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Introduzione
Le limitazioni recentemente imposte dall’AIFA alla pre-

scrizione in regime di rimborsabilità di farmaci basati sulle 
incretine (inibitori della DPP4 e agonisti recettoriali del GLP-
1) comportano un peggioramento della qualità della cura per 
una parte delle persone con diabete ed espongono a potenziali 
eventi avversi associati alle terapie alternative. Malgrado il ve-
rosimile intento condivisibile di contenere la spesa sanitaria, i 
nuovi piani terapeutici per le incretine possono avere un im-
patto opinabile, se non addirittura contro-producente, tenendo 
conto dei costi complessivi (diretti e indiretti). A distanza di 
anni dall’introduzione delle prime terapie basate sulle incre-
tine, inoltre, viene ancora richiesto ai diabetologi italiani di 
compilare un piano terapeutico complesso, che rappresenta 
un’ulteriore limitazione, se non un vero e proprio deterrente, 
alla prescrizione dei nuovi farmaci.

Il 20 febbraio 2014, AMD e SID hanno inviato ad AIFA 
una nota di commento congiunta che esprime il profondo di-
saccordo delle due società scientifiche in merito a tali restri-
zioni, individuando e specificando una serie di criticità. Con 
tale documento, viene richiesto che queste norme prescrittive 
possano essere riviste, così da mettere il nostro Paese al passo 
con gli altri paesi comunitari. Di seguito, il testo della nota di 
commento inviata ad AIFA. Anche altre società scientifiche del 
campo endocrino-metabolico (AME) si sono associate alla po-
sizione espressa dalle due principali società scientifiche diabe-
tologiche, auspicando un rapido recepimento delle osservazioni 
espresse da parte degli enti preposti. Per effetto del documento, 
nella seduta della Camera dei Deputati del 24 febbraio è stata 
presentata un’interpellanza parlamentare al Ministro della 
Salute chiedendo quali urgenti misure intenda adottare per 
ovviare alle criticità elencate.

Introduction
The restrictions recently imposed by AIFA on prescription of 

refundable drugs based on incretins (DPP4 inhibitors and GLP-
1 receptor agonists) result in a deterioration of the quality of 

care for a group of subjects with diabetes, and expose to potential 
adverse events associated with alternative therapies. Despite the 
plausible shareable intent of holding the health spending down, 
the new treatment plans for incretins may have an arguable 
impact, if not even counter-productive, taking into account the 
overall costs (the direct and indirect ones). Moreover, many years 
after the introduction of the first incretin-based therapies, the 
Italian Diabetologists are still asked to fill out a complex treat-
ment plan, which is a further restriction, if not a real deterrent 
to the prescription of these new drugs.

On February 20th, 2014, AMD and SID sent to AIFA a joint 
explanatory statement expressing the strong disagreement by 
the two scientific societies about these restrictions, identifying 
and specifying a number of critical issues. With this document, 
they require a revision of these prescriptive rules, in order to 
enable Italy catching up with other EU countries. The text of 
the explanatory statement sent to AIFA is shown below. Even 
other scientific societies in the endocrine-metabolic field (AME) 
have adhered with the position expressed by the two major 
Italian diabetological scientific societies, hoping for a quick 
acknowledgement by the relevant authorities for the remarks 
made. As a result of the document, on February 24th, in the 
session of the Chamber of Deputies a parliamentary question 
was asked to the Minister of Health about the urgent measures 
the Parliament intends to take to solve the critical issues listed.

Il nuovo schema per la prescrizione in regime di 
rimborsabilità di farmaci basati sulle incretine (inibitori 
della DPP4 e agonisti recettoriali del GLP-1) presenta 
varie criticità, che elenchiamo di seguito:

1. La soglia di 7,5% di emoglobina glicata (58 mmol/
mol), nella definizione del “Fallimento terapeutico” 
quale Limitazione generale alla rimborsabilità, è arbi-
traria e in contrasto con la maggior parte delle linee 
guida e raccomandazioni, che indicano come livello 
di intervento 7% (53 mmol/mol) nella maggior par-
te delle persone con diabete, proponendo addirittu-
ra obiettivi più ambiziosi (6,5% - 48 mmol/mol) nei 
giovani/adulti senza malattie concomitanti o com-
plicanze macrovascolari.
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2. La soglia di 8,5% oltre la quale non si avrebbe suf-
ficiente efficacia è arbitraria. La riduzione media di 
HbA1c è infatti funzione della HbA1c iniziale (con 
i farmaci incretinici maggiore è il valore di HbA1c 
di partenza maggiore è la riduzione); inoltre, trat-
tandosi di una media, singoli pazienti possono otte-
nere riduzioni assai maggiori. Sebbene quasi tutti i 
farmaci per il trattamento dell’iperglicemia riducano 
la HbA1c di 0,7-1,5%, questo non significa che i pa-
zienti con oltre 9% di HbA1c non possano essere 
trattati con beneficio clinico. Il messaggio che pro-
pongono i nuovi Piani Terapeutici è che esista una 
soglia di HbA1c (appunto il 7,0%) al di sotto o al 
disopra della quale il rischio per la salute è rispetti-
vamente assente o presente e che portare la persona 
con diabete da 8,7% a 7,2% (con una riduzione di 
1,5%) sia inutile mentre è utile portare la HbA1c da 
7,7% a 6,9% (con una riduzione di 0,8%). Gli studi 
di intervento dimostrano, al contrario, che la ridu-
zione del rischio di complicanze vascolari (soprat-
tutto microvascolari) si realizza indipendentemente 
dal livello di HbA1c di partenza o di arrivo, è diretta-
mente proporzionale all’entità della riduzione della 
HbA1c, e addirittura tendenzialmente maggiore per 
valori di HbA1c di partenza più elevati (BMJ 2000; 
321:405).

3. Non è chiaro perché la soglia di 8,5% dovrebbe es-
sere valida solo per i nuovi farmaci. Come già detto, 
i vari farmaci per il diabete non differiscono di mol-
to nella capacità di ridurre la HbA1c. Non si capi-
sce perché, con pari efficacia, dimostrata da decine 
di studi di non inferiorità, la limitazione dovrebbe 
essere valida solo per i farmaci incretinici. Peraltro, 
l’affermazione che la riduzione dei livelli di HbA1c 
con le terapie basate sulle incretine è generalmente 
inferiore o uguale a 1,0%, presente nei nuovi Piani 
Terapeutici, non corrisponde a quanto osservato 
in numerosi studi con alcuni agonisti del recetto-
re del GLP-1, che presentano una riduzione media 
superiore a 1,2% (Diabetes Care 2010; 33:1255; 
JCEM 2011; 96:1301; DiabetMed 2011; 28:705; 
DiabetMed 2009; 26:268; Diabet Care 2009; 32:84; 
Lancet 2009; 373:473; Diabetologia 2010; 52:2046; 
Lancet 2009; 4:39).

4. Nella parte “Limitazioni generali alla rimborsabilità” dei 
Piani Terapeutici per la prescrizione di Exenatide e 
di Liraglutide, analogamente a quelli per gli inibitori 
della DPP-4, è riportato il paragrafo: “[…] il livello di 
HbA1c può estendersi al 9% nel caso in cui sussistano uno 
o più elementi di fragilità quali l’età >75 anni, l’insuffi-
cienza renale cronica di grado severo (GFR <30 ml/min) 
e/o complicanze e/o patologie concomitanti che riducano 
l’aspettativa di vita”. Se ne evince che exenatide e li-
raglutide possano essere prescritti e rimborsati fino 
a una HbA1c del 9% se vi è un’insufficienza renale 
cronica di tale gravità. Questa rappresenta una rile-
vante (e potenzialmente pericolosa) contraddizione 

con quanto riportato nelle indicazioni delle Schede 
Tecniche Ministeriali di tali farmaci (RCP, Riassunto 
delle Caratteristiche del Prodotto), che non sono 
prescrivibili con clearance <30 ml/min.

5. Il valore di HbA1c non sempre corrisponde fedel-
mente alla media delle glicemie del paziente. In un 
soggetto con anemia cronica, trasfuso di recente o 
affetto da emoglobinopatie (quale una condizione 
talassemica, patologia a elevatissima prevalenza in 
alcune aree e regioni del Paese), una soglia di HbA1c 
7,5% corrisponde a un grado di compenso glicemico 
nettamente peggiore rispetto a un soggetto non af-
fetto da tali condizioni. Di contro, il valore di HbA1c 
può risultare falsamente aumentato in presenza di 
insufficienza renale, alcoolismo, ipertrigliceridemia.

6. Quanto sopra contrasta con le linee guida e le rac-
comandazioni delle principali società scientifiche 
a livello internazionale, che indicano che la tera-
pia del diabete deve essere personalizzata, essen-
do la risposta dei singoli pazienti assai variabile in 
base alle loro caratteristiche cliniche (Diabetes Care 
2012, 35:1364; Standard Italiani di Cura del Diabete 
Mellito, 2010). L’imposizione – di fatto – di una o 
due classi di farmaci a scapito delle altre riduce la 
possibilità per molti pazienti di ottenere cure piena-
mente adeguate per le loro esigenze.

7. La prescrizione di farmaci capaci di indurre ipoglice-
mie gravi comporta limitazioni per la guida di vei-
coli commerciali e per l’uso di altri macchinari. La 
mancata possibilità di utilizzare farmaci alternativi 
a sulfoniluree e insulina, per coloro che non pos-
sono permettersi di acquistarli personalmente, ren-
derà impossibile ad alcune persone con diabete con 
rischio professionale per possibili ipoglicemie (ad 
esempio, autotrasportatori, autisti, gruisti, lavorato-
ri su impalcature) di proseguire la propria attività 
lavorativa, e limiterà il rinnovo della patente di gui-
da a molti altri. Il rischio di ipoglicemie rappresenta 
quindi un elemento che può togliere alla persona 
con diabete opportunità lavorative, limitarne la li-
bertà di movimento e peggiorarne la qualità di vita.

8. Il punto 3 della parte “Precisazioni” (Rischio di ipo-
glicemie) è tendenzialmente in contrasto con il pun-
to 1 (HbA1c >7,5%). Se un paziente in terapia con 
sulfoniluree presenta degli episodi di ipoglicemia, 
con una HbA1c <7,5%, sembra che inibitori della 
DPP4 e agonisti del GLP-1 non possano essere pre-
scritti in sostituzione della sulfonilurea, in quanto il 
punto 1 non è soddisfatto. L’unica possibilità allora è 
quella di sospendere la sulfonilurea e attendere che 
la HbA1c risalga oltre 7,5, sperando che non superi 
8,5%. Questa modalità comporta una inutile espo-
sizione del paziente ad una fase di iperglicemia, con 
rischio di scompenso.

9. Il documento fa riferimento a valutazioni di costo-
efficacia. Non siamo a conoscenza di valutazioni 
sui costi diretti relativi alle terapie incretiniche e ai 
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farmaci alternativi effettuate in Italia. In particola-
re, sarebbe interessante conoscere quale è l’effetto 
dell’uso delle sulfoniluree e dell’insulina, in alterna-
tiva alle incretine, sul costo per l’automonitoraggio 
della glicemia, sugli interventi sanitari per ipoglice-
mia e sui ricoveri (per ipoglicemia o per altri mo-
tivi). Esistono dati italiani che dimostrano l’elevato 
costo dei ricoveri per ipoglicemia, circa 3000 Euro 
per paziente ricoverato (Diabetes 2013, 62S1:A332) 
e nella sola Puglia 5,58 per 1000 persone-anno, di 
cui il 49% in terapia solo orale (evidentemente non 
incretinica) si ricoverano per ipoglicemia (Diabetes 
2013, 62S1:A589). Sarebbe paradossale se, per favo-
rire l’uso di farmaci meno costosi, si determinasse, 
oltre ad un peggioramento della qualità della cura, 
anche un aumento della spesa sanitaria complessi-
va.

10. Secondo il nuovo schema di prescrizione, non è più 
rimborsabile l’associazione con insulina (per es., 
l’associazione insulina + sitagliptin, autorizzata da 
EMA e AIFA, e rimborsabile fino a dicembre 2013). 
Secondo quanto riportato nel paragrafo “Limitazioni 
alle indicazioni terapeutiche” a giustificazione della 
restrizione, l’analisi costo-efficacia a lungo termine 
di tale associazione non è ancora ben definita. Le 
Società Scientifiche scriventi fanno presente come 
siano disponibili evidenze di efficacia, tollerabilità e 
addirittura di vantaggi economici (correlati alla ri-
duzione del dosaggio dell’insulina e alla diminuzio-
ne del rischio di ipoglicemie) per tale associazione 
terapeutica; inoltre, le terapie incretiniche rappre-
sentano attualmente l’unico strumento farmaco-
logico a disposizione del medico per contenere o 
ridurre l’aumento di peso associato alla terapia in-
sulinica. È curioso a questo proposito rilevare come 
tali evidenze fossero state ritenute sufficienti fino 
all’autunno scorso mentre non lo siano più nei nuo-
vi Pianti Terapeutici, non risultando pubblicati – a 
quanto a noi noto – nuovi studi con evidenze oppo-
ste rispetto a quelle succitate. La non rimborsabilità 
dell’associazione con insulina pone evidentemente 
il nostro Paese, per tradizione all’avanguardia nella 
cura del diabete e nella ricerca su questa patologia, 
in una condizione di evidente emarginazione rispet-
to al resto dell’Europa.

11. In relazione al punto precedente, si genera la sur-
reale situazione di dover cambiare una prescrizione 
terapeutica (incretine con insulina) a individui in 
buon compenso glicemico per effetto della stessa, e 
quindi indipendentemente dai risultati ottenuti; tut-
to questo a meno che la persona con diabete non sia 
disposta a pagare tale terapia di tasca propria, gene-
rando un’inedita disparità di accesso alle cure sulla 
base delle condizioni economiche individuali. Una 
chiara introduzione di disparità di cure sulla base del 
censo.

12. Più in generale, l’obbligo di prescrizione attraverso 

Piani Terapeutici on-line sempre più complicati, con 
differenze di rilievo tra i diversi farmaci appartenen-
ti alla classe delle incretine, crea un ovvio deterrente 
che limita enormemente la possibilità di prescrizio-
ne di questi farmaci, ostacolando di fatto la fruibi-
lità delle cure da parte dei pazienti e limitando la 
tutela della salute dei cittadini in relazione al diritto 
di accesso universale alle terapie. Tra le conseguen-
ze di tali limitazioni, vi è la concreta probabilità che 
si tollereranno valori glicemici più alti del normale 
o che aumenti la prescrizione di farmaci gravati da 
maggiori effetti collaterali e con costi complessivi 
analoghi (intensificazione dell’automonitoraggio 
glicemico, cadenza più elevata di visite di controllo, 
maggior rischio di ricovero per ipoglicemie, ecc.).

In aggiunta a quanto sopra indicato, esistono alcuni 
punti in cui il testo non è chiaro o di difficile interpreta-
zione. In particolare:
a.  Al punto 1, si attesta che i farmaci in questione pos-

sono essere prescritti soltanto in caso di “Fallimento 
terapeutico (HbA1c ≥7,5%) alla dose massima tollerata 
della terapia ipoglicemizzante corrente e dopo adeguata 
e documentata modifica dello stile di vita (dieta e 
attività fisica)”. Al di là dell’arbitrarietà della soglia 
di HbA1c (vedi sopra), la dizione “terapia ipoglice-
mizzante corrente” è ambigua.

b.  Allo stesso punto 1, non si capisce bene come si do-
vrebbe documentare la modifica dello stile di vita: 
se ciò che deve essere documentato è l’intervento 
terapeutico, i pazienti che non possono accedere 
a strutture che forniscano adeguati programmi di 
educazione terapeutica, già svantaggiati rispetto agli 
altri, si vedrebbero precludere anche la possibilità 
di accedere alle terapie innovative, aggravando la 
disparità di trattamento. Qualora si intenda che si 
deve documentare l’avvenuto mutamento dello sti-
le di vita, ciò significa condizionare l’erogazione del-
le cure al comportamento del paziente; secondo lo 
stesso principio, si dovrebbero, ad esempio, negare 
le cure per la cirrosi epatica a chi continua ad assu-
mere alcool, o le cure antitumorali a chi continua a 
fumare.

Nel complesso, le disposizioni contenute nel docu-
mento sembrano essere dettate da una lettura selettiva 
ed incompleta delle evidenze disponibili, non confron-
tata con la pratica clinica. Se l’intento è quello (con-
divisibile) di contenere la spesa sanitaria, occorre che 
si tenga conto di tutti i costi, o almeno di tutti i co-
sti diretti, e non soltanto di quelli direttamente dovuti 
all’acquisto di farmaci. È infatti possibile (ed in questo 
caso probabile) che la scelta del farmaco meno costoso 
generi altri costi, maggiori del risparmio ottenuto, tanto 
da provocare un danno all’erario. La spesa per farmaci 
per il diabete rappresenta meno del 10% dei costi di-
retti per la cura nei pazienti diabetici: una percentua-
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le rimasta sostanzialmente invariata negli ultimi anni, 
mentre è progressivamente aumentata quella legata ai 
costi dei ricoveri(Osservatorio ARNO Diabete. Rapporto 
2011 Volume XVII - Collana “Rapporti ARNO”). La de-
cisione di promuovere l’uso di sulfoniluree ed insulina 
quali farmaci di seconda istanza, che deriva da questa 
disposizioni comporta un aumento della spesa per au-
tomonitoraggio domiciliare della glicemia (attualmente 
circa uguale a quella per i farmaci per il diabete) ed un 
aumento del costo per interventi di urgenza, accessi al 
pronto soccorso e ricoveri per le ipoglicemie e le loro 
conseguenze (N Engl J Med 2011, 365:2002; ExpCli-
nEndocrinolDiabetes2010, 118:215).

Inoltre, l’uso di sulfoniluree ed insulina si associa ad 
aumento di peso, che genera ulteriori costi sanitari (He-
alth Technol Assess 2010, 14:1). Occorre poi ricordare 
che esistono dubbi crescenti sulla sicurezza sul piano 
cardiovascolare delle sulfoniluree. Una recente review 
della Cochrane Collaboration (Cochrane Database Syst 
Rev 4:CD009008, 2013) ha concluso che non ci sono 

dati di sicurezza sufficienti per raccomandare la prescri-
zione di sulfoniluree. È quindi presumibile che le forti 
limitazioni sulla prescrizione di incretine possano gene-
rare un incremento marcato di prescrizione di insulina, 
più che di sulfoniluree, con effetti sui costi opposti a 
quelli auspicati.

Si ritiene inoltre molto grave il fatto che a tutt’oggi 
non sia disponibile il piano terapeutico online. La lunga 
(e per molti aspetti di opinabile utilità) raccolta di dati 
obbligatoria per la prescrizione è assolutamente inutile 
se non si è in grado di utilizzare in qualche modo i dati 
stessi. Certamente i dati in cartaceo non sono utilizzabili.

In conclusione, le limitazioni imposte alla prescri-
zione dei farmaci innovativi, così come configurate nel 
documento AIFA, comportano un peggioramento della 
qualità della cura per una parte delle persone con dia-
bete ed espongono molti di essi a eventi avversi gravi 
associati alle terapie alternative. L’impatto sulla spesa 
sanitaria si tali limitazioni è ignoto e potenzialmente 
negativo.

Interpellanza parlamentare al Ministro della Salute
Atti Parlamentari - 10082 - Camera dei Deputati

XVII LEGISLATURA — ALLEGATO BAI RESOCONTI — SEDUTA DEL 24 FEBBRAIO 2014

SALUTE

Interpellanza:

I sottoscritti chiedono di interpellare il Ministro della salute, per sapere – premesso che:

è appena stata pubblicata la «Nota di Commento» dell’Associazione medici diabetologi (AMD) e della Società 
italiana di diabetologia (SID) in merito alle nuove indicazioni prescrittive AIFA per le terapie basate sulle increti-
nente, che in contrasto con le decisioni europee prevede forti restrizioni sulle incretine, (agonisti recettoriali del 
GLP-1 e inibitori della DDP-4) per motivi di natura esclusivamente economica, con grave danno per i pazienti;

le Società scientifiche hanno individuato nelle indicazioni prescrittive dell’Agenzia del farmaco una serie di cri-
ticità, elencate in dodici punti, che risultano in netto contrasto con le linee guida di terapia del diabete italiane e 
internazionali e, almeno in parte, anche con le indicazioni EMA;

le restrizioni contenute nei criteri AIFA, secondo gli esperti della Società scientifica di diabetologia non sono 
motivate da criteri scientifici solidi, avranno come ricaduta il peggioramento della qualità di vita per una parte 
delle persone con diabete e ne esporranno altre, che potrebbero beneficiare delle terapie incretiniche, agli eventi 
avversi tipici dei vecchi antidiabetici orali;

le Società scientifiche di diabetologia comprendono la necessità di contenere la spesa sanitaria, tuttavia ritengono 
che l’impatto che avranno i nuovi piani terapeutici sarà prevedibilmente negativo, visto l’inevitabile aumento 
di complicanze, legato alla mancata adozione delle nuove terapin altri termini per risparmiare sulla prescrizione 
delle incretine, si rischia di generare una spesa maggiore, perché tra gli effetti secondari dei vecchi antidiabetici 
orali occorre considerare anche il maggior numero di accessi al pronto soccorso, i ricoveri per crisi ipoglicemiche 
e le loro conseguenze (fratture, incidenti stradali);
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secondo le Società scientifiche, AIFA avrebbe tenuto conto solo dei costi diretti legati all’acquisto dei farmaci, 
mentre non avrebbe valutato adeguatamente l’impatto dei costi diretti e indiretti generati dalle complicanze;

inoltre, la sospensione della rimborsabilità delle terapie incretiniche alle persone in trattamento insulinico aboli-
sce un «diritto acquisito» e rischia di determinare un aggravio economico per il ricorso a terapie insuliniche più 
complesse e costose, oltre alla necessità di intensificare il controllo glicemico a domicilio;

le Società scientifiche sottolineano ancora l’evidente contraddizione tra i criteri di rimborsabilità indicati dall’AI-
FA e i criteri di prescrittibilità indicati dall’EMA; in concreto mentre l’EMA ritiene che non debbano essere pre-
scritti a pazienti con insufficienza renale, l’AIFA al contrario sembra intendere che siano prescrivibili anche alle 
persone con insufficienza renale. In sostanza, questi farmaci risultano rimborsabili per persone alle quali non 
potrebbero essere prescritti, mentre non sono rimborsabili per coloro che potrebbero giovarsene e alle quali po-
trebbero essere prescritti;

gli esperti delle società scientifiche fanno poi notare come, a distanza ormai di anni all’introduzione delle prime 
terapie basate sulle incretine, ai diabetologi italiani venga ancora richiesto di compilare un piano terapeutico 
complesso che, facendo perdere molto tempo, rappresenta di per sé un’ulteriore limitazione, se non un vero e 
proprio deterrente, alla prescrizione dei nuovi farmaci;

l’emoglobina glicata è un parametro che consente di definire il compenso metabolico degli ultimi 3 mesi, pur se 
con varie limitazioni, non è utilizzabile ad esempio nelle persone con anemia o trasfuse di recente, mentre può 
essere falsamente aumentato in presenza di insufficienza renale o di aumento dei trigliceridi;

secondo AIFA, le terapie incretiniche andrebbero somministrate solo a pazienti con emoglobina glicata compresa 
tra 7,5 e 8,5 per cento. Ma le Società scientifiche non sono d’accordo, ecco perché: secondo AIFA, le terapie ba-
sate sulle incretine andrebbero prescritte solo a chi presenta un «fallimento terapeutico» cioè il mancato raggiun-
gimento del target terapeutico, con una precedente terapia antidiabetica che, secondo AIFA, corrisponderebbe a 
un valore di emoglobina glicata superiore a 7,5 per cento. Le Società scientifiche fanno notare che linee guida e 
raccomandazioniindicano invece la soglia del 7 per cento come livello di intervento, se non un più ambizioso 6,5 
per cento da riservare ai pazienti più giovani e senza patologie cardiovascolari associate;

AIFA sostiene anche che la riduzione di glicata ottenuta con le terapie basate con le incretine sia uguale o infe-
riore all’1 per cento, mentre in numerosi studi con agonisti del recettore del GLP-1, la riduzione media è stata 
superiore a 1,2 per cento;

nella parte «Limitazioni generali alla rimborsabilità» dei Piani terapeutici per la prescrizione degli agonisti del 
recettore del GLP-1, analogamente a quelli per gli inibitori della DPP-4, è riportato che «il livello di HbA1c può 
estendersi al 9 per cento nel caso di insufficienza renale cronica di grado severo (GFR <30 ml/min)». Questa 
rappresenta una rilevante (e potenzialmente pericolosa) contraddizione con quanto riportato nelle indicazioni 
dell’Agenzia Europea EMA e delle stesse schede tecniche ministeriali di tali farmaci (RCP), che chiaramente in-
dicano come questi farmaci non sono prescrivibili con clearance <30 ml/min;

gli esperti delle società scientifiche fanno notare, infine, come questa soglia arbitraria dell’8,5 per cento venga 
applicata dall’AIFA solo alle nuove terapie. Avere la possibilità di prescrivere solo farmaci in grado di causare ipo-
glicemie (sulfoniluree e insulina) – sottolineano infine le Società scientifiche – comporta limitazioni per la guida 
di veicoli commerciali e per l’uso di altri macchinari. Non avere la possibilità di prescrivere farmaci a bassissimo 
rischio di ipoglicemie, quali le terapie basate sulle incretine, potrebbe rendere impossibile il proseguo della pro-
pria attività lavorativa ad alcune persone con diabete nelle quali l’ipoglicemia può essere considerata un possibile 
rischio per terzi (autotrasportatori, autisti, gruisti, lavoratori su impalcature) comportando limitazioni al rinnovo 
della patente di guida a molte altre;

quali urgenti misure intenda porre in essere al fine di ovviare alle criticità elencate in premessa e in contrasto 
con le linee guida di terapia del diabete italiane e internazionali e se non ritenga opportuno rivedere le norme 
prescrittive relative alle incretine, così da mettere il nostro Paese al passo con gli altri Paesi comunitari.

(2-00417) «Binetti, Rossi, Gigli, Sberna, Buttiglione, Fitzgerald, Nissoli, Piepoli, Gitti, Fauttilli, Molea, Vezzali, 
Monchiero».
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