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NOTA AIFA 100 relativa alla prescrizione degli inibitori 

del SGLT2, degli agonisti recettoriali del GLP1, degli inibitori 
del DPP4 e loro associazioni nel trattamento del diabete 
mellito tipo 2, pubblicata nella GU n. 19 del 25 Gennaio 2022



Definire sulla base delle ultime evidenze delle Linee Guida nazionali e 
internazionali disponibili i nuovi criteri di prescrivibilità e rimborsabilità dei 

farmaci innovativi del diabete da parte del SSN

La Nota 100: punti
chiave

Nota Digitale 
Piattaforma web Tessera 

Sanitaria

Prescrivibilità MMG 
e Specialisti

tramite Nota100

Nota per SGLT2i-
GLP1ra e DPPIVi
LG Nazionali ed
internazionali

Classe A-PHT-Nota 
Canale distributivo 

invariato e rimozione 
dei PT



Nota 100 criteri e indicazioni di prescrvibilità a carico del SSN



Nota 100 criteri e indicazioni di prescrvibilità a carico del SSN

Si potrà aggiungere alla metformina, un farmaco innovativo qualora il paziente 
non abbia raggiunto l'obiettivo INDIVIDUALE prestabilito, suggerendo come 
l'obiettivo di HbA1c debba essere generalmente (E NON 
OBBLIGATORIAMENTE) inferiore a 7%. La letteratura e linee guida 
internazionali evidenziano che i primi danni circolatori si presentano a valori 
superiori a 6.5% di HbA1c, fissando questo limite per l'ulteriore riduzione del 
rischio CV-Renale

Per il raggiungimento di limiti così stringenti sono raccomandati farmaci 
incapaci di causare ipoglicemia come Dapagliflozin



*può prescrivere chi è autorizzato dalle Regioni ad accedere al Sistema Tessera Sanitaria per la Scheda di Valutazione e Prescrizione

- SGLT2i in monoterapia e in associazione fissa o estemporanea con
altri farmaci, ad eccezione dell’associazione con GLP1ra o con DPP4i

- GLP1ra in monoterapia e in associazione fissa o estemporanea con
altri farmaci ad eccezione dell’associazione con SGLT2i

- DPP4i in monoterapia e in associazione fissa o estemporanea con
altri farmaci, ad eccezione dell’associazione con SGLT2i

Esclusivamente gli Specialisti del SSN che 
operano in strutture individuate dalle Regioni 

per il trattamento del DMT2

Le associazioni fisse o estemporanee di:
- SGLT2i + DPP4i
- SGLT2i + GLP1ra
(In associazione o in alternativa altri farmaci antidiabetici)

Tutti i MMG e gli Specialisti SSN autorizzati 
dalle Regioni*

Prescrittori per la
Nota 100



Riassumiamo:

Nota DigitalizzataPT SGLT2i PT GLP1-ra PT DPPIVi

NOTA 100

Prescrivibilità MMG 
e Specialisti



(3) Scheda di Prima Prescrizione



Scheda di Prima Prescrizione (Allegato 1 a)



(4) Scheda di Rinnovo della prescrizione

22



Scheda di Rinnovo della Prescrizione (Allegato 1 b)



Nota 100: definizione di Prevenzione CV Secondaria, Rischio CV elevato 
e Malattia Renale Cronica

• Per prevenzione CV secondaria si intende presenza o anamnesi positiva per: 

• - malattia cardiovascolare: cardiopatia ischemica, pregresso IMA, bypass aortocoronarico, angioplastica, procedura 
di rivascolarizzazione coronarica; 

• - malattia cerebrovascolare: pregresso ictus o TIA, rivascolarizzazione carotidea; 

• - arteriopatia periferica sintomatica. 

• Per rischio CV elevato, nel paziente senza malattia CV conclamata o anamnestica, si intende: 

• - presenza di danno vascolare aterosclerotico documentato (es. malattia coronarica multivasale o stenosi carotidea 
>50%); 

• - presenza di danno in un organo target; 

• - presenza di almeno tre fattori di rischio CV (fra età >50 anni, ipertensione arteriosa, dislipidemia, obesità, fumo di 
sigaretta). 

• Per malattia renale cronica si intende: 

• - VFG inferiore a 60 mL/min e/o presenza di albuminuria (micro e macro). 



Nota 100: definizione di Prevenzione CV Secondaria

Per prevenzione CV secondaria si intende presenza o anamnesi positiva per:

• - malattia cardiovascolare: 
• cardiopatia ischemica
• pregresso IMA
• bypass aortocoronarico
• Angioplastica
• procedura di rivascolarizzazione coronarica

• - malattia cerebrovascolare: 
• pregresso ictus o TIA
• rivascolarizzazione carotidea

• - arteriopatia periferica sintomatica. 



Nota 100: 
definizione di Rischio Cardio Vascolare  elevato

Per rischio CV elevato, nel paziente senza malattia CV conclamata o 
anamnestica, si intende: 

• - presenza di danno vascolare aterosclerotico documentato              
(es. malattia coronarica multivasale o stenosi carotidea >50%); 

• - presenza di danno in un organo target; 

• - presenza di almeno tre fattori di rischio CV (fra età >50 anni, 
ipertensione arteriosa, dislipidemia, obesità, fumo di sigaretta). 



Nota 100: definizione di Malattia Renale Cronica

Per malattia renale cronica si intende:

• - VFG inferiore a 60 mL/min e/o presenza di 
albuminuria (micro e macro). 



Comparative Effects of Antidiabetic Medications on HbA1c lowering

Tsapas A et al., Ann Intern Med. 2020



Changes in weight with GLP-1 RAs in head-to-head clinical studies.

Trujillo JM et al. Ther Adv Endocrinol Metab 2021



Cardiovascular and kidney outcomes with SGLT2i and GLP-1 RA 
with product-labeled cardiovascular indications.

Berg DD, Current Diabetes Report 2021



Effect of SGLT-2 inhibitors on body weight in patients with T2DM: 
A meta-analysis of randomized controlled trials

Pan R et al; PLoS ONE 2022



GLP-1 RA effects on MACE
a systematic review and meta-analysis of randomised trials 

Sattar N et at., Lancet Diabetes Endocrinol 2021 



SGLT2i effects on MACE
a meta-analysis of randomised trials 

McGuire D et al, JAMA Cardiology 2021 



GLP-1 RA effects on HHF
a systematic review and meta-analysis of randomised trials 

Sattar N et at., Lancet Diabetes Endocrinol 2021 



SGLT2i effects on HHF
a meta-analysis of randomised trials 

McGuire D et al, JAMA Cardiology 2021 



GLP-1 RA effects on Kidney Outcomes
a systematic review and meta-analysis of randomised trials 

Sattar N et at., Lancet Diabetes Endocrinol 2021 



SGLT2i effects on Kidney Outcomes
a meta-analysis of randomised trials 

McGuire D et al, JAMA Cardiology 2021 



• A core finding suggests that there is high certainty that SGLT-2 
inhibitors reduce all cause and cardiovascular mortality, nonfatal 
myocardial infarction, kidney failure, and admission to hospital for 
heart failure.

• GLP-1 receptor agonist treatment reduces all cause and 
cardiovascular mortality, non-fatal myocardial infarction, non-fatal 
stroke, and kidney failure.

• SGLT-2 inhibitor treatment reduces all cause mortality and admission 
to hospital for heart failure to a greater extent than GLP-1 receptor 
agonist treatment.



GRADE summary of findings to illustrate absolute 
effects for all cause mortality for SGLT-2 inhibitors 

compared with placebo 



GRADE summary of findings to illustrate absolute 
effects for all cause mortality for GLP-1 RAs compared 

with placebo 
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