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Principi dell’Algoritmo AACE/ACE 
per il trattamento integrato del DM2 

 

1.  Le modifiche dello stile di vita (p.e. peso, esercizio, sonno) sono la base di tutte le terapie 

2.  Evitare l’Ipoglicemia 

3.  Evitare l’incremento ponderale 

4.  Individualizzare tutti gli obiettivi glicemici (HbA1c, glicemia a digiuno e post-prandiale) 

5.  L’ HbA1c ottimale è ≤ 6,5% o cmq il livello più vicino alla norma ottenibile con sicurezza 

6.  Le scelte terapeutiche dipendono da valori iniziali di HbA1c, durata del diabete e grado di obesità 

7.  La scelta della terapia deve essere in relazione allo stato cardiaco, cerebro-vascolare e renale 

8.  Le comorbità devono essere affrontate in modo integrato 

9.  Raggiungere l’obiettivo al più presto, con correzioni progressive a intervalli ≤ 3 mesi 

10.  La scelta della terapia deve comprendere facilità d’uso, convenienza e accessibilità 







INTERVENTI	SULLO	STILE	DI	VITA	
STRATIFICAZIONE	DEL	RISCHIO	PER	LE	COMPLICANZE	DIABETICHE	
	

  

INTERVENTI	SULLO	STILE	DI 	VITA	
STRAT IF ICAZ IONE 	DEL 	R ISCHIO 	PER 	 LE 	COMPL ICANZE 	D IABET ICHE 	

INTENSITÀ	STRATIFICATA	IN	RELAZIONE	A	OBESITÀ	E	COMPLICANZE	CORRELATE		

•  Mantenere	il	peso	ottimale		
•  Restrizione	calorica	(se	BMI	

aumentato)	
•  Dieta	vegetale;	alto	contenuto	di	acidi	

grassi	mono-	e	poli-insaturi	

•  Evitare	acidi	grassi	
trans	

•  Limitare		acidi	
grassi	saturi	

•  Counseling	
strutturato	

•  Sostituzione	pasti	

•  Gruppi	di	sostegno	
•  Limitazione	dell’alcool	

•  150	min/settimana	di	
esercizio	fisico	moderato	(p.e.	
camminare,	salire	le	scale)	

•  Allenamenti	sulla	forza	
•  Aumentare	come	tollerato	

•  Programmi	
strutturati	

•  Tecnologie	
portatili	

•  Valutazione	e	
supervisione	
medica	

•  Circa	7	h/notte	
•  Rudimenti	di	igiene	del	sonno	

•  Screening	OSA	
•  Monitoraggio	

domiciliare	del	
sonno	

•  Inviare	a	
laboratorio	per	
lo	studio	del	
sonno	

•  Valutazione	
dell’umore	

•  Terapia	
comportamentale	
strutturata	

•  Astensione	dai	prodotti	del	
tabacco	

•  Terapia	nicotinica	
sostitutiva	

•  Invio	a	
programma	
strutturato	

+	 Nutrizione 

Attività	fisica 

Sonno 

Sostegno	
comportamentale 

Sospensione	del	
fumo 

+	 

+	 

+	 

+	 

+	 

+	 

+	 

+	 

+	 
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DPP-4	in	

TZD	

AGI	

SU/Glinidi	

MONOTERAPIA*	 TERAPIA	DUPLICE*	

TERAPIA	TRIPLICE*	

LEGENDA	

ALGORITMO	PER	IL	CONTROLLO	GLICEMICO	

INTERVENTO	SULLO	STILE	DI	VITA	
(compreso	calo	ponderale	medicalmente	assistito)	

Se	non	a	target	in	3	mesi,	
vai	a	terapia	duplice	

Se	non	a	
target	in	3	
mesi,	vai	a	

terapia	triplice	

GLP-1	RA	

SGLT-2	in	

DPP-4	in	

TZD	

Insulina	basale	

Coleveselam	

Bromocriptina	QR	
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Se	non	a	
target	in	3	
mesi,	vai	a	
insulina	o	
intensificala	

MET	
o	altro	
farmaco	
di	1°	
linea	

+	

MET	
o	altro	
farmaco	
di	1°	
linea	+	
farmaco	
di	2°	
linea	

+	

*	L’ordine	dei	farmaci	rappresenta	la	gerarchia	suggerita;	
				La	lunghezza	del	segmento	riflette	la	forza	della	raccomandazione	

PROGRESSIONE	DI 	MALATTIA	

	
	
	

INSULINA	
±	altri	
agenti	

SINTOMI	

	
	
	

INSULINA	
±	altri		
O	

INSULINA		
±	altro	
agente	

TERAPIA	
DUPLICE	

TERAPIA	
TRIPLICE	

AGGIUNGI	O	INTENSIFICA	
INSULINA	

(vedi	algoritmo	insulina)	
	

Pochi	effetti	collaterali	
e/o	possibili	benefici	
Da	usare	con	cautela	

HbA1c	iniziale	
<	7.5%		

HbA1c	iniziale	
>	9.0%		

SÌ	NO	

INDIVIDUALIZZA	
GLI	OBIETTIVI	

HbA1c	≤	6.5%	
in	pazienti	senza	gravi	comorbilità	
e	a	basso	rischio	ipoglicemico	 HbA1c	>	6.5%	

in	pazienti	con	gravi	comorbilità	
e	a	rischio	ipoglicemico	

						HbA1c	iniziale	
												>	7.5%		
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Tabella 11 
Tappe per l’aggiunta di insulina alla terapia ipoglicemizzante 

Endocr Pract 2015, 21: 438-47 (LE 4; NE) 

Valori glicemici Dose totale giornaliera  Attenzioni 
1° tappa: iniziare insulina basale (a lunga durata d’azione) 

HbA1c < 8% (64 mmol/mol) 0.1-0.2 U/kg Valutare la sospensione della SFU 
Preferire analoghi basali a NPH HbA1c > 8% (64 mmol/mol) 0.2-0.3 U/kg 

2° tappa: titolare l’insulina ogni 2-3 giorni per raggiungere gli obiettivi glicemici a 
Regime fisso Aumentare di 2 U/die 

Regime personalizzabile 

FBG > 180 mg/dL (10 mmol/L) Aggiungere 4 U 

FBG 140-180 mg/dL (7.8-10 mmol/L) Aggiungere 2 U 

FBG 110-139 mg/dL (6.1-7.7 mmol/L) Aggiungere 1 U 

3° tappa: monitoraggio dell’ipoglicemia 
Glicemia < 70 mg/dL (3.88 mmol/L) Ridurre del 10-20% 
Glicemia < 40 mg/dL (2.22 mmol/L) Ridurre del 20-40% 

Abbreviazioni: FPG = glicemia a digiuno; NPH = neutra protamina Hagedorn; SFU = sulfaniluree. 
a Nella maggior parte dei pazienti con DM2 che assumono insulina, gli obiettivi sono HbA1c < 7% (53 mmol/mol) e glicemia a digiuno e pre-prandiale < 110 
mg/dL (6.1 mmol/L) senza ipoglicemia. Gli obiettivi individuali di HbA1c e glicemia a digiuno possono essere aggiustati sulla base di età, durata del diabete, 
presenza di comorbilità, complicanze del diabete, rischio ipoglicemico. 







2018 



2018 



2018 



	

o	SGLT2-
in	o	

DPP4-in	

•  HbA1c	<	7%	nella	maggior	parte	dei	pazienti	con	DM2;		
glicemia	a	digiuno	e	pre-prandiale	<	110	mg/dL;	
assenza	di	ipoglicemia	

•  Gli	obiettivi	di	HbA1c	e	glicemia	a	digiuno	possono	
essere	adattati	in	base	a	età,	durata	del	diabete,	
presenza	di	comorbilità,	complicanze	diabetiche,	
rischio	ipoglicemico	

Obiettivi	glicemici*	

INIZIA	BASALE	(insulina	a	lunga	durata)	
	

Valuta	sospensione/riduzione	dose	sulfanilurea	dopo	
inizio	di	insulina	(analoghi	basali	meglio	di	NPH)	

Titolazione	insulina	ogni	2-3	giorni	
per	raggiungere	l’obiettivo	glicemico:	

Controllo	
glicemico	

non	
ottenuto*	

Aggiungi	insulina	ai	pasti	

•  Inizia	insulina	
prandiale	prima	del	
pasto	principale	

• Se	non	a	target,	
aggiungi	iniezione	
prima	di	2	o	3	pasti	

•  Inizio:	10%	della	
dose	basale	o	5	U	

•  Inizia	insulina	
prandiale	prima	di	
ogni	pasto	

•  50%	basale/	50%	
ai	pasti	

•  TDD	0.3-0.5	U/kg	

•  Inizio:	50%	di	TDD	
in	3	dosi	prima	dei	
pasti	

Titolazione	insulina	ogni	2-3	giorni	per	raggiungere	
l’obiettivo	glicemico:	

	•  Aumenta	dose	prandiale	del	10%	o	di	1-2	U	se	glicemia	post-
prandiale	a	2	h	o	prima	del	pasto	successivo	stabilmente	>	140	
mg/dL	

•  Se	ipoglicemia,	riduci	TDD	basale	e/o	insulina	ai	pasti	del:	
•  glicemia	costantemente	<	70	mg/dL:	10-20%	
•  ipoglicemia	grave	(con	necessità	di	assistenza	da	parte	di	

un’altra	persona):	20-40%	

ALGORITMO	PER	L’AGGIUNTA/INTENSIFICAZIONE	INSULINICA	

INTENSIFICA	(controllo	ai	pasti)	

HbA1c	<	8%		 HbA1c	>	8%		

TDD	0.1-0.2	U/kg	 TDD	0.2-0.3	U/kg	

•  Schema	fisso:	aumenta	TDD	di	2	U	
•  Schema	modulabile	(su	glicemia	a	digiuno):	

•  >	180	mg/dL:	aumenta	TDD	del	20%	
•  140-180	mg/dL:	aumenta	TDD	del	10%	
•  110-139	mg/dL:	aggiungi	1	U	

•  Se	ipoglicemia,	riduci	TDD	del:	
•  glicemia	<	70	mg/dL:	10-20%	
•  glicemia	<	40	mg/dL:	20-40%	

Aggiungi	
GLP-1	RA	

Basal	plus	1,	plus	2,	
plus	3	 Basal	bolus	

TDD	=	dose	totale	quotidiana	di	insulina	



	

o	SGLT2-
in	o	

DPP4-in	

•  HbA1c	<	7%	nella	maggior	parte	dei	pazienti	con	DM2;		
glicemia	a	digiuno	e	pre-prandiale	<	110	mg/dL;	
assenza	di	ipoglicemia	

•  Gli	obiettivi	di	HbA1c	e	glicemia	a	digiuno	possono	
essere	adattati	in	base	a	età,	durata	del	diabete,	
presenza	di	comorbilità,	complicanze	diabetiche,	
rischio	ipoglicemico	

Obiettivi	glicemici*	

INIZIA	BASALE	(insulina	a	lunga	durata)	
	

Valuta	sospensione/riduzione	dose	sulfanilurea	dopo	
inizio	di	insulina	(analoghi	basali	meglio	di	NPH)	

Titolazione	insulina	ogni	2-3	giorni	
per	raggiungere	l’obiettivo	glicemico:	

Controllo	
glicemico	

non	
ottenuto*	

Aggiungi	insulina	ai	pasti	

•  Inizia	insulina	
prandiale	prima	del	
pasto	principale	

• Se	non	a	target,	
aggiungi	iniezione	
prima	di	2	o	3	pasti	

•  Inizio:	10%	della	
dose	basale	o	5	U	

•  Inizia	insulina	
prandiale	prima	di	
ogni	pasto	

•  50%	basale/	50%	
ai	pasti	

•  TDD	0.3-0.5	U/kg	

•  Inizio:	50%	di	TDD	
in	3	dosi	prima	dei	
pasti	

Titolazione	insulina	ogni	2-3	giorni	per	raggiungere	
l’obiettivo	glicemico:	

	•  Aumenta	dose	prandiale	del	10%	o	di	1-2	U	se	glicemia	post-
prandiale	a	2	h	o	prima	del	pasto	successivo	stabilmente	>	140	
mg/dL	

•  Se	ipoglicemia,	riduci	TDD	basale	e/o	insulina	ai	pasti	del:	
•  glicemia	costantemente	<	70	mg/dL:	10-20%	
•  ipoglicemia	grave	(con	necessità	di	assistenza	da	parte	di	

un’altra	persona):	20-40%	

ALGORITMO	PER	L’AGGIUNTA/INTENSIFICAZIONE	INSULINICA	

INTENSIFICA	(controllo	ai	pasti)	

HbA1c	<	8%		 HbA1c	>	8%		

TDD	0.1-0.2	U/kg	 TDD	0.2-0.3	U/kg	

•  Schema	fisso:	aumenta	TDD	di	2	U	
•  Schema	modulabile	(su	glicemia	a	digiuno):	

•  >	180	mg/dL:	aumenta	TDD	del	20%	
•  140-180	mg/dL:	aumenta	TDD	del	10%	
•  110-139	mg/dL:	aggiungi	1	U	

•  Se	ipoglicemia,	riduci	TDD	del:	
•  glicemia	<	70	mg/dL:	10-20%	
•  glicemia	<	40	mg/dL:	20-40%	

Aggiungi	
GLP-1	RA	

Basal	plus	1,	plus	2,	
plus	3	 Basal	bolus	

TDD	=	dose	totale	quotidiana	di	insulina	



	

o	SGLT2-
in	o	

DPP4-in	

•  HbA1c	<	7%	nella	maggior	parte	dei	pazienti	con	DM2;		
glicemia	a	digiuno	e	pre-prandiale	<	110	mg/dL;	
assenza	di	ipoglicemia	

•  Gli	obiettivi	di	HbA1c	e	glicemia	a	digiuno	possono	
essere	adattati	in	base	a	età,	durata	del	diabete,	
presenza	di	comorbilità,	complicanze	diabetiche,	
rischio	ipoglicemico	

Obiettivi	glicemici*	

INIZIA	BASALE	(insulina	a	lunga	durata)	
	

Valuta	sospensione/riduzione	dose	sulfanilurea	dopo	
inizio	di	insulina	(analoghi	basali	meglio	di	NPH)	

Titolazione	insulina	ogni	2-3	giorni	
per	raggiungere	l’obiettivo	glicemico:	

Controllo	
glicemico	

non	
ottenuto*	

Aggiungi	insulina	ai	pasti	

•  Inizia	insulina	
prandiale	prima	del	
pasto	principale	

• Se	non	a	target,	
aggiungi	iniezione	
prima	di	2	o	3	pasti	

•  Inizio:	10%	della	
dose	basale	o	5	U	

•  Inizia	insulina	
prandiale	prima	di	
ogni	pasto	

•  50%	basale/	50%	
ai	pasti	

•  TDD	0.3-0.5	U/kg	

•  Inizio:	50%	di	TDD	
in	3	dosi	prima	dei	
pasti	

Titolazione	insulina	ogni	2-3	giorni	per	raggiungere	
l’obiettivo	glicemico:	

	•  Aumenta	dose	prandiale	del	10%	o	di	1-2	U	se	glicemia	post-
prandiale	a	2	h	o	prima	del	pasto	successivo	stabilmente	>	140	
mg/dL	

•  Se	ipoglicemia,	riduci	TDD	basale	e/o	insulina	ai	pasti	del:	
•  glicemia	costantemente	<	70	mg/dL:	10-20%	
•  ipoglicemia	grave	(con	necessità	di	assistenza	da	parte	di	

un’altra	persona):	20-40%	

ALGORITMO	PER	L’AGGIUNTA/INTENSIFICAZIONE	INSULINICA	

INTENSIFICA	(controllo	ai	pasti)	

HbA1c	<	8%		 HbA1c	>	8%		

TDD	0.1-0.2	U/kg	 TDD	0.2-0.3	U/kg	

•  Schema	fisso:	aumenta	TDD	di	2	U	
•  Schema	modulabile	(su	glicemia	a	digiuno):	

•  >	180	mg/dL:	aumenta	TDD	del	20%	
•  140-180	mg/dL:	aumenta	TDD	del	10%	
•  110-139	mg/dL:	aggiungi	1	U	

•  Se	ipoglicemia,	riduci	TDD	del:	
•  glicemia	<	70	mg/dL:	10-20%	
•  glicemia	<	40	mg/dL:	20-40%	

Aggiungi	
GLP-1	RA	

Basal	plus	1,	plus	2,	
plus	3	 Basal	bolus	

TDD	=	dose	totale	quotidiana	di	insulina	



































Aquaresis	









COME	RIDURRE	LA	PANDEMIA		?	



	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	DISLIPIDEMIA				 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	IPERTENSIONE	

Intensifica	misure	sullo	stile	di	vita	(calo	ponderale,	attività	fisica,	
modificazioni	dietetiche)	e	controllo	glicemico;	considera	altre	terapie	SE	NON	A	TARGET:	

Se	PA	iniziale	>	
150/100	mm	Hg	:	
TERAPIA	DUPLICE	

ACE-inib	
o	

sartano	

PANNELLO	LIPIDICO:	valuta	rischio	ASCVD		

INTERVENTO	SULLO	STILE	DI	VITA	(compreso	calo	ponderale	medicalmente	assistito)	

	

+

Aggiungi	farmaco	della	successiva	
categoria	dall’elenco	sopra	

																						TERAPIA	CON	STATINA	
Se	trigliceridi	>	500	mg/dL:	fibrati,	acidi	grassi	omega-3,	niacina	

ALGORITMO	DI	MODIFICA	DEI	FATTORI	DI	RISCHIO	
MALATTIA	ATEROSCLEROTICA	CV	(ASCVD)	

Se	intolleranza	a	statina	
Prova	una	statina	alternativa	,	diminuisci	
dose	o	frequenza	della	statina	o	
aggiungi	ipocolesterolemizzante	diverso	
dalla	statina	

Ripeti	quadro	
lipidico,	valuta	
adeguatezza	e	
tollerabilità	terapia	

Intensifica	le	terapie	per	
raggiungere	l’obiettivo	in	
relazione	al	livello	di	rischio	

Valuta	adeguatezza	e	tollerabilità	terapia	con	esami	di	laboratorio	mirati	e	follow-up	del	paziente		

Aggiungi		calcio-antagonista,	
ß-bloccante	o	tiazidico	

Il	raggiungimento	degli	obiettivi	
pressori	è	critico 

LIVELLI	DI	RISCHIO	
!  ALTO:	DM	senza	altri	fattori	di	

rischio	(FR)	maggiori	e/o	età	<	40	
! MOLTO	ALTO:		DM	+	altri	FR	

ASCVD	maggiori	(IPA,	familiarità,	
HDL	basso,	fumo,	IRC	3-4*)	

!  ESTREMO:		DM	+	malattia	CV	in	
atto	

LIVELLI	DI	RISCHIO	 ALTO	 MOLTO	ALTO	 ESTREMO	

Livelli	desiderabili	

LDL	(mg/dL)	 <	100	 <	70	 <	55	

Colest	non-HDL	(mg/dL)	 <	130	 <	100	 <	80	

Trigliceridi	(mg(dL)	 <	150	 <	150	 <	150	

Apo	B	(mg/dL)	 <	90	 <	80	 <	70	

1.   intensifica	statina,	aggiungi	ezetimibe,	in-PCSK9,	coleveselam,	niacina	
2.   intensifica	statina	e/	aggiungi	ac	grassi	omega-3,	fibrati	e/o	niacina	
3.   intensifica	statina	e/o	,	aggiungi	ezetimibe,	in-PCSK9,	coleveselam,	

niacina	
4.   statina	+	in-PCSK9	

Per	abbassare:	
1.   LDL-C	
2.   Col	non-HDL	e	trigliceridi	
3.   Apo	B	e	LDL-P	
4.   LDL-C	in	FH**	

*	POTREBBE	ESSERE	NECESSARIA	UNA	TERAPIA	ANCHE	PIÙ	INTENSIVA			**IPERCOLESTEROLEMIA	FAMILIARE	

OBIETTIVO:	SISTOLICA	<	130,	
DIASTOLICA	<	80	mmHg	

ACE-inib	
o	

sartano	

"  Ca-antag	
"  ß-blocc	
"  tiazidico	

Se	non	a	target	(in	2-3	mesi)	

Se	non	a	target	(in	2-3	mesi)	

Se	non	a	target	(in	2-3	mesi)	

Ulteriori	scelte:	alfa-bloccanti,	
agenti	centrali,	vaso-dilatatori,	

anti-aldosteronici	



MALATTIA	CARDIOMETABOLICA 	| 	COMPLICANZE	BIOMECCANICHE				 

  
2°	TAPPA 

COMPLICANZE 
BMI	≥	25 

LIEVI-	MODERATE 
GRAVI 

  

Counseling	medico/dietetico,	programmi	in	rete,	programma	strutturato	multi-disciplinare	Intervento	sullo	stile	di	vita:	

Cura	individualizzata	scegliendo	uno	dei	seguenti	in	base	a	efficacia,	sicurezza	e	profilo		
clinico	del	paziente:	fentermina,	orlistat,	lorcaserina,	fentermina/topiramato	retard,	
naltrexone/bupropione,	liraglutide	3	mg	

	

Terapia	medica	
(BMI	≥	27):	

Bendaggio	gastrico,	sleeve,	by-pass	Terapia	chirurgica	(BMI	≥	35):		

STADIO	0	 STADIO	1	 STADIO	2	

MALATTIA	CARDIOMETABOLICA 	| 	COMPLICANZE	BIOMECCANICHE				 

MODELLO	CENTRATO	SULLE	COMPLICANZE	
PER	LA	CURA	DEL	PAZIENTE	CON	SOVRAPPESO/OBESITÀ		

VALUTAZIONE	E	STADIAZIONE	DELLE	COMPLICANZE		1°	TAPPA		

BMI	<	25		

ASSENZA	DI	
SOVRAPPESO	
O	OBESITÀ	

BMI	≥	25		

SOVRAPPESO	O	OBESITÀ	

SENZA	COMPLICANZE	

BMI	≥	25		

LIEVI-MODERATE	

COMPLICANZE	

GRAVI	

Se	l’obiettivo	terapeutico	per	le	complicanze	non	è	raggiunto,	intensificare	l’intervento	sullo	stile	di	vita	e	le	modalità	di	
trattamento	medico	e/o	chirurgico	per	ottenere	un	maggior	calo	ponderale.	L’obesità	è	una	malattia	cronica	progressiva	che	
necessita	di	adesione	a	terapia	e	follow-up	a	lungo	termine.		

	

3°	TAPPA	
	
	

Modalità	di	trattamento	
Intensità	di	trattamento	
basata	su	stadiazione	+	 +	Obiettivi	terapeutici	per	il	

miglioramento	delle	complicanze	

	

2°	TAPPA	
	
	

SCEGLI:	
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Prescrivibilità e Rimborsabilità 

 
A. Paoletta 

 
Endocrinologia 

 
Padova 



Roma,	8-11	novembre	2018	

	

Prescrivibilità e Rimborsabilità 
	
	

Prescrivibilità: Il medico prescrittore, nel rispetto delle 
indicazioni terapeutiche autorizzate, ha la libertà di scegliere 
il farmaco più appropriato secondo le esigenze del paziente.  
 
Rimborsabilità: L’AIFA, all’atto della Determina di 
autorizzazione in commercio di un determinato farmaco, ne 
definisce l’ambito di rimborsabilità, indicando la classe di 
appartenenza (A, H, C), la modalità di erogazione ed 
eventuali ulteriori condizioni, quali piani terapeutici o 
registri di monitoraggio e Note AIFA.  



Roma,	8-11	novembre	2018	

	

DETERMINA AIFA  

Il medicinale «…………..» è rinegoziato  alle  condizioni 
di seguito indicate: 
 
…...in adulti che non hanno raggiunto un adeguato controllo 
glicemico con la dose massima tollerata 
 
…………………..è indicato anche come terapia aggiuntiva 
a ………..con o senza …………. e/o ……………. in  adulti  
che  non  hanno raggiunto un adeguato controllo glicemico 
con questi medicinali.  

Classificazione ai fini della rimborsabilità 



Roma,	8-11	novembre	2018	

	

Farmaci prescrivibili  
su diagnosi e piano terapeutico di 
Centri individuati dalla Regione 

 

l’AIFA, per quanto riguarda i farmaci 
utilizzati per patologie particolarmente 
impegnative che richiedano un percorso 
diagnostico terapeutico specialistico al 
fine di garantire l’appropriatezza 
prescrittiva e la sostenibilità 
economica, ha disposto che 
la prescrizione a carico del SSN può 
essere effettuata solo sulla base di una 
diagnosi e piano terapeutico redatto da 
specialisti operanti in Centri Universitari od 
Ospedalieri specializzati individuati dalle 
Regioni. 

Programma di registrazione e invio on-line 
dei Piani Terapeutici  
Le ASL hanno predisposto un software web per la redazione 
facilitata dei Piani terapeutici a cui possono accedere i medici 
specialisti operanti nelle Strutture Ospedaliere Pubbliche e Private 
Accreditate.  
Il medico specialista per poter accedere alla registrazione on-line dei 
Piani Terapeutici deve richiedere le coordinate d’accesso inviando il 
“Modulo di richiesta nuovo utente” all’indirizzo e-mail 
PianiTerapeutici@.......it. 
L’username, password e link di accesso al programma verranno 
inviate successivamente all’indirizzo e-mail indicato dallo 
specialista sul modulo di richiesta. 

Piani Terapeutici in formato cartaceo 
Al Servizio Farmaceutico dell’ASL devono pervenire in formato 
cartaceo solo i piani terapeutici redatti agli assistiti della propria 
ASL qualora il sistema informatico non fosse attivato o accessibile. 
Lo specialista potrà utilizzare compilando in triplice copia i modelli 
cartacei dei vari Piani Terapeutici approvati dall’AIFA. 

Il Piano Terapeutico 



Roma,	8-11	novembre	2018	

	

Diabete mellito (cod. esenzione n. 013) 



Modalità prescrittive dei singoli farmaci anti-diabetici 

Categoria Molecola Classe Ricetta Note limitative 

Biguanidi Metformina A RR Nessuna 

Sulfaniluree 

Gliclazide A RR Nessuna 

Glimepiride A RR Nessuna 

Glibenclamide A RR Nessuna 

Gliquidone A RR Nessuna 

Glipizide A RR Nessuna 

Glinidi Repaglinide A RR Nessuna 

Inibitori α-glicosidasi Acarbose A RR Nessuna 

Glitazoni Pioglitazone A RR Nessuna 



Prescrivibilità Incretino-Mimetici 

•  Tutti i farmaci afferenti alla classe terapeutica delle incretine sono 
classificati come A (soggetti a prescrizione di centri ospedalieri o specialisti 
autorizzati);  

•  La prescrizione è vincolata alla redazione del  Piano Terapeutico AIFA.  

•  l'AIFA, con la Determina n. 1439 del 26/10/2016, pubblicata sulla G.U. n. 259 
del 05/11/2016 ha esteso automaticamente la validità del PT da 6 mesi sino a 12 
mesi per i pazienti con livelli adeguati di HbA1c al controllo semestrale eseguito 
dal Medico di Medicina Generale. (G.U. Aggiornata 9/01/2018) 



 
La rimborsabilità a carico del SSN in regime di dispensazione RRL-PT/PHT è limitata ai pazienti adulti 
con diabete tipo 2 qualora siano soddisfatte le seguenti condizioni alla prima prescrizione: 
 
1.  In fallimento terapeutico (HbA1c ≥ 7.5% - 58 mmol/mol) alla dose massima tollerata della 

terapia ipoglicemizzante corrente (es. metformina ) e dopo adeguata e documentata modifica dello 
stile di vita (dieta ed attività fisica);  

2.  Con HbA1c < 8.5% - 69 mmol/mol, cioè un livello dal quale sia ragionevole raggiungere 
l’obiettivo desiderato con l’aggiunta del nuovo farmaco, considerata la riduzione media di HbA1c 
con i farmaci attivi sul sistema delle incretine di circa < 1% (in caso di particolari situazioni di 
fragilità, età > 75 anni, insufficienza renale cronica di grado severo (GFR < 30 mL/min) e/o 
complicanze e/o patologie concomitanti che riducano l’attesa di vita, il livello di HbA1c può 
estendersi al 9%-75 mmol/mol).  

3.  Rischio di ipoglicemie severe o comunque condizionanti le attività quotidiane che sconsigli 
l’utilizzo di altre classi di ipoglicemizzanti. Conseguentemente la rimborsabilità dell’associazione 
con sulfoniluree è limitata esclusivamente ai casi di controindicazione o intolleranza alla 
metformina. 

Limitazioni generali alla Rimborsabilità  
Incretine/inibitori DPP- 4  

nel trattamento del diabete tipo 2  



Terapia Alogliptin Linagliptin Saxagliptin Sitagliptin Vildagliptin 

MONOTERAPIA 
CLASSE A 

RRL 
Piano terapeutico 

** MONOTERAPIA 
CLASSE A 

RRL 
Piano terapeutico 

 

MONOTERAPIA 
CLASSE A 

RRL 
Piano terapeutico 

 

MONOTERAPIA 
CLASSE A 

RRL 
Piano terapeutico 

 

MONOTERAPIA 
CLASSE A 

RRL 
Piano terapeutico 

 

Limitazioni alle indicazioni terapeutiche:  
la prescrizione in monoterapia di sitagliptin, vildagliptin, 
saxagliptin, linagliptin è rimborsata limitatamente nei pazienti 
con IRC a partire dal grado moderato/severo.   
In questo caso il limite inferiore per la rimborsabilità è fissato a 
livelli di HbA1c ≥ 7% - 53 mmol/mol  
 
**(Alogliptin non è indicato in monoterapia)  
 

Rimborsabilità della prescrizione in monoterapia 
Incretine/inibitori DPP- 4 



PRECISAZIONI: 
 
•  Gli agonisti del GLP-1R vanno prescritti qualora il controllo glicemico 

risulti inadeguato con la precedente linea di terapia alla dose massima 
tollerata e comunque, in ogni caso, dopo adeguata e documentata modifica 
dello stile di vita (dieta e attività fisica).  

•  I principali benefici degli agonisti del GLP-1R consistono nella dimostrata 
sicurezza cardio-vascolare, il basso rischio di ipoglicemie, l’effetto di riduzione 
del peso, e (per alcuni principi attivi) la possibilità di mono-somministrazione 
settimanale. 

  
•  I principali svantaggi rispetto ad altre classi farmacologiche consistono nella 

tollerabilità gastro-intestinale (nausea, vomito) e nella via di somministrazione 
iniettiva.  

 



Terapia Exenatide 
      Exenatide RP 

Lixisenatide Liraglutide Dulaglutide 

MONOTERAPIA 
CLASSE A 

RRL 
Piano terapeutico 

MONOTERAPIA 
CLASSE A 

RRL 
Piano terapeutico 

 

MONOTERAPIA 
CLASSE A 

RRL 
Piano terapeutico 

 

MONOTERAPIA 
CLASSE A 

RRL 
Piano terapeutico 

 

MONOTERAPIA 
CLASSE A 

RRL 
Piano terapeutico 

Limitazioni alle indicazioni terapeutiche:  
•  la prescrizione in monoterapia è consentita nei pazienti 

intolleranti alla metformina nei quali l’utilizzo di un diverso 
ipoglicemizzante risulti controindicato o non approppriato a 
causa di intolleranza. 

 
•  L’utilizzo come prima linea di terapia non è al momento 

rimborsato per l’incertezza sul costo-efficacia a lungo 
termine nella popolazione generale. 

 

Prescrivibilità e Rimborsabilità – GLP-1 RA 



PRECISAZIONI: 
 
Si richiama altresì l’attenzione sulla necessità di personalizzare l’obiettivo 
glicemico in base alle caratteristiche cliniche del singolo paziente, evitando di 
intensificare eccessivamente la terapia nei casi in cui non risulti appropriato. 
Pertanto, al momento di redigere il presente Piano Terapeutico: 

 Lo specialista prescrittore è chiamato ad 
indicare l’ultimo valore di HbA1c  del paziente ed 
il target glicemico desiderabile solo per i pazienti 

senza pregresso evento cardiovascolare 



Indicazioni rimborsate SSN: 

•  In pazienti senza pregresso evento cardio-vascolare, l’ultimo valore di HbA1c deve 
risultare ≥ 7% (53 mmol/mol). 

 
•  In pazienti con pregresso evento cardiovascolare o ad alto* rischio cardio-vascolare, 

con prescrizione non vincolata dai valori di HbA1c .  
•  (*Soggetti che presentano una probabilità, calcolata mediante le carte italiane del rischio cardio-

vascolare ≥ 20% di presentare un evento CV fatale o non fatale nei successivi 10 anni) 
 
•  In aggiunta ai punti precedenti, il paziente deve presentare un rischio aumentato di 

ipoglicemie severe o comunque condizionanti le attività quotidiane che sconsigli 
l’utilizzo di altre classi di ipoglicemizzanti. 



DONNE  UOMINI		



Terapia Canagliflozin Dapagliflozin Empagliflozin 

MONOTERAPIA 
CLASSE A 

RRL 
Piano terapeutico 

MONOTERAPIA 
CLASSE A 

RRL 
Piano terapeutico 

 

MONOTERAPIA 
CLASSE A 

RRL 
Piano terapeutico 

 

MONOTERAPIA 
CLASSE A 

RRL 
Piano terapeutico 

 

Rimborsabilità prescrizione – SGLT-2 inibitori 

 
Limitazioni alle indicazioni terapeutiche:  
la prescrizione in monoterapia è consentita nei pazienti 
intolleranti alla metformina nei quali l’utilizzo di un diverso 
ipoglicemizzante risulti controindicato o non appropriato a causa di 
intolleranza 



DPP-4 - GLP-1  
in duplice terapia 

SGLT-2 
in duplice terapia 

Metformina Metformina 

Pioglitazone* 

Sulfanilurea*  

Insulina basale°  
(glargine, detemir, degludec) 

°Non rimborsabile per Exenatide ed Exenatide RP 

Insulina  

DPP-4 - GLP-1  
in triplice terapia 

SGLT-2 
in triplice terapia 

Metformina + Pioglitazone 

Metformina + Sulfanilurea   

Metformina + Insulina basale Metformina + Insulina  

Associazioni Consentite 

*In pazienti in cui l’aggiunta della metformina sia controindicata o non tollerata 



Insuline 
rapide 

Aspart  
Aspart fast-acting A RR Nessuna 

Glulisina  A RR Nessuna 
Lispro (100-200)  A RR Nessuna 

Insuline 
 lente 

 
Detemir  A RR Nessuna 

 
Degludec  A RRL Piano 

terapeutico 

Glargine 100  A RR Nessuna 
Glargine 300  A RR Nessuna 

Piano terapeutico Insulina Degludec 

Prescrivibilità e rimborsabilità Insuline 

specialisti - internista - endocrinologo - geriatra	



Principio attivo Classe Ricetta Note 
limitative 

Insulina Degludec 
 + Liraglutide 

 

(XULTOPHY)  
G.U. 16/10/2017 n.242 

  
100 U/ml + 3.6 mg/ml soluzione 

iniett. uso sc 5 penne preriempite 

 
Insulina Glargine 

+  Lixisenatide 
 

(SULIQUA) 
G.U. 13/04/2018 n.56 

  
100 U/ml + 33 mcg/ml soluzione 

iniettabile uso sc 3 penne 
preriempite da 3 ml 

 
100 U/ml + 500 mcg/ml soluzione 

iniettabile uso sc 3 penne 
preriempite da 3 ml 

 
 
 
A 
 
 
 
 
 
 
 
A 
 

RRL 
medicinali soggetti a prescrizione medica 

limitativa, vendibili al pubblico su 
prescrizione di centri ospedalieri  

o di specialisti: 
 Internista – Endocrinologo - Geriatra 

 
La rimborsabilità a carico del SSN è 
limitata ai pazienti inadeguatamente 
controllati dalla precedente linea di 
terapia con insulina basale e altri 

ipoglicemizzanti diversi dall’insulina.  
 

L’associazione fissa non è stata studiata  
in pazienti näive al trattamento,  

in associazione a regimi insulinici multi-
iniettivi e in associazione ad inibitori 
SGLT-2; in tali casi non è pertanto 

riconosciuta la rimborsabilità. 
 

 
 
 

Piano 
Terapeutico 

 
 
 
 
 
 
 

Piano 
Terapeutico 

 

INSULINA + GLP-1 in associazione  
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•  La prescrizione di dispositivi per l'autocontrollo e l'autogestione a favore di soggetti affetti da 
diabete mellito deve avvenire in presenza e nel rispetto del Programma di cura effettuato da un 
diabetologo di un Servizio di diabetologia pubblico o accreditato su modello regionale (Piano di 
Autocontrollo). Tale prescrizione può variare da Regione a Regione. La scelta dei 
dispositivi, nell’ambito dei prodotti regolarmente in commercio per le rispettive finalità di impiego, 
compete al Diabetologo o altro clinico individuato alla stesura del Programma di Cura.  

•  Il piano deve essere registrato direttamente dal Diabetologo sul sito della Regione e 
successivamente il materiale, prescritto secondo le modalità regionali, può essere ritirato presso 
tutte le farmacie pubbliche e private della Regione di appartenenza e le farmacie, al momento 
dell’erogazione, accedendo al sito regionale, scalano, di volta in volta, il quantitativo previsto dal 
piano registrato, fino al raggiungimento del fabbisogno annuale prescritto dal diabetologo".  

•  La validità del piano terapeutico viene indicata nel piano stesso dallo specialista che lo ha 
redatto, a decorre dalla data in cui viene rilasciato, e può avere una durata massima di dodici 
mesi. Ogni ulteriore consumo di materiale che esuli dal piano terapeutico individuale non sarà 
coperto dalla gratuità della fornitura, come previsto dall'art. 3 della L. 115/1987.  

Erogazione di dispositivi per l’autocontrollo  
e l’autogestione del diabete. 

 



Dispositivi  dispensabili a carico del SSR  
 	

DIABETE NON INSULINO-TRATTATO	

 Sono dispensabili a carico del SSR i 
dispositivi riportati di seguito sulla base del 
quantitativo indicato nel Programma di cura: 

• Strisce reattive per la misurazione della 
glicemia capillare	

• Apparecchi e lancette pungidito	

• Aghi per in ie t tor i a penna per 
somministrazione di incretine 

 

DIABETE INSULINO-TRATTATO	

 Sono dispensabili a carico del SSR i dispositivi 
riportati di seguito sulla base del quantitativo 
indicato nel Programma di cura:	

• Siringhe per la somministrazione ipodermica 
di insulina	

• Aghi per iniettore di insulina a penna	

• Strisce reattive per la misurazione della 
glicemia capillare	

• Apparecchi e lancette pungidito	

• Reattivi rapidi per la determinazione della 
glicosuria, della chetonuria e della 
chetonemia	

•  Iniettori di insulina a penna	



GLUCOMETRO	

Il glucometro (marca e modello) sul quale il paziente è stato addestrato deve essere riportato nel Programma di cura. Le 
farmacie e gli esercizi commerciali di articoli sanitari non possono fornire a carico del SSR glucometri diversi da quelli 
indicati dal medico nel Programma di cura. ( non avviene in tutte le Regioni )	

Il paziente può ricevere a carico del SSR strisce per la misurazione della glicemia relative esclusivamente al glucometro 
indicato dal medico nel Programma di cura.	

I nuovi dispositivi di monitoraggio 	
In alcune Regioni possono essere prescritti i nuovi dispositivi di automonitoraggio della glicemia che adottano il sistema 
FGM  (Flash Glucose Monitor) che possono essere erogati a carico del Servizio Sanitario Regionale (SSR) alle seguenti 
categorie di pazienti: 	

•  bambini/adolescenti dai 4 ai 17 anni; 	
•  pazienti in terapia con microinfusore; 	
•  pazienti in terapia insulinica basal-bolus che effettuano abitulamente 5 o più determinazioni di glicemia al giorno.	

I suddetti dispositivi sono sistemi composti da un sensore monouso che legge i livelli di glucosio nel liquido interstiziale 
e da un lettore che scansiona i dati registrati dal sensore e funge anche da glucometro. I sensori possono essere applicati 
sul braccio fino ad un massimo di 14 giorni, eliminando così il fastidio di molteplici punture d'ago quotidiane e 
favorendo una migliore aderenza alla terapia nei pazienti che hanno indicazione ad una plurideterminazione quotidiana 
della glicemia.	


