i

aI‘e = REDUCTION IN DIABETES COMPLICATIONS Ta rget LDL
Alln AN 0 f [ Wﬂ ﬂ Al ASCVD: < 55 mg/dI
Ghycemic Blood Pressure Lipid Agents with High Risk: < 70 mg/dI
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Figure 10.1—Multifactorial approach to reduction in risk of diabetes complications. *Risk reduc-
tion interventions to be applied as individually appropriate.

Cardiovascular Disease and Risk Management: Standards of Medical Care in Diabetes, 2024



Conclusioni

La principale differenza fra Linee Guida AMD-SID e Standards of Care ADA
e di ordine metodologico e del relativo valore medico-legale in Italia

*Dal punto di vista sostanziale, le indicazioni sulla terapia del DM2 sono molto simili

*Per quanto riguarda la terapia del DM1, la raccomandazione all’'uso della tecnologia
e forte in entrambi i documenti

*Per cio che concerne gli altri aspetti della gestione del diabete, € auspicabile
un aggiornamento degli Standard AMD-SID, in attesa del quale gli Standards of Care ADA
rimangono (insieme alle linee guida ESC e KDYGO) un fondamentale riferimento
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