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Proposta emendamento della disposizione toscana in materia di utilizzo e
prescrizione di cannabis terapeutica e di farmaci a base di cannabinoidi.

Autore Dr renato Vellucci 12/7/23

1) Dimensioni del problema

La legge regionale dell’8 maggio 2012, n. 18 “Disposizioni organizzative relative all’utilizzo di talune
tipologie di farmaci nell’ambito del servizio sanitario regionale” pubblicata sul Bollettino Ufficiale n. 22 del
09.05.2012 e la delibera N 1162 del 29 maggio 2014, sono le prime disposizioni emanate in Italia circa
I'utilizzo e la prescrizione di cannabis terapeutica e di farmaci a base di cannabinoidi. La disponibilita di piu
moderni studi clinici segna un progresso in questo ambito e permette di proporre alcuni emendamenti
tecnici per adeguare I'uso della cannabis terapeutica e dei farmaci a base di cannabinoidi.

2) Indicazioni all’uso della cannabis terapeutica aggiornate alla normativa nazionale e suggeriti dalla
letteratura pilu recente

e I'analgesia in patologie che implicano spasticita associata a dolore (sclerosi multipla, lesioni del
midollo spinale) resistente alle terapie convenzionali (Lynch 2015; Koppel et al. 2014; Corey-
Bloom et al. 2012; Rog et al. 2007; Ibegdu et al., 2012, Giacoppo et al. 2014; Aggarwal et al., 2007;

);

e l'analgesia nel dolore cronico (con particolare riferimento al dolore neuropatico) in cui il
trattamento con antinflammatori non steroidei o con farmaci cortisonici o oppioidi si sia rivelato
inefficace (Lucas 2012; Aggarwal 2009; Ellis et al. 2009; Abrams et al., 2009; Eisenberg et al. 2014;
Wilsey et al., 2013);

o |'effetto anticinetosico ed antiemetico nella nausea e vomito, causati da chemioterapia,
radioterapia, terapie per HIV, che non puo' essere ottenuto con trattamenti tradizionali (Tramer et
al. 2001;Smith 2011; Cinti, 2009);

o |'effetto stimolante dell'appetito nella cachessia, anoressia, perdita dell'appetito in pazienti
oncologici o affetti da AIDS e nell'anoressia nervosa, che non puo' essere ottenuto con trattamenti
standard (Beal et al, 1995; Beal et al. 1997; Carter et al. 2004; Haney et al. 2007);

o |'effetto ipotensivo nel glaucoma resistente alle terapie convenzionali (Tomida et al 2004; Tomida
et al2006);

e lariduzione dei movimenti involontari del corpo e facciali nella sindrome di Gilles de la Tourette
che non puo essere ottenuta con trattamenti standard (Miiller-Vahl, 2013).

e Trattamento dell’epilessia refrattaria, che non puo essere ottenuta con trattamenti standard puo
favorevolmente essere trattata con cannabidiolo (CBD) (Elliott, 2019; Scheffer, 2018; Tzadok, 2016)

3) Concetto di terapia propriamente detta e concetto di Terapia di combinazione

I’aggiunta del THC e CBD ha dimostrato di essere piu efficace nel trattamento della spasticita della
sclerosi Multipla rispetto all'ottimizzazione della dose di farmaci antispastici di prima linea (Martinez-
Paz, 2023)

La cannabis, nella odierna pratica clinica, & prescritta nel contesto di terapie di combinazione con altri
farmaci nel dolore cronico (in particolare nel dolore cronico neuropatico) e come stimolante
dell'appetito in pazienti oncologici o affetti da AIDS e nell'anoressia nervosa.



Da questo assunto si potrebbe emendare integrando come da sottolineatura rispetto al DM 9/11/2015.
I DM 9/11/2015 definisce “I’'uso medico della cannabis non puo essere considerato una terapia
propriamente detta, bensi un trattamento sintomatico di supporto ai trattamenti standard, quando
questi ultimi non hanno prodotto gli effetti desiderati, o hanno provocato effetti secondari non
tollerabili, o necessitano di incrementi posologici che potrebbero determinare la comparsa di effetti
collaterali”.

Oggi ha senso proporre che I'uso medico della cannabis non puo essere considerato una terapia
propriamente detta, bensi un trattamento sintomatico di supporto ai trattamenti standard,
prescrivibile in combinazione ad essi gia in prima battuta e quando questi ultimi non hanno prodotto gli
effetti desiderati, o hanno provocato effetti secondari non tollerabili, o necessitano di incrementi
posologici che potrebbero determinare la comparsa di effetti collaterali

4) Proposta di integrazione degli estratti vegetali di cannabis standardizzati rispetto alle attuali
alternative (nei punti si elenca il loro valore aggiunto

e Gli estratti di cannabis standardizzati per uso orale, recentemente messi in commercio, sono forme
farmaceutiche consolidate, con un dosaggio definito e preciso, facilmente adattabile a diversi
schemi di titolazione, che facilitano la conformita a qualsiasi piano terapeutico. (Bell et al., 2023)

e Considerando la farmacocinetica dei cannabinoidi primari: THC e CBD, e la natura cronica della
maggior parte delle condizioni mediche trattate con cannabinoidi, la somministrazione orale di
estratti vegetali di cannabis consente un programma di 2 somministrazioni al giorno (bis in die),
adatto sia per pazienti che per gli operatori sanitari. (MacCallum & Russo, 2018)

e  Gli estratti di cannabis standardizzati facilitano il processo di composizione e consentono una
distribuzione pil equa dei prodotti in tutta I’area territoriale. Piu farmacie sono disposte a iniziare a
dispensare estratti vegetali di cannabis utilizzando tali formulazioni, che riducono le fasi di
composizione, imballaggio ed etichettatura.

e Non esistono dati specifici ed esaustivi sulla probabilita che i pazienti diventino dipendenti da
medicinali a base di cannabinoidi. | dati provenienti dall'ambiente ricreativo non possono essere
estrapolati all'uso clinico dei cannabinoidi. Molteplici fattori sono chiamati in causa: la supervisione
medica, il dosaggio, la frequenza e l'indicazione. Il THC & potenzialmente in grado di causare un
disturbo da uso di sostanze. E consigliabile cautela quando si selezionano i pazienti per il
trattamento con medicinali a base di cannabis. Va tenuto in debito conto che I'eventuale
dipendenza dal THC & in genere moderata e di breve durata rispetto ad altri prodotti leciti e illeciti
come tabacco, alcol e oppioidi. (Sala, 2018)

e Secondo la farmacocinetica del THC somministrato per via orale, una somministrazione di estratti di
cannabis standardizzati per uso orale € una forma poco attraente da poter divergere verso I'uso
ricreativo. (Health Canada, 2018; Grotenhermen, 2003)

5) Moderni punti di vista sull’efficacia
Concetto di Gravita percepita dal malato
6) Ricettazione con ricetta elettronica

La dematerializzazione della prescrizione di cannabis medica € esclusa poiché tutte le preparazioni
sono sprovviste di numero di AIC, ossia tutti i farmaci che rientrano nella “Legge Di Bella” (art. 5,
DLvo 17.02.98, n. 23 convertito in Legge 08.04.98, n. 94).

Per essere adeguati alle odierne esigenze delle persone malate si richiede di compiere uno sforzo
legislativo per giungere alla ricetta dematerializzata.

7) Applicazione di tempistiche definite di revisione delle norme emanate



Come in precedenza proposto: 2 anni
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