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Abstract

The aim of this study was to examine diabetologist’s behaviour
in terms of therapeutic inertia, taking into account the numerous
barriers encountered in the current clinical management models
(burocratic aspects, lack of time to dedicate to patients, and oth-
ers), while focusing on emotional and cultural aspects that could
emerge during clinical practice.

The AMD (Associazione Medici Diabetologi) sent a web link to ac-
cess a 19-items online questionnaire to all their associates. The
first part of the questionnaire was finalized to describe the sample
of diabetologists involved in this project (age, sex, working con-
text, etc.), while the second part analyzed their attitude regarding
therapeutic inertia.

Ninety-four diabetologists (66% women, 34% men), age range
30-70 years, uniformly distributed in the national territory (37%
South, 36% North and 27% Center) participated to the survey. Dia-
betologists participating to the study had a long-standing clinical
experience in diabetes (81% of them had a professional activity
lasting >10 years), 51% of them were employed in hospital, 37% in
territorial outpatient clinics and 10% in private practice only. An-
swers to the survey showed the presence of therapeutic inertia in
their clinical practice, and that it is related to multiple causal fac-
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tors, including the complexity of the disease and
its multiple and complex therapeutic approach,
all aspects that have been exacerbated by the re-
cent COVID-19 pandemic.

Besides their clinical competenceinthe manage-
ment of the disease, clinicians involved in diabe-
tes need a specific support aimed to ameliorate
their decisional aspects and their relationships
with patients, in order to capture patients’ needs
and to suggest them the most suitable, effica-
cious and safe therapeutic approach leading to
a real personalization of the cure.

KEY WORDS diabetes mellitus; new hypoglyce-
mic agents; therapeutic inertia.

Riassunto

Scopo della survey é stato quello di esaminare
il comportamento ed il vissuto del diabetologo
nei confronti dell’inerzia terapeutica, anche alla
luce degli ostacoli posti dai modelli assistenziali
(ad es.: piani terapeutici, scarso tempo dispo-
nibile per dedicare attenzione ai pazienti) po-
nendo l'attenzione anche sugli aspetti emotivi
e culturali che emergono nel corso dell’attivita
professionale.

E stato inviato ai diabetologi dell’Associazione
Medici Diabetologi un link per un questionario,
a cui rispondere via web, composto da 19 do-
mande. La prima parte del questionario era fina-
lizzata a descrivere il campione dei diabetologi
coinvolti (eta, sesso, contesto lavorativo, ecc.).
La seconda parte ha analizzato invece l'atteg-
giamento nei confronti di situazioni di “inerzia
terapeutica”.

All'indagine hanno partecipato 94 medici, 66%
donne e 34 % uomini, di eta compresa tra i 30
ed i 70 anni, distribuiti in maniera omogenea sul
territorio nazionale, 37% al Sud, 36% al Nord e
27% al Centro Italia, con buona esperienza nel
settore (I’81 % opera da piu di 10 anni), che pre-
stano la loro attivita per il 51% presso una strut-
tura ospedaliera, per il 37% presso una struttu-
ra ambulatoriale mentre il restante 10% svolge
esclusivamente attivita libero professionale.

Le risposte alle domande hanno evidenziato
che linerzia terapeutica e un elemento presen-
te, causato da molteplici fattori, che si e acuito
a causa della pandemia da COVID-19, ed e con-
naturato alla complessita della patologia da un

lato, e dall’altro ad una articolazione dei tratta-
menti terapeutici complessa da gestire.

Sempre di piu, il clinico, oltre alle competenze
legate alla gestione della patologia, necessita di
un supporto che lo aiuti sia a perfezionare il mo-
mento decisionale che a migliorare 'approccio
con il paziente per essere capace di coglierne i
bisogni e proporre il percorso di cura piu adatto,
efficace e sicuro, realizzando una vera persona-
lizzazione della terapia.

Approcciare la terapia rimane forse la sfida piu
importante. A questo si aggiunge la problemati-
ca dell’accesso ancora limitato alle cure a causa
della situazione che le strutture sanitarie stan-
no affrontando per contrastare la pandemia Co-
vid-19 e la necessita per il medico di ricollocare
la propria persona e la propria professione all’in-
terno di un sistema completamente rinnovato.

PAROLE CHIAVE diabete mellito; nuovi ipoglice-
mizzanti; inerzia terapeutica.

Introduzione

Nonostante la disponibilita di un ampio spettro
di opzioni terapeutiche efficaci e le evidenze or-
mai consolidate della necessita di un adeguato e
tempestivo controllo metabolico per prevenire o
ritardare l'insorgenza delle complicanze del dia-
bete di tipo 2 (DM2), una percentuale elevata di
pazienti non raggiunge gli obiettivi di trattamen-
to desiderati.

Fra le cause di questi insoddisfacenti risultati &
stata chiamata piu volte in causa l'inerzia tera-
peutica, intesa come mancata o ritardata inten-
sificazione terapeutica in presenza di un control-
lo metabolico non adeguato. 2

Linerzia terapeutica e presente in tutte le fasi del
trattamento, dalla prescrizione del primo farma-
co antiiperglicemico orale, fino all’inizio della
terapia insulinica e/o alla prescrizione dei nuovi
farmaci (DPP IV inhibitors, GLP-1 Receptor Ago-
nists, SGLT2-inhibitors). Il termine “inerzia clini-
ca” e stato utilizzato fin dai primi anni di questo
secolo; uno dei primi studi in tal senso, condot-
to da Shah e coll. nel 2005 mostrava che meno
della meta dei 2502 pazienti con T2DM e elevata
HbAlc avevano avuto una intensificazione del
loro trattamento.®

Allen et al. hanno ipotizzato che linerzia clinica
abbia la propria genesi in tre diversi momenti,
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riferibili al medico (operatore sanitario), al pa-
ziente e al sistema organizzativo, in ognuno dei
quali si vengono a concretizzare ostacoli di varia
natura al percorso di cura del paziente.

Gli operatori sanitari sono responsabili di circa il
50% delle cause dell’inerzia® che includono dif-
ficolta come vincoli di tempo, eccessive richieste
di visite, mancanza di conoscenza e frequenti
variazioni nelle raccomandazioni delle linee gui-
da, la paura di indurre possibili effetti collaterali
(medicina difensiva) e linesperienza nella ge-
stione della condizione clinica del paziente. ©
Uno dei principali motivi di inerzia e la paura di
indurre episodi ipoglicemici. Peyrot e coll. ripor-
tano che il rischio di ipoglicemia viene inteso
come una barriera alla terapia insulinica per il
75,5% degli operatori sanitari ha indicato. "

La terapiainsulinica e anche ritardata a causa di
preoccupazioni per 'aumento di peso e l'effetto
sulla qualita della vita, per cui il farmaco viene
utilizzato come ultima risorsa. Inoltre, i medici
possono non avere le risorse o le competenze
per educare i pazienti alla “titolazione dell’in-
sulina” e questo puo causare un ritardo nella
intensificazione della terapia; Evans ha eviden-
ziato, nel suo studio, che all’inizio della terapia
insulinica, 'HbAlc media era del 9,5% per coloro
che assumevano un ipoglicemizzante orale, del
9,6% (due), del 9,7% (tre) e del 10,1% (quattro). ©
Un altro studio ha dimostrato l'inerzia dell’inten-
sificazione, mostrando che il tempo medio dall’i-
nizio dell’insulina basale all’intensificazione del-
la stessa terapia insulinica era di 3,7 anni. ©
Circa il 30% dell’inerzia terapeutica puo essere
attribuito a barriere dovute al comportamento
del paziente, come le preoccupazioni per gli ef-
fetti collaterali e la mancata comprensione dei
regimi di trattamento. %

Anche l'insufficiente aderenza ai regimi terapeutici e
stata riportata come un problema, insieme ad altre
preoccupazioni come la tripanofobia (la paura degli
aghi) e l'ansia legata alle iniezioni, la paura dell’au-
tomonitoraggio, di cambiare le dosi di insulina e la
resistenza psicologica alla prescrizione di insulina. ™
Sistima che gli ostacoli causati dal sistema orga-
nizzativo costituiscano l'ultimo 20% delle cause
diinerzia terapeutica ®, includendo problemi di
garanzia dell’assistenza sanitaria in tutti i setting
assistenziali, i costi dei nuovi farmaci #2, la di-
sponibilita di team specializzati nella gestione e
nel supporto psicologico.
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Conseguenze dell’inerzia
terapeutica

Nel contesto del T2DM, 'inerzia porta a una cat-
tiva gestione del diabete, a livelli piu elevati di
HbAlc e quindi a un aumento delle complica-
zioni insieme a una riduzione dell’aspettativa di
vita. L'innalzamento a lungo termine del’HbAlc
¢ associato a complicazioni microvascolari come
la retinopatia, la neuropatia la nefropatia, e infi-
ne le complicazioni macrovascolari. *?

Un migliore controllo glicemico porta a benefi-
ci microvascolari e macrovascolari, e uno stret-
to controllo precoce porta al mantenimento a
lungo termine del controllo glicemico come di-
mostrato dallo studio “Efficacy and Durability of
Initial Combination Therapy of Type 2 Diabetes
(EDICT)” % al contrario l'inerzia clinica denota il
sottoutilizzo di terapie efficaci nella prevenzione
diseri end point clinici nonostante 'abbondante
evidenza che dimostra i benefici di tali terapie.
Ne forniscono un esempio i dati degli Annali AMD, che
gia nel 2012, nella monografia intitolata “Cambia-
mento delle terapie nel diabete di tipo 2” %, avevano
documentato un sostanziale ritardo sia nell’iniziare
la terapia insulinica, sia nell'intensificare il tratta-
mento. Infatti, al momento della prima prescrizione
di insulina basale i livelli medi di HbAlc erano pari a
8,9+1,6%, con circa la meta dei soggetti con valori di
HbAlc >8,0% gia due anni prima dell'introduzione
della terapia insulinica. Inoltre, a distanza di 2 anni
dall’inizio della terapia insulinica, quasi il 50% dei pa-
zienti continuava a presentare valori di HbAlc >8,0%,
ad indicare una insufficiente titolazione della dose di
insulina.

Piu recentemente, gli “Annali AMD 2020 - Diabete di
tipo 2 in Italia” *® hanno documentato come solo un
paziente su due presenti un valore di HbAlc <7,0%,
come raccomandato dalle linee guida esistenti,
mentre uno su cinque mostra un controllo metabo-
lico francamente inadeguato (HbAcl >8,0%). Un’a-
nalisidel National Health and Nutrition Examination
Survey ha riportato che solo il 50% circa dei pazienti
americani con diabete e stato in grado di raggiunge-
re un’HbAlc <7,0%. 7

Metodi

La survey denominata “Sapere; Saper Fare; Sa-
per Essere per Saper vivere la cronicita. Curare
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Bene, Curare Subito. Progetto AMD per aiutare
il clinico al superamento dell’inerzia terapeuti-
ca”, & stata effettuata con modalita web-based,
nel periodo compreso fra novembre e dicembre
2020.

Le domande oggetto dell’indagine erano prece-
dute da una presentazione che descriveva breve-
mente ['obiettivo della survey. l'indagine, anoni-
ma, includeva 19 domande volte innanzitutto ad
acquisire informazioni sulle caratteristiche dei
partecipanti: eta, sesso, regione di appartenen-
za, ambito lavorativo (ospedale/territorio), spe-
cializzazione e anni di pratica dell’attivita diabe-
tologica. Sono state successivamente esaminate
le opinioni che i diabetologi hanno nei confronti
dell’inerzia terapeutica e dell'impatto della stes-
sa sulle complicanze che la persona con diabete
puo sviluppare durante il percorso di malattia;
come gli aspetti organizzativi influenzino le mo-
dalita prescrittive e se la pandemia Covid-19 ab-
bia favorito il manifestarsi di comportamenti ri-
conducibili all'inerzia terapeutica. E stata posta,
infine, lattenzione sulla definizione di paziente
“Early”, sulla tempistica e sulle motivazioni del
diabetologo al cambio della terapia o all’aggiun-
ta di un nuovo farmaco con effetti cardio- e ne-
fro-protettivi.

Risultati

Domande 1-6. Caratteristiche della popolazione
coinvolta nella survey

La survey ha visto il coinvolgimento di 94 diabe-
tologi operanti sul territorio nazionale, distribuiti
geograficamente come segue: 36% al Nord, 27%
al Centro e 37% al Sud (grandi Isole comprese). Il
66% dei partecipanti e di sesso femminile; il 34%
ha un’eta <50 anni, il 60% una eta compresa fra i
50 e i 70 anni e il restante 6% una eta compresa
tra i 70 e gli 80 anni. Riguardo alla durata dell’at-
tivita professionale, il 19% ha meno di 10 anni di
attivita, mentre '81% ha piu di 10 anni di attivita.
Fra i partecipanti, il 53% esercita presso strutture
ospedaliere mentre il 37% lavora in strutture terri-
toriali e il 10% esercita soltanto attivita libero pro-
fessionale. Il 32% e specialista in Diabetologia, il
51% in Endocrinologia, il 15% in Medicina Interna.

Domanda 7. Definizione di inerzia terapeutica
Alla richiesta di indicare quale definizione di
inerzia terapeutica ritenessero piu appropriata

tra le 4 proposte, I’'85% dei partecipanti ha indi-
cato “Non iniziare o ritardare lintensificazione
della terapia a fronte di un non adeguato con-
trollo glicemico, pressorio o dei lipidi”, il 10 % ha
indicato “Non comprendere i bisogni dei pazien-
ti e/o non concordare con loro la modifica o la
conferma della terapia in atto”.

Domande 8-14. Impatto dell’inerzia terapeutica
sulla salute delle persone con diabete

A queste domande, con richiesta di esprimere il
loro giudizio su una scala da 1 (nessun impatto)
a 5 (massimo impatto), I’86% dei partecipanti ha
risposto “massimo” (4/5), il 14% medio (2/3). Con
simili percentuali e stato ritenuto importante
'impatto dell’inerzia terapeutica sullo sviluppo
delle complicanze del diabete e sulla mortalita
dei pazienti. Anche i comportamenti e il quadro
clinico dei pazienti (Figura 1) condizionano for-
temente gli atteggiamenti del medico nei con-
fronti della prescrizione terapeutica, cosi come
gli aspetti organizzativi (il tempo a disposizione
per la visita e la presenza di un team formato per
una adeguata educazione terapeutica) (Figura
2). Emerge anche la necessita di una maggiore
conoscenza delle linee guida e consapevolezza
da parte del diabetologo.

’82% dei partecipanti alla survey ritiene che alla
base dell’inerzia terapeutica ci siano anche fat-
tori psicologici e comportamentali come la scar-
sa propensione al cambiamento e alle novita, il
burn-out e la scarsa consapevolezza da parte del
medico dell’importanza di alcuni aspetti chiave
quali la prevenzione del rischio cardiovascolare.
Il 72% degli specialisti ritiene che la pandemia
Covid-19 rappresenti una condizione favorente
i comportamenti che configurano l'inerzia tera-
peutica (Figura 3). Gli aspetti che si ritengono
maggiormente influenzati dalla pandemia sono
“la focalizzazione su altri obiettivi nel corso del-
la visita”, il minor tempo disponibile e la “scarsa
propensione al cambiamento e alle novita” (Fi-
gura4).

Domanda 15. Intensificazione della terapia con
metformina

Nella pratica clinica, tra le motivazioni che spin-
gono il diabetologo a intensificare la terapia con
metformina, il maggior peso é detenuto dall’in-
sorgenza di un evento cardiovascolare e dalla
presenza di una complicanza microvascolare, se-
guito dalla presenza di una emoglobina glicata
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Figura 1| Domanda 10. Quale ritieni sia 'impatto dei seguenti comportamenti e delle condizioni del paziente sull’inerzia terapeutica
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Figura 2 | Domanda 12. Quale ritieni sia l'impatto delle seguenti condizioni sui comportamenti del medico legati all'inerzia terapeutica?
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ziente con diabete tipo 2 all’esordio della malat-
tia e '11% associa questo termine alla terapia
con sola metformina, indipendemente dalla du-
rata di malattia (Figura 6).

94 risposte

Domande 17-18. Aggiunta di un secondo farmaco
alla metformina

Il 43% dei partecipanti aggiunge un secondo
farmaco alla metformina mediamente dopo 1-3
anni, il 7% dopo 3-5 anni, il 39% dopo meno di
un anno e I'11% gia alla prima valutazione del
paziente (Figura 7).

Infine, se il paziente ha raggiunto l'obiettivo di
glicata (<6,5%) la motivazione a modificare la
terapia aggiungendo un farmaco anti iperglice-
mizzante con effetti cardio- o nefro-protettivi
Figura 3 | Domanda 14. Ritieni che la Covid-19 possaessereun  massima nel 62% dei medici che hanno risposto
fattore che favorisce comportamenti di inerzia terapeutica? alla survey (4/5) e media nel 38% (2/3) dei diabe-
tologi (Figura 8).

4%

Non so

= No

non a target e dalla insoddisfazione del paziente
rispetto al proprio stato di salute (Figura 5).

Discussione
Domanda 16. Paziente Early
Il 40% dei diabetologi partecipanti alla survey L@ survey, i cui risultati sono stati illustrati, ha
identifica il paziente Early come il paziente con ~ cercato di esaminare il fenomeno della inerzia
diabete di tipo 2 con breve durata di malattia, terapeutica e di mettere in luce i comportamenti
il 14% indica per questa definizione 'assenza di € le motivazioni con cui il diabetologo si approc-
complicanze, il 35% definisce come Early il pa-  Cia alla prescrizione terapeutica. Il diabete tipo

94 risposte
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Figura 4 | Domanda 14B. Se si, come?
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Figura 5 | Domanda 15. In che misura ciascuna delle seguenti priorita nella gestione del paziente con diabete di tipo 2 rappresenta,
mella routine clinica, una motivazione all’intensificazione dopo metformina?
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malattia
Paziente con diabete tipo 2 non
complicato

Figura 6 | Domanda 16. Come definire il paziente “early””?
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2 ancora oggi rappresenta una delle patologie
piu difficili da affrontare nella sua complessita a
causa del suo decorso progressivo e della molte-
plicita dei fenomeni fisiopatologici che lo sotten-
dono. Tutto cio pone il clinico davanti a decisio-
ni che devono essere prese molto precocemente
(con riguardo alla storia clinica del paziente) e
nel minor tempo possibile e spesso richiedono
un processo di engagement del medico che va a
toccare anche la sfera emotiva di quest’ultimo.
Spesso ci si domanda quale sia il farmaco piu
appropriato da utilizzare in associazione alla
metformina e quando e come sostituire una
molecola di vecchia generazione che, per quan-
to efficace nel controllo glicemico, non ha un
profilo di sicurezza adeguato. Negli ultimi anni
abbiamo assistito ad un aumento esponenziale
delle opzioni terapeutiche, con 'immissione in
commercio di nuovi farmaci che presentano dati
di sicurezza cardio- e nefro-vascolare molto in-
teressanti, ma, come riportato negli ultimi Anna-
li AMD, sono ancora poco utilizzati dalla classe
medica.

Negli ultimi anni sono state molteplici le iniziative
formative delle societa scientifiche italiane indi-
rizzate a stimolare il cambiamento del comporta-
mento prescrittivo degli specialisti diabetologi; tra
quelle di AMD ci piace ricordare il progetto denomi-
nato DIADEMA (Inerzia terapeutica del Diabetologo:
dall’algoritmo clinico all’algoritmo mentale) *¥ che
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94 risposte
11%
43%
39%
= 1-3 anni
7%
= 3-5anni

= Meno di un anno

Subito alla prima valutazione

Figura 7 | Domanda 17. Nella tua esperienza clinica, media-
mente dopo quanto tempo dalla diagnosi aggiungi un secondo
farmaco alla metformina?
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"2 = 5 molto motivato
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Figura 8 | Domanda 18.In un paziente che ha gia raggiunto l'o-
biettivo di glicata (<6,5%) quanto ti senti motivato a modificare la
terapia aggiungendo un farmaco antiperglicemizzante con effetti
cardio- e nefro-protettivi?

rees

ha affrontato il problema dell™inerzia terapeutica”.

Esso viene quasi sempre ricondotto a cause e con-

dizioni collocabili al di fuori dell’ambito di stretta

competenza del diabetologo (problemi organizza-
tivi, limitazioni di tempo e budget, resistenza del

paziente) mentre vengono troppo spesso ignorati i

meccanismi decisionali propri del medico cui oggi

vengono richieste diverse competenze, non solo
tecniche e relazionali, ma anche gestionali, doven-
do ottimizzare risorse e tempi all’interno di spazi or-
ganizzativi sempre piu ristretti. Nella pratica medica,
tutto cio sitraduce in un aumento del rischio clinico,
cioe della probabilita che un paziente vada incontro
ad una complicanza, cioé riceva un qualsiasi danno

o disagio imputabile, involontariamente, agli inter-

venti clinici o assistenziali prestati durante il periodo

di assistenza, che causa un prolungamento del pe-

riodo di assistenza o di ricovero, un peggioramento

delle condizioni di salute o il decesso.

La maggior parte degli errori nel ragionamento cli-

nico é dovuta non ad incompetenza o a inadeguata

conoscenza della materia, ma alla fragilita del pen-

siero umano quando e sottoposto a condizioni di

complessita, di incertezza e di esiguita di tempo a

disposizione.

| processi cognitivi sottesi al ragionamento clinico

sono complessi e multifattoriali, e sono oggi consi-

derati di fondamentale interesse. 120

Sono stati descritti piu di 40 meccanismi confon-

denti (bias) cognitivi ed effettivi. ?12%)

Gli errori connessi ai processi decisionali risentono

(ovwviamente) dei meccanismi cognitivi e delle mo-

dalita con cui le scelte vengono adottate.

Nella realta chi deve fare delle scelte, giudicare si-

tuazioni o capire come decidere ¢ condizionato da

due tipi di limitazioni che impediscono di fatto la
decisione ottimale:

1) limitazione delle funzioni operative (tempo scar-
so, contesto opaco o turbolento) e delle cono-
scenze/competenze;

2) limitazioni cognitive personali (pregiudizi, bias
cognitivi, filtri percettivi).

| risultati di questo progetto suggeriscono inoltre
che tra le cause dell’inerzia terapeutica un ruolo im-
portante e rivestito dalle convinzioni soggettive, ac-
quisite da esperienze pregresse, che diventano bar-
riere mentali di difficile abbattimento, costruzioni
ormai divenute inconsce che spesso agiscono come
automatismi comportamentali, creando corazze di
certezze, ma limitando in questo modo una relazio-
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ne positiva con la persona affetta da diabete. Attra-
verso una rivisitazione e una messa in discussione di
queste convinzioni sara possibile per il diabetologo
risvegliare un rinnovato processo decisionale, lega-
to ad un’intenzione e un’attenzione consapevole,
che permette di ottimizzare e rendere efficace il pro-
cesso di cura con il paziente.

Per favorire questi processi, riconoscere e superare tut-
ti gli ostacoli cognitivi e le convinzioni soggettive che
interferiscono nel processo decisionale, rendendolo
meno efficace, e ridurre i comportamenti non appro-
priati, & necessario investire nella formazione. Questa
rappresenta anche la strategia pit opportuna per agire
su altre cause diinerzia, come le difficolta di comunica-
zione con il paziente, la raccolta non sempre adeguata
dei bisogni, l'insufficiente messa in campo di strategie
peraumentare la motivazione e 'aderenza della perso-
na con diabete, oltre che ad aumentare le competenze
organizzative e gestionali del diabetologo.

In conclusione, solo attraverso un approccio multi-
fattoriale in grado di agire su piu elementi alla base
dell’inerzia terapeutica e attraverso strategie com-
plesse e complementari di tipo organizzativo, edu-
cativo e soprattutto formativo sara possibile ridurre
il fenomeno dell’inerzia e migliorare cosi gli outco-
me assistenziali, con un impatto significativo sugli
esiti di salute, sulla riduzione delle complicanze e
dei costi sanitari del diabete.

La Survey e stata realizzata con il contributo non condizionan-
te di Novo Nordisk
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