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La gestione quotidiana del DMT1 e DMT2 in MDI è complessa, richiede precisione e costanza. 
Le problematiche da affrontare sono numerose: stima della dose di insulina rapida ai pasti, timing e dimenticanza 
delle dosi, gestione delle ipo- ed iperglicemie.

Smart Insulin Cap e Pen

Tra i dispositivi intelligenti che possono aiutare nella 
gestione di malattia si annoverano:

 cappucci intelligenti (smart insulin caps): si 
posizionano su penne di insulina usa e getta; 
registrano dosi e ora di somministrazione 
dell’insulina; trasferiscono i dati ad applicazioni 
dedicate;

 penne intelligenti (smart insulin pens): tracciano le 
dosi di insulina assunte; supportano la persona nel 
calcolo di dose; forniscono allarmi a promemoria 
delle somministrazioni mancate; si integrano con 
altre tecnologie (sensori glicemici, piattaforme 
digitali…).

MacLeod J et al. Diabetes Technol Ther 2024;26(1):36-39.



Quando?

Tejera-Pèrez et al. Diabetes Ther 2023;14:1077-1091.         ADA 2025. Diabetes Care 2025;48(Suppl 1):S146–S166.

 The use of connected insulin pens or caps 
can improve glycaemic control and quality 
of life by reducing missed and mistimed 
insulin injections.

 Integration of insulin injections and CGM 
data allows a comprehensive glucose 
dynamic analysis.

 Healthcare providers and users who are 
motivated to improve diabetes 
management and who are open to new 
technologies could benefit the most from 
using connected insulin pens and caps.

 Offer connected insulin pens for people with diabetes taking multiple daily insulin 
injections. 

 FDA-approved insulin dose calculators/decision support systems may be helpful 
for calculating insulin doses.



PENNE INTELLIGENTI
Caratteristiche principali

App dedicata
Compatibilità con diverse tipologie di insulina
Connettività Bluetooth o NFC
Memoria dosi assunte e orario
Calcolatore di dose: si / no
Dose insulina attiva: si / no
Promemoria bolo: si / no
Integrazione con CGM: si / no
Incremento di dose: +0,1 UI / +0,5 UI / +1.0 UI
Dose massima: 30 UI / 60 UI
Stato batteria: ricaricabili / 6-12 mesi / 5 anni

CAPPUCCI INTELLIGENTI
Caratteristiche principali

App dedicata
Compatibilità con diverse penne di insulina
Connettività Bluetooth
Memoria dosi assunte e orario
Monitoraggio temperatura: si / no
Promemoria dose di insulina e allarmi: si / no
Stato batteria: ricaricabili fino a 2 anni / 
sostituibili / fino a 1800 iniezioni

Tejera-Pèrez et al. Diabetes Ther 2023;14:1077-1091.

Tipologie di Insulin Cap & Pen



Profilo Utilizzatore

Tejera-Pèrez et al. Diabetes Ther 2023;14:1077-1091.

PROFILO DI PAZIENTE CHE POTREBBE 
BENEFICIARE DI PENNA/CAP SMART

Difficile controllo metabolico: variabilità 
glicemica, ipoglicemie
Scarsa aderenza alla tp. insulinica: dosi 
dimenticate (basale/analogo rapido), timing 
errato / over-corrections
Necessità di aggiustamenti di dose o di 
calcolatore di bolo
Preferenze individuali: integrazione digitale dei 
dati di dose insulinica e di CGM
Determinanti sociali: dipendenza da care-giver 
nella somministrazione dell’insulina; nei 
bambini, facilitazione di genitori o care-partners

PROFILO DI PROFESSIONISTA SANITARIO 
CHE PROPORREBBE PENNA/CAP SMART
Esperto nell’uso delle tecnologie applicate al 
diabete ed aperto all'innovazione
Costantemente aggiornato sugli avanzamenti in 
questo ambito
Dotato di abilità comunicative, educative e di 
engagement
Interessato a capire le dosi necessarie e 
realmente assunte dal paziente (medicina di 
precisione) e desideroso di ottimizzare 
precocemente la terapia
Desideroso di migliorare la QOL e la 
soddisfazione del paziente



RCT open-label multicentrico 
(Spagna): 4-week run-in phase + 6-
week double-arm phase.
Partecipanti assegnati random a 
braccio attivo (N = 26) o mascherato
(N = 29).

OBIETTIVO: valutare l’efficacia di un Connected Insulin Pen Cap nel migliorare il controllo glicemico, l’aderenza al trattamento 
e la soddisfazione dei pazienti DMT1 utilizzatori (età 14-80 aa; HbA1c ≥6.5% o variazione di HbA1c ≥1% negli ultimi 2 anni).

High Blood Glycaemic Index:
misura di frequenza ed estensione delle iperglicemie

Gomez-Peralta F et al. Diabetes Care 2023;46(1):206-208. 



RCT open-label multicentrico 
(Spagna): 4-week run-in phase + 6-
week double-arm phase.
Partecipanti assegnati random a 
braccio attivo (N = 26) o mascherato
(N = 29).

On-Time Insulin 
Injection:
entro 45 min 
dall’escursione glicemica 
post-prandiale

Mistimed Insulin 
Injection:
dopo 60 min dall’inizio 
dell’escursione glicemica 
post-prandiale

Missed Insulin 
Injection: mancato 
bolo di insulina tra i 45 
min prima e i 60 min 
dopo l’escursione 
glicemica

Gomez-Peralta F et al. Diabetes Care 2023;46(1):206-208. 



Studio di coorte, retrospettivo, di real-world.
Partecipanti: N = 32 naïve al trattamento con glargine 
UI300 e N = 51 già in trattamento con glargine UI300, 
utilizzatori di cap + app + piattaforma digitale dedicata 
(coaching and titration support) 

OBIETTIVO: Valutare l’efficacia di insulina Gla-300 (terapia nuova o pre-esistente) in associazione a cap + app dedicata in 
pazienti con DMT2 a Taiwan (età ≥20 anni; almeno 1 rilevazione di HbA1c al basale e al follow-up).

Variazione media della HbA1c Goal di HbA1c <7% e ↓ HbA1c >0.5%

Wang C-Y et al. Diabetes Ther 2024;15(6):1389-1401. 



1] Una app con CALCOLATORE DI BOLO che tenga conto del ICR, dei valori di glicemia pre-prandiale, del FC, della IOB 
e del target glicemico potrebbe garantire un profilo glicemico post-prandiale migliore.

2] Miglior COMUNICAZIONE ed INTERAZIONE MEDICO-PAZIENTE: la condivisione automatica e in tempo reale dei dati 
di glucosio e terapia insulinica, garantisce al paziente un monitoraggio attento con raccomandazioni terapeutiche 
individualizzate e tempestive.

3] Miglior ADERENZA ALLA TP. INSULINICA per la presenza di un sistema di monitoraggio della somministrazione (dosi, 
tempi di somministrazione in generale e rispetto ai pasti, dosi dimenticate) e per la possibilità di impostare 
promemoria/avvisi.

4] PERCORSO EDUCATIVO STRUTTURATO: l’uso del device genera comportamenti positivi e pro-attivi (consapevolezza 
dell’esito di una dose dimenticata o sottostimata, e utilità della IOB).



Giorgino F et al. J Diabetes Sci Technol 2025; doi: 10.1177/19322968251316577.

5] PREVENZIONE DELLE IPOGLICEMIE E RELATIVA ANSIETÀ: l’integrazione del CGM alla smart pen consente un accurato 
calcolo di dose e considerare la IOB riduce il rischio di ipoglicemia da iper-insulinizzazione, con conseguente minore 
preoccupazione ed ansia.

6] Una Smart Insulin Pen andrebbe suggerita ad ogni paziente con DMT1 (>2 anni di età) o con DMT2 in tp. insulinica 
intensiva, che non raggiunga gli obiettivi terapeutici individuali con una tp. MDI tradizionale o che rifiuti/non possa 
utilizzare una SAP o AID system. 

7] NECESSITÀ DI ULTERIORI EVIDENZE SCIENTIFICHE: sono ancora scarsi i dati di efficacia/sicurezza, di 
farmacoeconomia/sostenibilità e le patient-reported outcome measures (PROMs).

8] Le opzioni e i parametri impostabili della Smart Insulin Pen consentono una GESTIONE PERSONALIZZATA del DM

9] Una ERRATA CONSERVAZIONE DELL’INSULINA viene segnalata da specifici alerts.

10] POTENZIALE BENEFICIO SULLA QUALITÀ DI VITA e SODDISFAZIONE DEL PAZIENTE: sartorializzazione della terapia, 
raggiungimento degli obiettivi terapeutici personali con minore variabilità glicemica e minor distress.



Reports combinati Smart Pen + CGM

Sy SL et al. J Diabetes Sci Technol  2022;16(3):628-634.

L’analisi dei reports rivela problematiche di aderenza alla terapia insulinica;
consente di pianificare percorsi educativi e schemi terapeutici individualizzati



Frequenza di Dosi e Controllo Glicemico

Hellman J et al. Diabetes Obes Metab 2024;26(1):301-310.

Studio retrospettivo, osservazionale, real-word, multicentrico,  condotto su una coorte di n = 1194 individui con DMT1 in 
tp. con Smart Pen associata a CGM.

DOSI MEDIE GIORNALIERE DI INSULINA E 
METRICHE DEL GLUCOSIO

Data are estimated least-squares mean with 95% confidence interval. Dashed lines indicate recommended glycaemic targets

L’ASSUNZIONE GIORNALIERA DI ≥3 DOSI DI INSULINA RAPIDA SI ASSOCIA AD UNA 
PROBABILITÀ DELL’11% DI RAGGIUNGERE UN TIR >70%

DOSI MEDIE GIORNALIERE DI INSULINA E PROBABILITÀ DI
RAGGIUNGERE I TARGET DI TIR >70% E TBR <4%.



Aderenza alla Terapia Insulinica e Controllo Glicemico

MacLeod J et al. Diabetes Technol Ther 2024;26(1):36-39.

Studio retrospettivo, real-word, condotto su una corte di n = 3793 persone con DMT1, n = 552 con DMT2 e n = 808 con 
DM non specificato in tp. con Smart MDI associata a CGM.

DOSI MEDIE GIORNALIERE DI INSULINA, 
FREQUENZA DI CORREZIONI
E METRICHE DEL GLUCOSIO

CORRELAZIONE TRA NUMERO DI 
DOSI ‘ON-TIME’ E TIR%

Obiettivo: valutare l’impatto della gestione della terapia 
insulinica sul controllo glicemico (frequenza giornaliera 
delle dosi, dosi dimenticate o timing errato, fake CHO, 
dosi di correzione).

UNA FREQUENZA DI ≥3 DOSI/DIE E
UN TASSO DI DOSI DIMENTICATE <20% 

SI ASSOCIA A MIGLIOR 
CONTROLLO GLUCIDICO







Chan K et al. J Comp Eff Res 2024;13(3):e230124.

Analisi condotta utilizzando l'IQVIA Core Diabetes Model 
(CDM) ver. 9.0, per determinare gli esiti sanitari a lungo 
termine e i costi diretti/indiretti del trattamento con smart 
pens vs SOC in una coorte di simulazione di 1000 persone 
con DMT1, in un orizzonte temporale di 60 anni. Secondo le 
L.G. CADTH è stato applicato uno sconto annuale dell’1.5%.
Parametri valutati: 
• il tasso di eventi clinici per 100 pazienti-anno
• gli anni di vita guadagnati per-paziente (LYs)
• gli anni di vita guadagnati aggiustati per qualità per-

paziente (QALYs)
• il rapporto incrementale costo-beneficio (ICER).



Chan K et al. J Comp Eff Res 2024;13(3):e230124.

- 0,66

- 3287.25



Chan K et al. J Comp Eff Res 2024;13(3):e230124.

- 0,66

- 3287.25

I risultati suggeriscono che 
le PENNE SMART sono 

UN’OPZIONE TERAPEUTICA
COSTO-EFFICACE

e con BENEFICI CLINICI 
negli ADULTI CON DMT1



 SMART CAPS e SMART PENS si integrano con i tracciati del 
CGM e consentono la condivisione dei dati con il team 
diabetologico.

 RCTs e studi di real-world hanno dimostrato che il loro uso si 
associa ad engagement ed auto-efficiacia nella gestione del 
diabete: aderenza alla terapia insulinica, migliore controllo 
glicemico e maggiore soddisfazione. 

 La continua evoluzione di questi sistemi e l’integrazione con 
l’AI, potrebbe fornire supporto decisionale avanzato e rendere 
la terapia insulinica con penna più simile ai sistemi HCL.

Grazie
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