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| diabete mellito di tipo 1 (TIDM) rappresenta una
condizione cronica complessa che richiede un
monitoraggio continuo €& un preciso equllibrio  tra
somministrazione insulinica, apporto alimentare e attivita
fisica. Nonostante | progressi nella terapia insulinica e nelle
tecnologie di automonitoraggio, molti pazienti faticano a
Mantenere un controllo glicemico stabile nel tempo, con
un rischio costante di ipoglicemia, iperglicemia e variabilita
glicemica elevata. Negli ultimi anni, l'attenzione della
ricerca clinica si e concentrata sui sistemi automatizzati di
somministrazione  dell'insulina (Automated INnsulin
Delivery, AID), che integrano il monitoraggio continuo
della glicemia (Continuous Glucose Monitoring, CGM) con
algoritmi di intelligenza artificiale in grado di modulare
automaticamente la guantita di insulina erogata. Quest|
sistemi mirano a ottimizzare il controllo metabolico
riducendo, al contempo, Il carico cognitivo e gestionale del
Daziente e del caregiver. LOmnipod 5 rappresenta la
orima pilattaforma AlD completamente tulbeless (senza fili)
approvata per l'uso In pazienti con TIDM. Essa combina
Juna pomipa a patch indossabile, collegata via Bluetooth a
un sensore CGM (Dexcom Go), e un algoritmo predittivo In
grado di regolare automaticamente le micro-infusione di
INnsulina basandosi sulle tendenze glicemiche In tempo
reale. |l sistema consente anche l'erogazione manuale di
OO0l correttivi tramite interfaccia smartphone, offrendo una
gestione personalizzata e flessibile. L'adozione di
tecnologie come 'Omnipod 5 si inserisce in una piu ampia
evoluzione della diabetologia digitale, orientata verso
Mmodelll di cura “patient-centered” e “data-driven” con
oblettivo di migliorare I'HbAlc, aumentare il tempo In
range (TIR, 70-180 mg/dL), ridurre gli episodi ipoglicemici e
Migliorare la qualita di vita (QolL) del pazienti. Tuttavia, la
valutazione sistematica delle evidenze cliniche e essenziale
oer comprendere appieno lefficacia, la sicurezza e
'impatto di tali dispositivi nella pratica guotidiana.

E stata condotta una revisione della letteratura focalizzata
sull'efficacia clinica e sulla sicurezza del sistema Omnipod
5 nel pazienti con diabete mellito di tipo 1. La ricerca ha
INncluso studi pubblicati tra gennaio 2020 e ottobre 20235
nelle principali banche dati biomediche Internazionali
(PubMed, Scopus, Embase e Cochrane Library).
Sono stati considerati trial clinici randomizzati (RCT), studi
osservazionall prospettici o retrospettivi e serie di casl che
soddisfacessero | seguenti criteri di inclusione:
* pazienti con diagnosi di diabete mellito di tipo 1
 durata del follow-up = 3 mesi
o utilizzo esclusivo del sistema AID Omnipod 5
o disponibilita di dati guantitativi su HBAIc, TIR (70-180
mMg/dL) ed episodi di ipoglicemia (<70 mg/d L)
Sono stati esclusi gli studi che includevano dispositivi AlD
diversi o popolazioni miste (es. TIDM e T2DM) senza analisi
stratificate. Gli outcome primari analizzati includevano la
variazione media di HbAIlc, |la percentuale di tempo In
range (TIR) e la frequenza di episodi ipoglicemici gravi. Gl
outcome secondari comprendevano la @ sicurezza
complessiva, la soddistazione del paziente, l[aderenza
all'uso del dispositivo e gli eventi avversi correlati (irritazion|
cutanee, infezioni locali, disconnessioni del sistema).l dati
estratti dagli studi selezionati sono stati valutati in Mmodo
descrittivo e comparativo, tenendo conto dell'eterogeneita
del campioni e delle differenze metodologiche tra | disegni
di studio.

Cingue studi clinici (n complessivo > 1.200 pazienti) hanno
soddisfatto 1 criteri di inclusione, comprendendo trial
Multicentrici randomizzati e studi osservazionali di real-
ife.L'uso  dellOmnipod 5 ha determinato un
Miglioramento significativo del controllo glicemico In tutti
gli studi analizzati. La riduzione media di HbAIc e risultata
compresa tra -05% e -06% (p < 0,001), un risultato
clinicamente rilevante considerando I|la difficolta di
mantenere target glicemici ottimall nel
TIDM.Parallelamente, Il tempo in range (TIR) € aumentato
fino a una Mmedia del 72%, con un incremento Mmedio di
oltre 2 ore al giorno di valori glicemici compresi tra 70 e 180
mg/dL. Tale miglioramento € stato accompagnato da una
diminuzione significativa degli episodi ipoglicemici gravi (—
40%), In particolare durante le ore notturne, confermando
‘efficacia dell'algoritmo di autoregolazione automatica.ll
orofilo di sicurezza del dispositivo e risultato favorevole: gl
eventl avversli sono stati rari e prevalentemente di lieve
entita (Infezioni cutanee o irritazioni nel sito di applicazione
nel 3% del casi).Dal punto di vista esperienziale, il 75% del
pazientl ha riportato un miglioramento percepito della
qualita di vita, correlato sia alla riduzione della variabilita
glicemica, sia alla comodita d'uso del sistema privo di tubi,
che riduce l'impatto psicologico e logistico della terapia
iNnsulinica continua.

| sisterma Omnipod 5 rappresenta una delle innovazioni
OlU significative nella terapia insulinica del diabete di tipo 1,
con la capacita di Integrare automazione, accuratezza e
Sempl|<:|ta d'uso. Le evidenze disponibili dimostrano un
impatto positivo e clinicamente rilevante sul controllo
Mmetabolico, con miglioramenti documentati in termini di
HPAIC, tempo in range, riduzione dell'ipoglicemia e qualita
di vita. Lalgoritmo di  regolazione  automatica
dellOmnipod 5 consente un adattamento dinamico alle
variazioni glicemiche, riducendo Il carico decisionale del
paziente e migliorando la sicurezza, soprattutto durante le
ore notturne. Inoltre, la natura “tubeless’ del dispositivo
favorisce l'accettazione e [aderenza, specialmente nei
oazientl pediatrici e nel giovani adulti, tradizionalmente
olu vulnerabili alla discontinuita terapeutica.

Nonostante | risultati promettenti, sono necessari ulteriori

studi prospettici a lungo termine per valutare:

¢ |3 sostenibilita economica C organizzativa
dell'implementazione su larga scala

« |efficacia del dispositivo In popolazioni diversificate
(lbambini, anziani, pazienti con comorbilita)

* |Iintegrazione con nuove generazioni di sensori CCM e
algoritmi  predittivi pbasati su intelligenza artificiale
avanzata.

N prospettiva, 'Omnipod 5 si configura non solo come un

dispositivo terapeutico, ma come un modello di gestione

oersonalizzata e tecnologicamente integrata del diabete di

tipo 1, In grado di coniugare efficacia clinica, sicurezza e

Mmiglioramento della gualita di vita In una logica di

Mmedicina di precisione.
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