.

La sottoscritta Claudia Arnaldi

Il /la dr./sa ....... dichiara di NON aver ricevuto negli ultimi due anni compensi o
finanziamenti da Aziende Farmaceutiche e/o Diagnostiche

Dichiara altresi il proprio impegno ad astenersi, nell’lambito dell’evento, dal nominare,
in qualsivoglia modo o forma, aziende farmaceutiche e/o denominazione
commerciale e di non fare pubblicita di qualsiasi tipo relativamente a specifici
prodotti di interesse sanitario (farmaci, strumenti, dispositivi medico-chirurgici, ecc.).
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lavoro per la malattia diabetica

Rappresentanti delle Societa scientifiche Doc:nnlr)mlt i' IZI/iScIEr?:e:\(s)Lzsulla

(AMD/SID/SIEDP) prescrizione e gestione

della terapia con microinfusori della
regione Lazio

Rappresentanti dell’Area del Farmaco e

dei Dispositivi medici della Regione Lazio

Rappresentanti delle Associazioni
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CENTRI PRESCRITTORI

La Determinazione riporta l’elenco aggiornato dei i
Centri di Diabetologia pediatrica e dell’adulto
autorizzati alla prescrizione dei microinfusori e dei
dispositivi per il monitoraggio in continuo della
glicemia (GCM)

La prescrizione deve essere effettuata esclusivamente
da specialisti diabetologi o endocrinologi.

I CGM, anche a «bassa tecnologia» possono essere
prescritti soltanto dai Centri prescrittori autorizzati

La prescrizione dei dispositivi FGM pud essere
effettuata esclusivamente dagli specialisti diabetologi
ed endocrinologi abilitati sulla piattaforma Web-Care

il PT per la «bassa tecnologia» e soggetto a verifica
del solo farmacista aziendale

REFERENTI AZIENDALI

In ogni ASL sono stati individuati i
Referenti Aziendali per la
Diabetologia con il compito di
verifica dell’aderenza del Piano
Terapeutico per le Tecnologie alle

linee prescrittive regionali

Determinazione G16207 del 23.11.2022)

/
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PRESIDI PER AUTOCONTROLLO DELLA
GLICEMIA/GLICOSURIA e CHETINURIA/ AGHI PER PENNA

La determinazione regionale stabilisce i fabbisogni massimi prescrivibili
in relazione alla diagnosi di diabete e alla terapia

Il Piano Terapeutico (PT) con i fabbisogni adeguati alla tecnologia
prescritta DEVE SEMPRE ACCOMPAGNARE il Piano Terapeutico per la
tecnologia; in assenza del corretto PT per i presidi il referente aziendale
non puo procedere con l'autorizzazione

——————
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MICROINFUSORI (prima prescrizione/sostituzione, materiale di consumo)
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UPGRADE TECNOLOGICO

E’ autorizzabile per il passaggio da sistema non integrato (CSll + FGM oppure CSIl + CGM) o da
sistema integrato con sola PLGS a sistema AHCL (Advanced Hybrid Closed Loop) a condizione che:

vsiano trascorsi almeno 2 anni dalla prima prescrizione per gli assistiti con eta inferiore ai 18
anni e, per le patch pump, anche per gli assistiti >18;

v'sia scaduta la garanzia per gli assistiti con eta pari o superiore ai 18 anni, per le altre tipologie
di microinfusore.

Deve essere motivato da:
v Controllo glicemico inadeguato per rilevante e documentata variabilita glicemica (CV > 45%)
nonostante adeguato utilizzo del sistema in uso da parte del paziente e aderenza al percorso
di cura quindi che richiede upgrade a sistema integrato
vIpoglicemie non avvertite/notturne/gravi

Deve essere accompagnato da adeguata documentazione a sostegno:
Almeno due valori di HbA1lc (copia del referto di laboratorio) degli ultimi 6-12 mesi + almeno
due report AGP (copia del report) degli ultimi 6-12 mesi, che documentino valori di TIR, TAR,
TBR e CV non in linea con i target terapeutici, nonostante un appropriato utilizzo del sistema di
infusione dell’insulina e del sensore (almeno 2 report che attestino 'aderenza terapeutica —
cambio set, boli ecc- o in alternativa verifica presso Servizio Farmaceutico erogatore
dell’avvenuto ritiro del materiale di consumo)

Determinazione G05803 del 16.05.2024



SOSTITUZIONE IN SITUAZIONI PARTICOLARI

* Reazione allergica

La sostituzione del microinfusore é autorizzabile per reazioni allergiche cutanee
locali persistenti DOCUMENTATE riferibili alle sostanze adesive dei set di
infusione e/o dei sensori

La reazione cutanea avversa deve essere certificata e circostanziata dal
DERMATOLOGO PUBBLICO/ACCREDITATO che attesti la tipologia di reazione
avversa e la controindicazione all’utilizzo del sensore in uso al paziente.

* Smarrimento/furto

In occasione del primo episodio la sostituzione del presidio a carico del SSR,
previa presentazione denuncia alle autorita competenti, da allegare alla nuova
prescrizione.

In ogni caso a partire dal secondo episodio I'assistito dovra effettuare un
versamento sul conto corrente intestato alla ASL territorialmente competente

pari al costo dell’ausilio smarrito o derubato. E pertanto auspicabile
raccomandare agli assistiti affinché si dotino di apposita polizza assicurativa.

Determinazione G05803 del 16.05.2024



DISPOSITIVI A BASSA TECNOLOGIA PER AUTOMONITORAGGIO DEL GLUCOSIO lotto 7 gara regionale

(prima prescrizione, materiale di consumo)
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MONITORAGGIO IN CONTINUO DEL GLUCOSIO (CGM) lotti 5-6 -8 gara regionale

(prima prescrizione, materiale di consumo)
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PERIODO DI PROVA

Nella scheda per la prima prescrizione dei microinfusori si
esplicita che il paziente «Ha effettuato un periodo di prova di
almeno due mesi (per la prima prescrizione) e ulteriori 30 giorni per
procedere all’acquisto».

Gli ulteriori 30 giorni previsti dalla Determinazione si intendono
come termine entro il quale la ASL di residenza deve provvedere
all’acquisto della parte non consumabile della tecnologia
(microinfusori, trasmettitori, ricevitori se previsti) a partire dalla
data di emissione del PT da parte del diabetologo.
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Sistema per erogazione automatica diinsulina (pancreas artificiale ibrido)

g s
sy Microinfusore diinsulina a cerotto (Patch Pump)
LR )

Microinfusore diinsulina a cerotto (Patch Pump integrato)+ sensore glicemico con funzione Predictive Low Glucose Suspend (PLGS)

Sistema di automonitoraggio con trasmissione dei dati del glucosio interstiziale in continuo ed in tempo reale (RT-CGM), con sensore transcutaneo e
avvisi predittivi

Sistema di automonitoraggio con trasmissione dei dati del glucosio interstiziale in continuo ed in tempo reale (RT-CGM), con sensore transcutaneo e
senza avvisi predittivi, associabile a microinfusore

Sistema di automonitoraggio con sensore transcutaneo e senza avvisi predittivi non associabile a microinfusore

Sistema di automonitoraggio in continuo della glicemia (CGM) con sensore sottocutaneo a lunga durata e relativo materiale di consumo 8

Port sottocutaneo esterno per terapia insulinica multi-iniettiva 9
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CORRETTA COMPILAZIONE DELLE SCHEDE PRESCRITTIVE

La corretta compilazione delle schede da parte del medico prescrittore € fondamentale per
permettere al referente aziendale e al farmacista di svolgere al meglio e in tempi congrui il proprio
compito ed evitare inutili disagi al paziente.

Ricordiamo che:
* Il modello deve essere aggiornato (ultima Determinazione regionale pubblicata)

* il PT deve essere riprodotto su carta intestata con chiari recapiti della Struttura di Diabetologia
prescrittrice

* deve essere compilato in tutte le sue parti (dati completi del paziente, HbA1c, indicazioni per la
prescrizione ecc)

* | quantitativi del materiale di consumo devono essere rispondenti a quanto previsto dalla
Determinazione per quantita e qualita; deve essere specificato il codice del prodotto

* deve essere completo di timbro, firma e recapito (mail, telefono) del medico prescrittore e del
referente aziendale, chiari e leggibili

* |a data di emissione del PT non puo essere antecedente a quella di scadenza del PT in scadenza

* al PT deve sempre essere allegato il PT per i presidi con i quantitativi previsti dalla Determinazione

Determinazione Go5803 del 16.05.2024




