Cannabis: una opzione terapeutica ora utilizzabile

DRILORENBACCEHINI
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LA NORMATIVA A 2007( LiviaTurco)conil decreto ministeriale n.98

del 28 aprile 2007

A 1l provvedimento riconosce in premessa per la prima
g2t 0F f Qdza2z YSRAO2 RSttt LI
cannabis, iThg e di altri due analoghi di origine sintetica
(Dronabmole Nabilong: «<E consentito I'uso terapeutico
di preparati medicinali a base di sostanze stupefacenti
0 psicotrope, debitamente prescritti secondo le
necessita di cura in relazione alle particolari condizioni
patologiche del soggetta

A 2010 Legge 38

A 2013 il decreto ministerialén.33 del 2013 (Renato
Balduz2iopera un ulterioreaggiornamento delle
tabelle contenenti l'indicazione delle sostanze
stupefacenti e psicotrope e stabilisgg/ S f f Qdzy A o}
articolo di cui consta il provvedlmentci QAYaSNRAY
nella tabella Il sezione B, oggi "tabella dei medicinali”,
del decretode] Presidentedella Repubblica 9
20020NB MdOdPnZ yPd ond RA a
vegetalea base di cannabis(sostanzee
LINBLI NFYT A2yA @S3ASOFT A AY

A decreto Iegge n.36 del 20 marzo 2014

— - -


http://www.trovanorme.salute.gov.it/norme/dettaglioAtto;jsessionid=8CJMIQEyEGi9GnzPl0rLAg__?completo=si&id=23064
http://www.trovanorme.salute.gov.it/norme/dettaglioAtto?id=45210

TRACCIA LA CORNICE ENTRO CUI
OPERARE PER LA TERAPIA DEL

DOLORE b
Legge 15 marzo 2010, n. 38
Disposizioni per garantire 'accesso allte cure palliative e alla terapia
del doloré
Art. 1.
(Finalita).

1) Lapresente legge tutela il diritto del cittadino ad accedere alle cure palliative e alla
terapia del dolore

2) E tutelato e garantito, in particolare, I'accesso alle cure palliative e alla terapia del dolore da parte del mal
nell'ambito dei livelli essenziali di assistenza al fine di assicurare il rispetto della dignita e dell'autonomia de
persona umana, il bisogno di salute, I'equita nell'accesso all'assistenza, la qualita delle cure e la loro appro



2007 ( Livia Turco) cdrecreto ministeriale
n.98 del 2804-2007.

All provvedimento riconosce in premessa per la primavol@dza 2 Y S
della principale sostanza attiva della cannabihd e di altri due
analoghi di origine sinteticdoronabinole Nabilong: «E consentito l'uso
terapeutico di preparati medicinali a base di sostanze stupefacenti o
psicotrope, debitamente prescritti secondo le necessita di cura in
relazione alle particolari condizioni patologiche del soggetto».



http://www.trovanorme.salute.gov.it/norme/dettaglioAtto;jsessionid=8CJMIQEyEGi9GnzPl0rLAg__?completo=si&id=23064

2013(RenatoBalduz2iil decreto ministeriale
n.33 delB-2-2013

aggiornamento delle tabelleontenenti I'indicazione delle sostanze

stupefacenti e psicotrope e stabilisgg/ St f Qdzy A O2 I NI A O32
provvedimento-f QAYASNAYSy G2 ySttl (oSt f
medicinall”, del decretadel Presidentedella Repubblica 9 ottobre 1990, n.
ond RA AGYSRAORAYVY latbase &R dgannadisfs@tanfes @S -
LINBLI NYT A2yA @S3IASGIFEAT AyOfdzaA Se



http://www.trovanorme.salute.gov.it/norme/dettaglioAtto?id=45210

2014 (Beatricéorenzindecreto legge n.36 del 20
03-14

A riformulazione dellgabelledistribuendoin cinque tabelleLa cannabis € | prodottl
da essa ottenutidlii, resine)viene esclusa dalla tabelSt f S R NR&EKFSF
inseritain una tabella a sé stant@ tabella [P [ Qdza 2 A Y 0 S NJ LJA
O2y f QAyYy asS NI “EtsadrocannabBdlo TH Bdllaitabelladel
medicinali sezione B, quella dei medicinali di corrente impiego terapeutico
soggetti a prescrizione medica da rinnovarsi di volta in volta (ricetta non
ripetibile).

ARstaO2 Yy FSNX I G2 Af RAQGASOZ2 RA O2f 26 g |

ALf aAyAauSNRB RSftfl {FfdziSE aSO2yR?2
puo rilasciare autorizzazioni sia per la coltivazione di cannabis per scopi scienti

(come infatti ha rilasciato per@raRA w2 A 3I20Z aAl LISNJI ¢
eventuale trasformazione della materia prima cannabis in medicinale.

correggendo un grossolano errore della Legge 49/2006 (cosidBetk&iovanardi che aveva posto queste sostanze fra
quelle prive di questa attivita.
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LEGGBI BELLA 94/98

Quando il paziente non risponde al trattamento con medicinali
convenzionali il medico e autorizzato, preemnsenso informato

alla prescrizione di medicinali con indicazione terapeutica diversa

(usooff label).

[ QAYLIASTI2 RSOUS S3aaSND lvaidmsfdjieS Y 2
pubblicazioni scientifiche.

/fr_— re—




FlﬁM(} ‘12 710
Wi Mj&i Congresso Nazionale

Cannabis Italilana

AE ufficialmente partita la sperimentazione della cannabis terapeutica
di Stato: le prime 80 talee di canapa sono state prelevate nella sede
distaccata di Rovigo del Centro di ricerche per le colture industriall
(CRA Lbz2 Y)\y)\auSNE LISNI £ S t 2t A0AO

di produrre cannabis a uso medico in ambiemegoore uno dei piu

qguotati a livello internazionale nella ricerca sulla canapa. | militari

dello Stabilimento Chimico Farmaceutico di Firenze individuato come

aSRS RSffl &ALISNARAYSYUGulFlA2YS yVIIl A

collaborazione siglato il 18 settembre scorso tra | ministeri della

[ fdz0S S RSffl S5AFTSalsz Kryyz L2

attrezzato per la loro crescita

D
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A prodotta allo Stabiliment@himicofarmaceuticomilitare di Firenze. E
grazie alle tecnologie e al sistema di rigoroso controllo impiegato nella
struttura militare toscana, "si e riusciti a ottenere quella che potremmo
chiamare una supe«:annabls con 130 grammi di principio attivo contro |

30 grammi del

e normali coltlva2|on| spiegafadihkronosSalute

Domenico Cotroneo, rappresentante sindacale del Farmaceutico militare. E

stato ultimato |

primo raccolto da 80 piante e stiamo eseguendo le analisi,

In attesa che | ministeri competenti ci indichino come avviare la

distribuzione a

le farmacie ospedaliere di tutto il territorio italiano, a

seconda delle richieste. La cannabis ottenuta potra essere consumata come

decotto in barattoli da 5 mg, da sciogliere in acqua e assumere come fosse

unthe.
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AA livello burocratico, dunque, mancano solo le istruzioni dei ministeri
della Salute e della Difesa per utilizzare sul campo la 'sta@rabis’,
ad altissimo contenuto di principio attivo perché "prodotta grazie a
lampade speciali e sistemi standardizzati e curati nel minimi dettagli:
dalla temperatura alla pressione, alla luminosita: tutto viene
massimizzato E' come se parlassimo della 'Ferrari’ della cannabis”,
assicura. "Dopo il primo raccolti@onclude- siamo gia ripartiti con
un secondo, che pensiamo possa essere ancora piu ampio e stiamo
sperlmentando nuovi tipi di lampade per ottimizzare ancora di piu |l
contenuto di principio attivo per ogni pianta. |l primo lotto € ora
tenuto da parte e in caso di necessita vi Si potra attingere: stiamo
aspettando solo le ultime istruzioni dai ministeri

J— w



Farmaci a base di cannabis

Auali sono
ACome prescriverli
Ayuando usarli
Auanto costano
ACome usarli
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DRONABINOL | =

Nel 1985 la FDA autorizza la commercializzaziom& @i sintetico
(DRONABINOL)

Il DronabinolS Q dzy | stgréobldnicayelidslta9-THC

Al £ ATMalind@RAFQ! RA
YA2YS 9dNg@relso O2
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Specialita non in commercio in ltalia:

LYLIRNIOFT A2YS RA ALISOALf AlL ySRTeddR
spesa per l'acquisto deli medicinali e a carico del paziente, tranne il caso ir
'acquisto viene richiesto da una struttura ospedaliera per I'impiego in amb
ospedaliera ®

¢tSYL2 RSffQAOSNY OANDIF on 3ITD
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Il curante compila la richiesta di importazione su apposito modulo
ministeriale (terapia dmax90gg).

o
[ I FENXYFOAIF 2&8LISRIFfASNIK! {[ GSNNJ
Centrale Stupefacenti.
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Rilascio dehulla osta
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IL SATIVEX

] ! p— ?
Satrvex AllSativexs f Qdzy A O2 T
Spray ir Ay cannabinoideautorizzato A
e - Tt QAYYAQaaAZyS A
talia (con determinazione
uMmﬁ RSEf QI LC! Llzoof A
ZwAnwendungmdefW

supplemento A33 alla Gazzetta
Ufficiale del 30 aprile 2013).

Almiral
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AOgni ml di prodotto contiene: 384 mg e
35¢42 mg di due estrattigstratti molli) della
Cannabis sativa Lfglium cumflore (foglie e
flori di cannabis) corrispondenti a 27 mg di
deltag9¢tetraidrocannabinolo e a 25 mqg di
cannabidiolo

A100microlitri (unpuff) contengono 2,7 mg di
delta¢9c¢tetraidrocannabinolo (THC) e 2,5
mg dicannabidioldCBD efino a 0,04 g di
alcol.




UN FARMACO A BASE DE CANNABIS

SATIVEX

B Mo Carnmentio e S
COrperciaiies on Canscas
P Extracto purs o carwsabes
B Putverizackdn sabbngual

P COMPONENTES
ACTTEOS
PO DOSEs

A spray (assorbimentoromucosalg

A miscela di due soli estratti della cannaséativa:il cannabidiolo(CBD) e
delta-9-tetraidrocannabinolo (THC).

A indicato unicamente come trattamentger sclerosi multipla:
A mancata rispostad altri medicinali antispastici

Adimostratodzy’ YA It A2N} YSY (2 aOf AYyAOI YS!
associati alla spasticita neI corsodl un perlodo d| prova Iniziale della
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ALa confezione contiene 3 flaconi da 10 ml (90 erogazioni per ciascun
flacone) ed e rimborsata in classe H. Una confezione di tre flaconi
corrisponde mediamente a un mese di trattamento. |l prezzo ex

factory (IVA esclusa) e di440,00, il prezzo al pubblico (IVA inclusa)
726,18.
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ahb! [ DI RRESQCRIZIONE E DISTRIBUAISNEVEX

AprescriTToRvVledicl operanti nel Centri
Ospedalieri individuati dalla Regione
AMedici Specialisti Neurologi operanti al di fuori di tali Centri

ARIcetta non ripetibile limitativa (RNR }innovare

g2t 0F LISNJ g2t aF X O2yu0SySyudasS €S 13
La ricetta deve essere registrata sul sito web di Monitoraggio AIFA previ
registrazione

Al hb/ 95L . L[ L ¢!-Sisé presdritte dai redi¢i §pbranti nei
Centri Ospedallerl individuati dalla Regioné\p se prescritto dai Medici
Specialisti Neurologi operanti al di fuori di tali Centri

Al [ L5L ¢! Q 539 §idmi, eseiusd g@etiotdi redazione della
ricetta

D
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sativex
A CLASSIFICAZIOHBII sez. B
AAh{h[hDL! | RAAONBIA2YS RSt YSRA

posologicdD2 Yy 1Sy dzi 2 y St Q! L/

A INDICAZIONI: Trattamento per alleviare i sintomi in pazienti adulti affett
da spasticita da moderata a grave dovuta sfleerosi multiplache non
hanno manifestato una risposta adeguata ad altri medicinali antispastici
e che hanno mostrato un miglioramento clinicamente significativo dei
sintomi associati alla spasticita nel corso di un periodo di prova iniziale

della terapia
Aa h 5 ! [ DIEROGAZIONIPer le prescrizioni dei Centri Ospedalieri,
LINBaaz tF FIF NI OAI 2 aLFeRdpreachzidhli R
dei Medici Specialisti Neurologi, presso le farmacie territoriali
/w =
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Prescrivibilitéoff label

A Possibile entro i limiti di cui alla Legge n. 94/1998 e cioé:
A obbligo di acquisizione del consenso informato
AOz2aid2z2z I OFNRO2 RSffQlFaaaauAiaz S
Apresenza di letteratura mediescientifica di supporto alla
prescrizione (almeno uno studio in fase Il)
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Bedrocan
5 gram
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Cannabis sativa
/nflorescenze




Un grammo di
canapa acquistato
dallltalia costa 35
euro. Un flacone di
Bedvocan da 5 gr
importato
dall’Olanda

costa al SSR pugliese
meno di SO eurvo.

A destra il fFlaconcino contenente

1 gramwmo di Cannabis Flos
suddiviso in “cartine’’ che

chiunque puo ordinarve dalla
farmacia con semplice ricetta bianca
senza alcun riferimento a patologia




. | ‘ I m pO rta.ZI()neiecreto del Ministro della SaluBalduzzdel
g 23/01/2013, GU n. 33 del 08/02/2013

Aintroduce la possibilita di utilizzare le infiorescenze di cannabis come
materia prima per le preparazioni galeniche in farmama Npiu e

necessariol¥ 2 Rdzf 2 RA AYLIEZNIFT A2y $nasolof
la ricetta del medico.
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ASono i farmacisti ad acquistare la cannabis direttamente dai fornitori
italiani per rivenderla ai pazienti. |l fornitore Italiano autorizzato ad
AYLIZ2 NI FNB Ay TA 2 NBficeHyMedcindGannghlisy v |

del Ministero della salute, del welfare e dello sport olandese,
attualmente e laSolmagArthaS.p.acon sede a Milano. La ditta
provvede a importare direttamente il farmaco e quindi competono a
tale azienda tutte le formalita burocratiche. La stessa quindi rivende le
Inflorescenze alle farmacie italiane che nei loro laboratori preparano
le singole dosi.
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Aogni Farmacia che si approvvigionaannabis sativaeve dichiarare
per iscritto e ad ogni ordine, chn cedera MAI la cannabis in

guanto t
averla ri

ale (nei contenitori sigillati da grammi),ma solo dopo
nartita nelle dosi indicate dal medico In ricetta.

Per guesto, la Farmacia prepara delle cartine/bustine contenenti la

dose Inc

iIcata dal Medico (es. 100mg), pronte per essere usate per

Infusione o via inalatoria.




ERC H T1Cwesoisionae
qgual

A bedrocan bediol, bedrobinol presente nelle Farmacie viene
AYLIZ NU I 02 ,iRdsti di ifQgortakiohdrd lavorazione sono

abbastanza elevatiq spesa e fiscalmente detraibile in quanto
medicinale, mai costi dipendonanoltissimo dalla quantita di

cannabis richiesta per dose e dal numero di dosi indicate In ricetta.
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Abedrocan titolato al 19% in TH(DeIi;9-tefraidrocannabinolo 0
dronabinolg e < 1% in CBBannabidiol)

Abedrobinot titolato al 12% in THDEIta9-tetraidrocannabinolo o
dronabinolg e < 1% in CBBannabidiol)

Abediol: titolato al 6% in TH@Delta-9-tetraidrocannabinolo o
dronabinolqg e 7,5% in CBBgnnabidiol)

Abedica
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PRESCRIZIONE

Anormalericetta non ripetibile su ricettario privato (c. d.
"bianca"). In base a quanto indicato a Dicembre 2013 dal
Ministero della Salute le prescrizioni devono segulettami
della Legge 94/9&er cuilaricetta deveriportare:

/T%%




RICET A datrescrittoree numero telefonico

A
A

A
A
A

A

A

CODICE alfanumerico dehziente(NONIl nome e cognome o codice fiscale d
paziente, in base a quanto previsto dalla Legge 94/98

grescri_zio_ne della sostanazacluso Il titolo, tra | 4 disponibili (e€Cannabis
ativa inflorescenze titolata al 19% in THC 50 Begrocalj

la forma farmaceuticacartine/ filtri / bustine
Il numero di dosi(es.10 carting

posologialNON eobbligatoria) ma e raccomandato che ci sia, assumere 1
cartina al giornoinfondere il contenuto di cartina in 100ml di acqua bollente
per 5 minuti e assumere immediatame)te

a motivazione della prescrizionges. "mancanza di prodotto industriale",
"trattamento del dolore Iin paziente resistente a terapie convenzionali”, ecc..)
pase a quanto previsto dalla Legge 94/98

data di redazione

Atimbro e firma del medico

R ——— ~—
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Mali il nome né CF!!

Aun riferimento numerico o alfanumerico di collegamento a dati
d'archivio In proprio possesso che consenta, in caso di richiesta da
parte dell'autorita sanitaria, di risalire all'identita del paziente trattato
602YYl o RSEtf{QFNIAO2t2 p RSt

|




attenzione =)

Sempre offabel

_y
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Sempre offabel

Sono farmaci non registratyjuindi non esistono indicazioni terapeutiche
autorizzate per tali sostanzeegetali e la loro prescrizione deve seguire |
RSGUFYA RSA O2YYA o S n RSftf QI NI A
medico puo, dungue, in scienza e coscienza e sotto la sua diretta
responsabilita, decidere per quale destinazione terapeutica prescrivere
cannabis e a quali dosagtimedico dovra, quindi, ottenere il consenso del
paziente al trattamento medico e specificare nella ricetta le esigenze
particolari che giustificano il ricorso alla prescrizione estemporanea.
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Indicazioni Ministerolandese

Adolore e spasmi muscolari, crampi associati alla SM o a danni al
midollo spinale

A nausea, riduzione dell'appetito, perdita di peso e debilitazione
associati a cancro®IDS

Anausea e vomito indotti da farmaci o radioterapia per cancAIDS

A dolore neurogeno di lunga durata causato, per esempio, da danni ai
nervi, dolore dell'arto fantasma, nevralgie facciali o dolore cronico In
seguito ad attacco di herpe®ster

A tic associati con la sindrome Thurette
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Vomito e nausea da chemioterapia

All trattamento degli effetti collaterali associati alla chemioterapia
antitumorale e l'indicazione meglio documentata dannabinoid,
con circa 40 studi (TH@abilong altri analoghi del THC, marijuana).
La maggior parte degli studi e stata condotta negli anni 1980. Il THC
deve essere dato a dosi relativamente alte, per cul | suoi effettl
collaterali si manifestano abbastanza spesso. In uno studio, il THC e
stato inferiore allanetoclopramidead alte dosi. Non ci sono confronti
del THC con i moderni antagonisti della serotonina
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Vomito e nausea da chemioterapia

A GidzRA Of AYAOA O2yiNREEIGAT ySA

cannabinoidveniva messa a confronto con quel

a dei farmaci

convenzionali o di un placebo. Una sgne sistematica della

letteratura scientificaTrameret al., 2001) ha evic

enziato che

f QSTFAOF OA banragfnmﬁqﬂa‘ﬂ bdelfa@XetraidRdcanna
binolo (THC), nabilone e risultata leggermente superiore a quella
dei farmaci convenzionalpfoclorperazinametoclopramide
clorpromazinatietilperazing aloperidolg domperidonee alizapridg.

Negli studi crossver, inoltre, icannabinoiderano

preferiti agli altri

farmaci. Per contro, numerosi pazienti che riceveveaonabinoidi
dovevano interrompere Il trattamento per via del manifestarsi di
effetti collaterali.
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Anoressia e cachessia

AUn effetto stimolatore dell'appetito del THC é stato osservato con dosi
giornaliererefratte, per un totale di 5 mg. Se richiesto, la dose giornaliera
DUO essere aumentata fino a 20 mg. In uno studio a lungo termine di 94
pazienti con AIDS, l'effetto stimolatore dell'appetito del THC e continuato
per mesi, confermando il miglioramento dell'appetito notato in uno studio
oIt breve di 6 settimane. Su una scala visiva analogica, il THC ha
raddoppiato l'appetito rispetto a un placebo. | pazienti hanno
tendenzialmente mantenuto un peso stabile lungo un periodo di sette
mesi. Un effetto positivo sul peso corporeo fu anche riportato in 15
pazienti con malattia di Alzheimer che in precedenza rifiutavano il cibo.
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Spasticita

In piccoli studi clinici del dek8tetraidrocannabinolo aabilonee

stato osservato un effetto benefico sulla spasticita provocata da
sclerosi multipla o lesioni del midollo spinale. Fra gli altri sintomi
Influenzati positivamente, dolore, parestesie, tremore e atassia. Nella
medicina popolare ci sono segnalazioni di miglior controllo della
vescica e dell'intestino. C'e anche qualche evidenza aneddotica di
benefici della marijuana nella spasticita dovuta a lesioni cerebrali.
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Dolore cronico

Ale proprieta antidolorifiche datannabinoidsono state dinostrate in vari
modelli animali ed in studi clinidC{appertet al., 2010).

AUna rassegna della letteratura ri%uardante_gli effetti analgesici dei _
cannabinoid(Campbelet al., 2001) ha analizzato studi clinici randomizzati
controllati con pazienti affetti da dolore acuto, cronico o correlato alla
presenza di tumoricannabinoidnon mostravano una efficacia superiore
alla codeina nel controllo del dolore. . L, 5
b 2 %2 aul yusS t QI yanriadngidsia rjcoosfiRt® affialce siR I, A
Y2ZRStTtA I YAYITAZ S SOARSYI S RA S1

contrastanti. Alcuni studi clinici che coinvolgono pazienti con dolori di tipo
neuropatico (come ad esempio sclerosi multip)a, neuropéteomialgig |
KFEFYyy2 LINBR2UGUZ NAadzf GF OA LIZaAuAiA@Ac
deicannabinoidper il trattamento del dolore acuto (come ad esempio il
dolore post operatorio), hanno generato prevalentemente risultati negativi
(Haz&kampand Grotenhermen 2010).
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Spasticita e sclerosi multipla

A Una recente revisione della letteratura pubblicata sulla rivista BMC
Neurology(Lakharet.al, 2009) ha_analizzato | dati delle pubblicazioni
NBfFUOADBS | addzRA Of )\y)\ox N YR2Y.
THC e CBD per Il trattamento della spasticita in pazienti affetti da
sclerosmultipla.Sievidenziavano un beneficio terapeutico_
VSETQFEEt SOAIFINBE A aAYUI2YA RA &Ll
accompagnato da effetti collaterali piu 0 meno marcati, anche in
funzione della dose di trattamento somministrata.

A Altre sperimentazioni cliniche randomizzatentrollate non sono
state in grado di dimostrare una evidenza oggettiva misurata secondo
metodologie standard, né degli effettivi benefici dannabinoidi
della Cannabis sativa sulla spasticita nei pazienti affetti da sclerosi
multipla. Tuttavia, la valutazione soggettiva dei pazienti evidenziava
un miglioramento della spasticita, della qualita del sonno e del dolore
(ThaeraGMet al., 2009).
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AUn medico puo prescrivere la cannabis medicinale solo se |
trattamenti standard e | farmaci registrati non stanno avendo |'effetto
desiderato o stanno causando troppi effetti collaterali.

Ala cannabis medicinale non puo0 aiutare a curare le condizioni di cui
sopra. Si puo, tuttavia, alleviare i sintomi associati con esse, e/o
ridurre gli effetti collaterali di altri farmaci. Spetta ai medicl
determinare quali condizioni potrebbero trarre beneficio dal
trattamento con la cannabis medicinale, e le circostanze in cui usarla
sarebbe giusto per il paziente.

D
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La ricetta

dott.ssa LorenzBacchini
Medico Chirurgo convenzionato SSN

amb: via C. Malpeli 2 Fidenza (R&n pH N X P
01 gennaio 2014
Codice Numerico / Alfanumerico

Si prescrive: CANNABIS FLOS 19%BHd¢an una cartina da _50 mg
di tali numero __ 30 cartine
Posologia: 1 cartina 2 volte al di da assumersi per via orale (o inalatoria)

Motivazione della prescrizione (non indicare la diagnesi)gpecialita non in commercio,
oppure per paziente che necessita di somministrazione orale/inalatoria)

RICETTA NON RIPETIBILE
Timbro originale e firma del medico

:f}i‘r_—




dott.ssa LorenzBacchini

Medico Chirurgo convenzionato SSN

amb: via C. Malpeli 2 Fidenza (R&)h p H n X O
01 gennaio 2014

Codice Numerico / Alfanumerico
Si prescrive: CANNABIS FLOS 19%Bdd¢an una

cartina da 50 mg
di tali numero _ 30 cartine
Posologia: 1 cartina 2 volte al di da assumersi per

via orale (o inalatoria)

Motivazione della prescrizione (non indicare la diagnosi)
(es specialita non in commercio, oppure per paziente
che necessita di somministrazione orale/inalatoria)

RICETTA NON RIPETIBILE
Timbro originale e firma del medico
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FAC SIMILE RICETTA olio

APrescrittore

A Codice numerico/alfanumericoN.B. non nome e cognome
A Indirizzo telefono data

R/ grammi 5 di:

A Cannabidlos 19% (HTC 19%CBD <1%edrocan

A Cannabidlos 6% (HTC 6%CBD 7,5%3ediol

Ain olio extravergine di oliva 50ml

F.S.A.

Auna soluzione oleosa, secondo metodica indicata nell'articolo scientifico di Luigi L.
Romano e Arnblazekamp2013,

A protocollo numero 4
AS/

AassumereX X X @ I pu@ 0dulite X PP DO DD P P O & © dperdig@alel S |
{r‘— s =




EIMG S T Coseoiiaoniie
Facsimile ricetta resina

Dr Lorenzd&acchinMedico Chirurgo

AmbviaC.Malpeli2 43036 Fidenza (PR)

05/10/15

Codice alfanumerico Aa2015

R/ Cannabidlos 19% THCRHedrocar) 5g+alcooletilico 96°6FU200ML

Fai estratto alcolico secondo metodica tecnica pubblicata da Luigi Romano lda&ettam2013 evaporando
completamente il solvente

(si ottengono 1g di resina pura,mantenend@ieporzionigpossibilepresciveraltre quantita, per es. raddoppiando
da 10g e 400ml da cui si ricavano 2 g di resina pura)

s/ somministraran°3 2 O O S Xa2gioMid per via orale sub linguale
MotivazioneLINS &8 ONRA | A 2 y S X

Timbro e firma

Validita della ricetta NON RIPETIBILE 30 giorni escluso quello di emissione
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Faesimile di modulo per il Consenso informato

ll/la sottoscritto/aX X X X X XX X X X X X X X X X X X X X X X X

dichiara di essere stato/a dettagl(iatamente e comprensibilmente informato/a dal
52002 NXXXXXXXXEPEKXKIXIXIXXLIZaaAoOAt Aot RA AYI
del farmacaX X X [specificare il tipo ] e sui suoi potenziali effetti collaterali.

In particolare dichiaro di essere consapevole che il farmaco in questione mi viene propostc
una indicazione diversa da quella indicata nella scheda tecnica del farmaco medesimo n
cio avviene sulla base della convinzione, suffragata dai risultati di lavori apparsi sulla lett
medica internazionale, che esso possa risultare utile nel trattamento di alcuni dei sintomi
connessi alla mia malattia.

La necessita di ricorrere alla specialita medicinale sopraindicata e dovuta alla mancanza d
alternativa terapeutica, avendo Il sottoscritto praticato, senza benefici, le alternative dispc
INn commercio sul territorio nazionale.

CANXI XXXXXXXXXX
LIX X XXX XXX XXX
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Stima molto approssimativsel costo
A30 cartine da 50mg(1,5q) circa&8
A30 cartine da100mg(3g)circallle
A30 cartine d&200mg(6g)circa 210e

A30 cartine d&8B00mg(9g)circa 300e
AOlio di cannabis 50 ml 170

w f { Q28M&ghmyids Y
walla farmacia20e/grammo

wal pz (in base al tariffario nazionaleég5e/grammo

m—— S




OgniRegiongootra decidere se rimborsare la cannabis terapeutica e
solo per le indicazioni che vuole ritenere valide.

lff2 adlr a2 ladddatS d NBIAZ2ZYA f QK
Umbria, Abruzzo, Sicilia, Toscana, LigMeseto,Friuli Venezia Giulia,
Puglia,Emilia Romagna.




ONERE A CARICO DEL PAZIENTE
Prescrizione a carico di medico di base o specialista privato.

Regime di prescrivibilita: ricetta non ripetibile (RNR) su ricettario privato.



—
Rimborsabilita- 3

DISPENSAZIONE GRATUITA CON ONERE A CARICO DEL SSR

Prescrizione a carico di uno specialista ospedaliero per uso in ambito
ospedaliero.
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Quale e il dosaggio della Cann#dbs?

ALa posologia dei derivati della Cannabis & estremamente variabile e
dipende da numerosi fattori che concorrono a determinare il dosaggio. Tra
| fattori piu rilevanti vi sono:

A Sesso, eta e peso del paziente
A Natura della patologia

A Tipo e gravita dei sintomi
ARisposta individuale

ATerapie concomitanti

A Via di somministrazione




Flﬁlxl? Nf':"1 71( 0Ngresso Nazionale

La quantita di cannabis giornaliera?

Adeterminata su base individuale.

AR2al 33A2 o6laa2 FffQAYAIl A2 S | dzy
£t QS@2 ¢t dz )\zys RSA aAYyUi2YA 00O

All dosaggio necessario deve essere inferiore a quello che induce gli
effetti collaterali o indesiderati di tipo psicotropo (sensazione
sgradevole con capogiro, confusione, stanchezza, paranoia).

AS;i deposita nel tessuto adiposo,attendere qualche giorno per avere
f QSTFSOG2 0GSa2z LA |IIAdzad !l NI

I
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Lall2 az2t 2dA X

Aln letteratura i dosaggi utilizzati nelle sperimentazioni possono variare
notevolmente in base principalmente alla patologia indagata ed al
tipo di materia prima utilizzata (pianta secca, estratti fluidi, THC puro
ecc). Non e percio possibile stabilire un protocollo di impiego.

AQuesto fa si che le prime somministrazioni possano sembrare
inefficacl, tuttavia il successivo rilascio di principi attivi da parte del
tessuto adiposo innalza la frazione attiva circolante. E percio
consigliabile iniziare con dosaggi bassi somministrandoli {i€r 7
giorni prima di variare il dosaggio.

-/P




La tabella seguente riporta alcune indicazioni su possibili dosaggi in
relazione alle varie patologie, tuttavia e fondamentale ricordare che
questi dosaggi sono puramente indicativi e che € sempre fondamentale ;
@FfdziFT A2yS RSffQSFFAOFOAI RSt ¥

INDICAZIONE TERAPEUTICA DOSE THC v, ! b ¢DBEDROCAN (19% THC

Da 510 mg/diefino a 25 mg/die | Da circa 25 mglie a circa 130

Sclerosi multipla
mg/die




INDICAZIONE TERAPEUTICA

Dolore cronico; dolore
neuropatico, artrite, dolore
fantasma

DOSE THC

Da 10 mg poi aumentare
settimanalmente di 2,5 mg fino a
70 mg/die

v ! | b ¢ DIBEDROCAN (19%
THC)

Da circa 50 mg poi aumentare
settimanalmente di circa 15 mg
fino a circa 400 mglie

Terapia combinata con oppioidi

Da 10 mg a 20 mg/die

Da circa 50 mg a circa 100 njée

Fibromialgia

Da 2,5 mg poi aumentare
settimanalmente di 2,5 mg fino a
15 mg/die

Da circa 15 mg poi aumentare
settimanalmente di circa 15 mg
fino a circa 80 mgdie




INDICAZIONE TERAPEUTICA

Nausea, vomito da chemioterapia

Anoressia, cachessia

DOSE THC

Singola dose da-20 o 20 mg 2 ore
prima del trattamento, ripetuta
ogni 34 ore fino ad un massimo d
40 mg/die

Da 2,5 mg a 10 mg due volte al
giorno prima dei pasti

v, ! b ¢DBEDROCAN (19%
THC)

Singola dose da circa Z5 o 100
mg 2 ore prima del trattamento,
ripetuta ogni 34 ore fino ad un
massimo di circa 210 mglie

Da circa 15 mg a circa 50 mg due
volte al giorno prima dei pasti




cortex

thalamus

spinal cord

PaIN SigNAals —

una stimolazione delle aree della sostanza grigia
periacqueduttale(PAG) e del midollo rostrale
ventromediale(RVM), che a loro volta inibiscono le vi
nervose ascendenti del dolore

periaqueductal

grey matter : e :
_— Il legame decannabinoidai recettori CB1 causa una
gﬁ inibizionepresinapticadel rilascio di vari
g‘% neurotrasmettitori (in particolare dopamina, NMDA e
= 3 glutammato)

o N

peripheral sensory

a livello periferico il legame deannabinoidicon i
recettori CB1 e CB2 causa una riduzione della secrez
di variprostanoidie citochineproinfliammatorie
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Via di somministrazione

Inalazione Orale
Acomporta un rapido A comporta una comparsa degli
assorbimento dei principi attivi  effetti dopo 3G90 minuti
ed una rapida comparsa raggiungendo il picco massimo
RStfQSTFSU0G2 6O0ORNMIDIE RYEzSME YiNBdz@;
picchi ematici sono elevati e prolunga per altre 48 ore e
t QSEAYAYIT A2YS NQBARN®YIITAZ2YS &
ALa biodisponibilita dei ALa biodisponibilita dei

cannabinoidvaporizzati dai fiori  cannabinoidisomministrati per
di canapa oscilla tra il 29% ed via orale é inferiore al 15% .

140 %




e 40 i
FW M‘ 71Cng sssss Naziona le

ViaoraleAYF f I G2 NR | X

AEntrambe le metodologie prevedoncndscaldamentor(scaldata sopra
1 90° C.) della Cannabis, operazmne fondamentale pe® 0 G A O 1
dei cannabinoidicontenuti nei derivati vegetali.

ANota importante: siraccomandadiz y & FdzYlI N5¢é¢ Af ¥
guanto la combustione determina una notevole perdita di principi
attivi (fino al 40%).
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Interazioni

ALa Cannabis pu0 dare effetti cumulativi se assunta contemporaneamente
ad alcoolbenzodiazepin®d oppiacel. Se assunta oralmente sihaun
effetto di primo passag%lo che puo interferire con | farmaci metabolizzati
dagli isoenzimi CYP2C9 e CYP3A4 del sistema del citocromo P450 tra | quz
antibiotici macrolidi, antimicotici, calciantagonisti, inibitori dellgproteasi
HIV,amiodaroneed isoniazide. Questi farmaci, che hanno una azione =
|n|bentbe_ su_al_l enzimi sopracitati, possono aumentare la biodisponibilita dei
cannabinoidi

AHanno effetto accelerante della metabolizzazioneaginabinoidi e di
conseguenza ne diminuiscono la biodisponibilita | farmaci quali:
rifampicing carbamazepingenobarbital fenitoina, primidone, rifabutina,
troglitazioneed iperico.

e w
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Avvertenze e controindicazioni

AGlIi utilizzatori inesperti possono essere spaventati dagli effetti
psicologici della Cannabis: si consiglia di effettuare la prima
somministrazione del farmaco in un ambiente controllato, alla
presenza di un medico o di altra persona che possa prestare
assistenza.

AGli effetti collaterali piti comuni sono: euforia, tachicardia,
Ipotensione ortostatica, cefalea, vertigini, bruciore e rossore agli
occhi, secchezza delle faucli, debolezza muscolare.
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A Si sconsiglia di somministrare alte dosi di Cannabis a pazienti cardiopatici per il
rischio di comparsa di tachicardie. Generalmente dopo alcuni giorni 0 settimane
si sviluppa una tolleranza che permette di aumentare gradualmente la dose.

A Si ricorda che é vietato assumere Cannabis occorre mettersi alla guida di
automobili, moto od altri macchinari.

AL'uso della Cannabis é generalmente controindicato in caso di: gravidanza,
allattamento, malattie psicotiche e nei bambini

All sovradosaggio della Cannabis puo determinare depressione o sentimenti di
paura e panico.

AE' possibile che il paziente perda conoscenza. Generalmente i sintomi
scompaiono spontaneamente
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Preparazione decotto: the

Preparazione del the

AFar bollire 50 mg di cannabis per 15 minuti in mezzo litro d'acqua in
un tegame coperto. Prima di utilizzare, filtrare ed eliminare le parti
solide del te. Addolcire la bevanda a piacere con miele o zucchero. |l
the rimanente puo essere conservato in un thermos, nel caso in cui se
ne preveda il consumo il giorno stesso. Quando il the e preparato per
diversi giorni, e possibile conservarlo in frigorifero per un massimo di
5 giorni. Una sostanza grassa (la crema di latte) deve essere aggiunta
al the, al fine di mantenere i principi attivi in soluzione, altrimenti |
principi attivi si separano e aderiscono
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Preparazione the

A Si comincia con piccole dosi,( il quantitativo di una lenticchia) per intenderci(30 mg)
volte al di, per poi arrivare alla dose esatta.

AMettete il corrispettivo di un bicchiere di latte(anche pdpiti della meta va bene) e
la punta di un cucchiaino di burro in un pentolino a fuoco lento(anche la panna fresc
0 crema di latte va benissimo, I'importante e che la cannabis si sciolga in un grasso)

AAggiungere la "lenticchia" facendola cuocere per circd3.ninuti, senza portare il
latte ad ebollizione; la cannabis non deve subire temperature al di sopra dei 110
gradi.

A passare l'infuso con un colino cercando di recuperare i residui grattandoli attraversc
lo stesso, oppure ingerire il tutto aggiungendo caffe e zucchero o cioccolato, second
Il gusto
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Orale (the)

ABere 1 tazza (0,2 litri) di té alla sera, caldo o freddo.

AQuando si utilizza questo metodo, tenere presente che ci vuole una
media di due settimane prima di raggiungere il massimo effetto della
sostanza; se dopo circa due settimane il risultato e troppo limitato o
iInsoddisfacente, bere una tazza in piu (0,2 litri) al mattino.
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Inalazione (vaporizzatore):

A1-2 volte al giorno, inalare un paio di volte fino a quando ['effetto
desiderato o fino a quando vengono raggiunti gli effetti psicotropl.
Attendere 515 minuti dopo la prima inalazione e tra le inalazioni per
F SNB Af G0SYL2 RA LISNOSLANB STT.
Bisogna considerare che con la somministrazione ripetuta di cannabis,
cl vogliono 15 giorni per arrivare a concentrazioni stazionarie di
dronabinolnel corpo.
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Inalatore
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vaporlzzatore

Astrumento che riscalda la cannabis ad una temperatura controllata di
circa 210C(la maggior parte deiannabinoidha un punto di ebollizione di 39F,
corrispondenti a 20TC)

Ai principi attivi passano allo stato di vapore, senza combustione.
vantaqg!:

Af QI a&dzyl A2yS RA LINAYOALIA | GOGAODA

A il mantenimento delle caratteristiche chimiche dei principi attivi

A non si creano i prodotti dati dalla combustione (monossido di carbonio
ecc.) Irritanti per il sistema respiratorio e potenzialmente cancerogeni
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Laletteratura sulle proprieta terapeuticadella cannabise ampia, ma con risultati
spessacontraddittoritra loro.

Lamaggiorparte deglistudi utilizzaderivati sinteticidel THC a dosaggwariabilia

secondadelle patologie prese in considerazionee con diverse modalita di

somministrazione[ QI Yvadabilitaindividualenellarispostaey St t QA Y
degli effetti collaterali ha reso ancora piu difficile giungere a risultati univoci
a dzf t Q ddlaterapihabasédi cannabinoidi

Perquestoci possiamanterrogaresu guanto la cannabiguo offrire avendogiaa
disposizionenumerosifarmacidi provataefficacia
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ANel dolore icannabinoidhanno dimostrato in alcuni studi un‘efficacia
LI N} 32y Fo0AfS | ljdzSfEfl RSA O2aAR
sinergica con gli oppioidi. Inoltreannabinoidiassociati alla morfina
potrebbero aumentarne l'efficacia nel trattamento del dolore con
riduzione del suo dosaggio.

ARiguardo alle evidenze, si & visto che, pur se gli studi sono ancora
POCO humerosi, tuttavia non mancano, e anzi vi sono evidenze anche
maggiori rispetto a farmaci di uso comune.




FlﬁMG M‘=i 74 | Congresso Nazionale
Uno studio itallanoJso terapeutico della
cannabis In terapia del dolore

At SNJ 0Saidl N5 f QSTTFA O OkebporRisaflef I Ol
altre terapie. Il sottogruppo pit humeroso e infatti composto da
donne che soffrono dibromialgiaper le quali € molto difficile trovate
una terapia che funzioni. In tutti | pazienti la caratterista del dolore
che prevale e da contrattura e/o digitopressione. Le cefalee sono per
la maggior parte sono muscetensive.

Dott. Paolo Poli
Direttore U.O. Terapia dBloloreAOUP




327 PAZIENTI o
92% DOLORE NON
ONCOLOGICO

spasticita
NPH

plessopatia
osteoartrosi
fioromialgia
cefalea
altro




buon risultato sul dolore

ST\

u baseline

0
VAS cefalea VAS fibromialgia VAS NPH VAS oncologico VAS plessopatia VAS spasticita VAS osteoartrosi VAS altro



LA CANNABIS MIGLIORA LA QUALIT/

2

SONNO

Sonno piu fisiologico rispetto alle comuni benzodiazepine



EFFETTI COLLATERALI MINORI CHE
REGREDISCONO SUBITO DOPO
[ QLb¢Oww! Lhb9 59[ ¢w! ¢¢




La dose di cannabis indicata per il dolore cronico varfangidie al
50mg/die

2%

m 5mg
m 10mg
m 15mg
m 20mg

Pochi pazienti raggiungono la dose efficace a causa (
COSto
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PER CONCLUDERE

| miti e le leggendesugli effetti della cannabisa dzt t Q2 N&hb prixi diYicghdamento
scientifica

Tutti hanno in comune un approccio “terroristico” a una sostanzain realta molto meno
dannosadi tante cheabitualmenteconsumiamasenzaeccessivproblemie preconcetti

Usarela cannabisa scopoterapeuticonon vuol dire farsiuno spinella

Una campagnadi comunicazionee informazionesarebbeutile per aiutare la popolazionea
differenziaretra i due usidellacannabisquelloludicoe quelloterapeutica
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conclusiont

Ail dolore neuropatico centrale rappresenta una sfida per chi si occupa
di terapia antalgica, visto Il suo grave impatto sulla vita del malati e la
sua difficolta di gestionecannabinoidiLLJ2 a a 2y 2 NJ LILIND a
portunita in piu nel bagaglio terapeutico del medico.

CANNABINOIDS AND CENTRAL NEUROPATHIC PAIN
A REVIEW

Francesc&restani

SOC Terapia del Dolore e Cure Palliative

ASL 18Rovigelrecenta

PATHO3014Vol21, 1: 1134




DL36/14 (G.U. 20/05/14, n. 115) convertito con L.79/14
DPR 309/90
TABELLE DELLE SOSTANZE STUPEFACENTI

A Le sostanze stuFefacenti 0 psicotrope sottoposte alla vigilanza ed al controllo del Ministero della salute e i medasadiitalb
sostanze, ivi incluse le sostanze attive ad uso farmaceutico, sono raggrippatgienuove tabelle

A Tabellal sostanze THCsostanzpura di sintesi Oppio , Foglie di coca, Amfetamine, Allucinogeni
A Tabellallsostanze Cannabis(foglie e infiorescenze), Cannabis (olio), Cannabis (resina)
A Tabella Ill sostanzeBarbiturici che hanno notevoleapacitadi indurre dipendenza fisica o psichidagntobarbital)

A Tabella IV sostanzeSostanzeper le quali sono stati accertati concreti pericoli di induzione di dipendenza fisica o psichica di
intensita'e gravita'minori di quelli prodotti dalle sostanze elencate nelle tabelle | e |l (B2&dtaz

A Medicinali e sostanze attive ad uso farmaceutico
A Tabella Medicinalsez. A(RNR)(eg) Flunitrazepam Morfina(**), Metadone (**) etc
A Tabella Medicinalsez.B

A (Ricetta non ripetibile) I(e%_ Medicinali di origine vegetale a base di cannabis (sostanze e preparazioni vegetali inclusi estratti
e tinture), nabilone, dronabinolo

A Tabella Medicinalsez.QRNR)(eg) Fenobarbital Pentazocina
A Tabella Medicinalsez.D(RNR) Diazepangim/ ev)
A Tabella Medicinalsez.§RR) BZDos



.
Link utili

A Ministerodella Salute

A Farmagalenica

A Farmacista33

A AIFAc RCPsativex

A Leaqislazione sulla Cannabis nei vari paesi

A Associazione Luc@oscioni

A Cannabis Terapeutica

A Pazienti Cannabis

A Officefor MedicinalCannabislandese



http://www.salute.gov.it/portale/news/p3_2_1_1_1.jsp?lingua=italiano&menu=notizie&p=dalministero&id=1374
http://www.farmagalenica.it/?s=cannabis&submit=Cerca
http://www.farmacista33.it/cont/farmacista33-pagine-di-servizio/12025/risultato-ricerca.aspx
https://farmaci.agenziafarmaco.gov.it/aifa/servlet/PdfDownloadServlet?pdfFileName=footer_003471_040548_RCP.pdf&retry=0&sys=m0b1l3
http://www.radicali.it/primopiano/20140122/legislazione-sulla-marijuana-cannabis-terapeutica-nel-mondo
http://www.associazionelucacoscioni.it/campagna/cannabis-terapeutica
http://www.cannabisterapeutica.info/
http://www.pazienticannabis.org/drupal/
http://www.cannabisbureau.nl/en/

GRAZIE
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