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UNA PROCEDURA (o un TRATTAMENTO o un INTERVENTO) E’ APPROPRIATA 
QUANDO

….il beneficio atteso (ad es. un aumento della aspettativa di vita, il sollievo dal dolore, la 

riduzione dell’ansia, il miglioramento della capacità funzionale) supera le eventuali 

conseguenze negative (ad es. mortalità, morbosità, ansia, dolore, tempo lavorativo perso) 

con un margine sufficientemente ampio, tale da ritenere che valga la pena effettuarla

Manuale di Formazione per il 
Governo Clinico, 2012

APPROPRIATEZZA: definizione
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Un intervento (o servizio o prestazione) sanitario può essere definito appropriato secondo due 
prospettive assolutamente complementari:

PROFESSIONALE: 
se è di efficacia provata, se viene prescritto solo per le indicazioni cliniche per le quali e stata 
dimostrata l’efficacia e se gli effetti sfavorevoli sono “accettabili” rispetto ai benefici; presuppone il 
trasferimento delle prove scientifiche nella pratica clinica e costituisce il necessario complemento 
alla Medicina Basata sull’Evidenza ( EBM ), ritenuta condizione necessaria ma non sufficiente per 
una buona medicina;
 
ORGANIZZATIVA: 
se l’intervento viene erogato in condizioni tali (ambito assistenziale, professionisti coinvolti) da 
“consumare” un’appropriata quantita di risorse (efficienza operativa).

APPROPRIATEZZA: definizione

Manuale di Formazione per il 
Governo Clinico, 2012
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……Occorre anche tenere conto dei costi: tra due interventi per la stessa condizione, un 
intervento sarebbe da considerarsi meno appropriato se, a fronte di un’efficacia di poco 
superiore, il suo costo fosse decisamente troppo alto….

….per appropriatezza clinica si intende l’utilizzo di un intervento sanitario efficace in 
pazienti che ne possono effettivamente beneficiare in ragione delle loro condizioni cliniche, 
mentre per appropriatezza organizzativa si intende l’erogazione di un 
intervento/prestazione in un contesto organizzativo idoneo e congruente, per quantità di 
risorse impiegate, con la complessità dell’intervento e con le caratteristiche cliniche del 
paziente…..

Manuale di Formazione per il 
Governo Clinico, 2012

APPROPRIATEZZA: definizione
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State of the art

• Several studies have shown that newer glucose-lowering 
agents, including GLP-1 RA, SGLT2i and DPP-4i are more cost-
effective than conventional antidiabetic medications.

• However, these studies often used model-based simulations 
using data derived from clinical trials or literature.
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Effectiveness and cost-effectiveness profiles of healthcare pathways
in type 2 diabetes mellitus: the EFFICIENT project

Lo studio EFFICIENT.

Obiettivi

• Analisi comparativa del profilo di effectiveness (in termini di riduzione del  

rischio di decesso e di ospedalizzazioni per eventi cardiovascolari) dei  

farmaci antidiabete di nuova generazione (GLP-1, DPP-4 o SGLT-2) rispetto  

ai farmaci tradizionali (sulfaniluree e/o glinidi) in pazienti affetti da diabete  

di tipo 2.

• Analisi del profilo di cost-effectiveness dei percorsi di cura dei pazienti  

trattati con farmaci di nuova generazione rispetto a quelli trattati con  

farmaci tradizionali.

Franchi M et al BMJ Open Diab Res Care 2024;12:e003991Diap
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Disegno dello studio

Studio osservazionale di coorte retrospettivo.

Fonte dei dati

Lo studio si basa sull’utilizzo delle banche dati sanitarie
amministrative della Regione Lombardia che copre una

popolazione di circa 10 milioni di abitanti, ovvero il 17%

dell’intera popolazione italiana.

Franchi M et al BMJ Open Diab Res Care 2024;12:e003991

Effectiveness and cost-effectiveness profiles of healthcare pathways
in type 2 diabetes mellitus: the EFFICIENT project
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Selezione della coorte

2018

Metformina  

Sulfaniluree/
glinidi
GLP-1

DPP-4

SGLT-2

4 pazienti simili tra di loro sono  
stati seguiti nel tempo,  

confrontando la frequenza di  
insorgenza degli esiti clinici di  

interesse

31/12/20202014 2015

Periodo di wash-
out

Periodo di reclutamento della coorte

Criteri di inclusione

Follow-up

 In trattamento con metformina al 01/01/2015

 Età ≥ 40 anni e assistiti dal SSN dal 2013

 Almeno 3 prescrizioni consecutive di  
metformina nel 2014

 Inizio di una terapia con sulfaniluree/glinidi,
GLP-1, DPP-4 o SGLT-2 tra l’01/01/2015 ed
il 31/12/2018

Criteri di esclusione

 Terapia in associazione con insulina

Franchi M et al BMJ Open Diab Res Care 2024;12:e003991

Effectiveness and cost-effectiveness profiles of healthcare pathways
in type 2 diabetes mellitus: the EFFICIENT project
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Selezione della coorte appaiata Individui in trattamento con  
metformina al 01/01/2015

Individui che iniziano una  
seconda linea con  

sulf/DPP4/GLP1/SGLT2 tra il  
2015 ed il 2018

22,867

Sulfaniluree/  
glinidi

N = 10,577

DPP-4

N = 8,125

GLP-1

N = 1,272

SGLT-2

N = 2,823

110,073

Sulfaniluree/  
glinidi

N = 1,208

DPP-4

N = 1,208

GLP-1

N = 1,208

SGLT-2

N = 1,208

Appaiamento per Sesso, Età e Multisource Comorbidity Score

Franchi M et al BMJ Open Diab Res Care 2024;12:e003991

Effectiveness and cost-effectiveness profiles of healthcare pathways
in type 2 diabetes mellitus: the EFFICIENT project
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• PRIMARY OUTCOMES
• All-cause death
• Hospital Admission for MI, HF, Stroke (MACE)

• SECONDARY OUTCOMES
• Death from CV disease
• Hospital admission for uncontrolled diabetes
• Long term diabetes complications
• Myocardial infarction
• Stroke
• Heart Failure
• Kidney Disease

• ECONOMIC OUTCOME
• Average per capita cumulative health care cost

Franchi M et al BMJ Open Diab Res Care 2024;12:e003991

Effectiveness and cost-effectiveness profiles of healthcare pathways
in type 2 diabetes mellitus: the EFFICIENT project
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BASELINE
CHARACTERISTICS

Franchi M et al 
BMJ Open Diab Res Care 2024;12:e003991
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Association between second-line therapies and 
primary clinical outcomes – Main Analysis

Franchi M et al BMJ Open Diab Res Care 2024;12:e003991Diap
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Franchi M et al BMJ Open Diab Res Care 2024;12:e003991

Association between second-line therapies and  primary clinical outcomes  
High-dimensional propensity score approach
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Forest plot of HR and corresponding 95% CI showing the effect of newer second- line agents relative to 
sulfonylureas  and the risk of secondary clinical outcomes estimated from the unmatched cohort.

Franchi M et al BMJ Open Diab Res Care 2024;12:e003991Diap
os

itiv
a p

rep
ara

ta 
da

 AGOSTIN
O C

ONSOLI 
e c

ed
uta

 al
la 

Soc
iet

à I
tal

ian
a d

i D
iab

eto
log

ia.
 

Per 
ric

ev
ere

 la
 ve

rsi
on

e o
rig

ina
le 

si 
pre

ga
 di

 sc
riv

ere
 a 

sid
ita

lia
@

sid
ita

lia
.it



Average annual healthcare costs in euros

Franchi M et al BMJ Open Diab Res Care 2024;12:e003991
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ICER 
scatterplot

Franchi M et al BMJ Open Diab Res Care 2024;12:e003991Diap
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Male che  
‘un dole, ..  

curare ‘un si 
pole !!
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IL FARMACO IDEALE PER IL DM2

•EFFICACE & SICURO

•«FACILE»

•BEN TOLLERATO

•DIMOSTRATA PROTEZIONE CARDIO-VASCULO-RENALE

•ECONOMICAMENTE SOSTENIBILE

SGLT2 
inhib.

SGLT2 
inhib.

SGLT2 
inhib.

SGLT2 
inhib.

SGLT2 
inhib.
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