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1. PREMESSA

La Regione Abruzzo con L.R. 4 gennaio 2014, n. 4 recante “Modalita di erogazione dei farmaci e dei
preparati galenici magistrali a base di cannabinoidi per finalita terapeutiche (Pubblicata sul BURAT
Speciale 10-01-2014, n. 3), ha dettato le prime disposizioni relative all'impiego di medicinali e di
preparati galenici magistrali a base dei principi attivi cannabinoidi riportati nella tabella i, sezione B,
di cui al DPR 309/90.

La predetta Legge Regionale ha disposto che i medici specialisti del Servizio Sanitario Regionale (di
seguito definito 55R) autorizzati alla prescrizione dei preparati galenici magistrali a base di
cannabinoidi per finalita terapeutiche fossero individuati con successivo provvedimento di Giunta
Regionale.

Il successivo decreto del Ministro della Salute 9 novembre 2015 “Funzioni di Organismo statale per la
cannabis previsto dagli articoli 23 e 28 della convenzione unica sugli stupefacenti del 1961, come
modificata nel 1972”, nell’attribuire allo stesso Ministero della Salute le funzioni di Organismo statale
per la cannabis, ha individuato le indicazioni terapeutiche della cannabis ad uso medico, pur
riconoscendo 1 risultati degli studi di efficacia nelle patologie indicate non ancora conclusivi e le
evidenze scientifiche a supporto di tali indicazioni di qualita moderata o scarsa.

Il Decreto altresl precisa che:

- I'uso medico della cannabis non pud 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;

la rimborsabilita a carico del SSR fosse subordinata alle indicazioni emanate da parte delle

Regioni o Province Autonome.

Con il Decreto del Commissario ad Acta del 28 settembre 2016 n. 109 la Regione Abruzzo, al fine di
dare attuazione alla legge regionale 4 gennaio 2014, n. 4 nonché al D.M. 9 novembre 2015, ha fornito
le prime indicazioni operative in modo da assicurare un’omogenea applicazione delle disposizioni ivi
contenute su tutto il territorio regionale.

In particolare nel documento recante “Percorso per la prescrizione dei preparati vegetali o base di
cannabis sativa” (allegato 1 del DCA 109/2016) - sulla base della letteratura all'uopo riportata
nell'allegato A (parte integrante del citato documento) - sono state definite le indicazioni
terapeutiche, tra quelle riportate nel Decreto ministeriale, per le quali la Regione Abruzzo
autorizzava la rimborsabilita a carico del S5R, individuando nel contempo i centri specializzati abilitati
alla prescrizione.

I DCA 109/2016 inoltre demandava espressamente al Servizio Farmaceutico regionale la
predisposizione degli atti contenenti le ulteriori disposizioni opportunamente redatte in merito alla
applicazione del decreto stesso.

Successivamente il decreto legge 16 ottobre 2017, n.148 “Disposizioni urgenti in materia finanziaria e
per esigente indifferibili”, convertito con modificazioni dalla legge 4 dicembre 2017, n. 172, al
comma 6 dell'art. 18-quater ha stabilito che “le preparazioni magistrali a base di cannabis prescritte
dal medico per la terapia contro /Fﬁ% 'Fggi:{é:fﬁy della legge 15 marzo 2010, n. 38, nonché per gli altri

impieghi previsti dall'allegato ?e;g:(':m bj? decrei‘quf! Ministero della Salute 9 novembre 2015 (G.U. n.
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279 del 30.11.2015), sono a carico del Servizio sanitario nazionale, nei limiti del livello del
finanziamento del fabbisogno sanitario nazionale standard cui concorre lo stato. Il medico puo altresi
prescrivere le predette preparazioni magistrali per altri impieghi, ai sensi dell’articolo 5 del decreto
legge 17 febbraio 1998, n. 2, convertito, con modificazioni, dalla legge 8 aprile 1998, n. 94”.

Il D.M. 25 giugno 2018, inoltre ha inserito le preparazioni a base di cannabis terapeutica nell’elenco
dei medicinali di cui all'Allegato Ill-bis prescrivibili nella terapia del dolore di cui al D.P.R. 309/90 e
s.m.i, precisando che i medicinali a base di cannabis sono prescrivibili per il trattamento sintomatico
di supporto ai trattamenti standard.

Allo scopo di verificare la necessita di aggiornare e/o integrare le disposizioni regionali relative
all'impiego di preparati magistrali a base di cannabis ad uso medico, il Centro Regionale di
Farmacovigilanza ha provveduto all'aggiornamento della letteratura riportata nella DCA 109/2016 i
cui riferimenti bibliografici sono riportati nell’allegato A.1, parte integrante del presente documento.

Al fine di allinearsi alle disposizioni di legge previste dalla legge 4 dicembre 2017, n. 172, si &
ravvisata la necessita di integrare le indicazioni terapeutiche inserite nella DCA 109/2016 con quelle
previste dal D.M. 9 novembre 2015 e dal D.M. 25 giugno 2018.

Si rende necessario altresl disciplinare le modalita di preparazione e dispensazione dei preparati
vegetali a base di cannabis sativa nonché uniformare le modalitd di rimborso a carico del 55R sul
territorio regionale.

Per facilitare ai pazienti l'accesso alle terapie, con il presente documento si stabilisce che
I'allestimento e la fornitura dei preparati galenici magistrali a base di cannabis per le indicazioni
rimborsabili possa essere effettuata oltre che dalle Aziende Sanitarie in distribuzione diretta, anche
da parte delle farmacie aperte al pubblico, nel rispetto delle vigenti Norme di Buona Preparazione (di
seguito definite NBP) . Al fine di garantire equita di accesso alle terapie nonché preservare e
garantire la qualitd dei prodotti allestiti, sono riportate altresi le modalitd organizzative da attuare in
ambito regionale per la prescrizione, l'allestimento e la dispensazione della cannabis ad uso
terapeutico.

2. PRESCRIVIBILITA" DEI PREPARATI GALENICI MAGISTRALI A BASE DI
CANNABINOIDI

| cannabinoidi in forma e dose di medicamento disponibili in Italia sono rappresentati da un unico
medicinale di origine industriale (Sativex®) e da preparazioni magistrali, allestibili in farmacia,
utilizzando materie prime di origine vegetale a base di cannabis sia di produzione nazionale che di
importazione, a diverse concentrazioni di THC e CBD.

La principale normativa di riferimento riguardante la prescrizione e allestimento di preparazioni
magistrali a base di cannabis viene di seguito riportata.

Legge 8 aprile 1998 n. 94

L'allestimento dei preparati magistrali & normato dall'articolo 5 della Legge 8 aprile 1998 n. 94. In
particolare, i preparati magistrali a base di cannabis (es.-cartine, buste-filtro, estratto oleoso)
possono essere allestiti su presentazione di ricetta medica non ‘rip'eti_l?i_.!e. Poiché le preparazioni
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magistrali a base di cannahis non possiedono indicazioni terapeutiche autorizzate, devono essere
applicate le disposizioni dei commi 3 e 4 del citato articolo 5 della Legge n. 94/98, che prevedono
guanto segue:

e presenza di letteratura scientifica accreditata per l'indicazione terapeutica per la quale si
intende utilizzare il farmaco;

e acquisizione e conservazione del consenso informato del paziente da parte del medico
prescrittore;

e presenza di formalismi nella redazione della ricetta medica, che dovra avvenire senza
indicare le generalits del paziente ma riportando solo un riferimento numerico o
alfanumerico di collegamento a dati di archivio in proprio possesso e che consenta, in caso di
richiesta da parte dell'autoritd sanitaria, di risalire all'identitd del paziente trattato. Nella
ricetta devono essere inoltre riportate le esigenze particolari che giustificano il ricorso alla
prescrizione estemporanea;

e trasmissione delle ricette, in originale o in copia, da parte del farmacista all’Azienda Sanitaria
di riferimento, che provvedera a sua volta all'inoltro al Ministero della Salute.

DPR 309/1990 e s.m.i.

Secondo quanto stabilito dal DPR 303/1990 e s.m.i., i medicinali contenenti cannabinoidi rientrano
tra le sostanze stupefacenti; in particolare con D.M. del 23 gennaio 2013 i “Medicinali di origine
vegetale o base di cannabis (sostanze e preparazioni vegetali, inclusi estratti e tinture)” sono stati
inseriti nella Tabella |l, Sezione B.

Successivamente, in conformitd a quanto disposto dalla Legge 172/2017, il D.M. della Salute del
25.6.2018, ha previsto I'inserimento dei “Medicinali a base di cannabis per il trattamento sintomatico
di supporto ai trattamenti standard” nell’Allegato lll-bis del DPR n. 309/ 1990. ‘

Di conseguenza, i medicinali di origine vegetale a base di cannabis per gli impieghi nella terapia del
dolore seguono le disposizioni della legge 38/2010 (modalita prescrittive semplificate per la terapia
del dolore, durata della terapia massima di 30 giorni).

3. IMPIEGHI A CARICO DEL SSR E DECISIONI OPERATIVE SULLE MODALITA’
PRESCRITTIVE

I DM 9.11.2015 precisa che I'uso medico della cannabis non pud 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.

In applicazione al decreto citato nonché alla legge 172/2017, la rimborsabilita delle preparazioni
magistrali a base di cannabis, come trattamento adiuvante, & garantita ai pazienti residenti nella
Regione Abruzzo esclusivamente per le indicazioni terapeutiche riportate in Tabella 1, come di
seguito:




Tabella 1 - Indicazioni terapeutiche delle preparazioni magistrali contenenti cannabis a carico SSR
— Regione Abruzzo e Centri autorizzati alla prescrizione

L Centri per la Sclerosi Multipla delle AA.55.LL.
della Regione Abruzzo (individuati dalla D.G.R.
487 /2018 “Rete e Percorso Diagnostico-
Terapeutico Assistenziale della Sclerosl Multipla”)

a) Riduzione del dolore cronico correlato a spasticita, di
grado moderato severo, non adeguatamente controllato
con le terapie convenzionali, in pazienti con sclerosi multipla

con punteggio Numerical Rating Scale*® (NRS) 25.
B L & (NRs) ® UU.0O0. Terapia del Dolore delle AA.SS.LL. della

Regione Abruzzo

. UU.00. di Neurologia delle AASS.LL della

b) Riduzione del dolore cronico correlato a spasticita, di Fadibeli o
grado moderato severo non adeguatamente controllato !
con le terapie convenzionali, in pazienti con lesione del s UU.0O. Terapia del Dolore delle AA.SS.LL della

midollo spinale con punteggio NRS 25.
¥ P e Regione Abruzzo

] UL.00. di Neurologia delle AAS5.LL. della
Regione Abruzzo;

® UU.00. di Reumatologia delle AASS.LL. della

[ Riduzion del dol i i
) iduzione de olore cronico  (con  particolare RegloneAbeizen,

riferimento al dolore neurogeno in pazientl con resistenza ai

trattamenti convenzionali (come da linee guida delle e UU.0O. Terapia del Dolore delle AASS.LL. della

principall Socleta Scientifiche) e punteggio NRS = 6. i T
Regione Abruzzo;

«  UU.00. Cure Palliative delle AASSLL della Regione

Abruzzo

. UU.Q0. Oncologia delle AA.55.LL. della Regione

d) Effetto anticinetosico ed antiemetico nella nausea
Abruzzo;

evomito causati da chemioterapia, radioterapia, terapie
per HIV, che non pud essere ottenuto con trattamentl i UL.00. Malattle Infettive delle AASS.LL della

tradizionali.
Regione Abruzzo;

*  UU.00. Oncologia delle AA.SS.LL. della Regione

Abruzzo;
e) Effetto stimolante dell'appetito nella cachessia,
anoressia, perdita dell'appetito In pazientl oncologlei o s+ UU.00. Malattie Infettive delle AAS5.LL. della
affetti da AIDS e nell'anoressia nervosa, che non puo' Regione Abruzzo;

essere ottenuto con trattamenti standard.
- ULLOO. Cure Falliative delle AASSLL della Regione

Abruzzo
f)  Effetto Ipotensivo nel glaucoma resistente alle ¢ UU.00. Oculistica delle AA.55.LL. della Regione
terapie convenzionali. Abruzzo;
g) H_Iduzinne d_el r_ncvlrnentl Involontari del corp?efacciall = UU0OO. di Neurologia delle AASS.LL della
nella Sindrame di Gilles de La Tourette che non pud essere

Regione Abruzzo;

ottenuta con trattamenti standard.

*scala unidimensionale costituita da 11 gradi da 0 o 10, dove 0 corrisponde alla totale assenza di dolore e 10 rappresenta il
peggior dolore immaginabile dal paziente.

La prescrizione dei trattamenti con preparati vegetali a base di cannabis a carico del SSR pud essere
effettuata esclusivamente da specialisti operanti presso le Unitd Operative delle AASS.LL. della
Regione Abruzzo autorizzate alla prescrizione di cui alla precedente Tabella 1.

Le prescrizioni successive alla prima effettuata dallo specialista autorizzato, potranno essere
rilasciate anche dal Medico di Medicina Generale (di seguito definito MMG) sulla base del Piano
Terapeutico (allegato A.2 - parte integrante del presente documento). A questo proposito si



sottolinea che la collaborazione e la comunicazione tra i diversi medici specialisti individuati per la
prescrizione, e tra questi e i MMG, & indispensabile al fine di garantire un approccio multidisciplinare
alla terapia e quindi una maggiore qualita delle cure erogate.

3.1 Compiti dello specialista del centro autorizzato alla prescrizione

1. valutare I'eleggibilita del paziente;

2. informare il paziente fornendo tutti gli elementi necessari per la corretta assunzione del
medicinale;

3. acquisire da parte del paziente e conservare il consenso informato, cosi come previsto dalla
normativa vigente (I'impiego della cannabis & da considerarsi un uso “off-label” e pertanto segue
le disposizioni previste dalla legge 94/98), che va acquisito per tutte le prescrizioni con o senza
oneri per il 55N;

4. redigere il Piano Terapeutico (allegato A.2- parte integrante del presente documento) indicando il
codice alfanumerico assegnato al paziente, inserito nel proprio Registro pazienti (allegato A.3-
parte integrante del presente documento). Per le modalita di assegnazione del predetto codice
fare riferimento a quanto indicato nel predetto allegato. Il Piano Terapeutico ha validita massima
trimestrale e deve essere redatto in quattro copie:

- una trattenuta dallo specialista;

- una per il MMG che ha in cura 'assistito;

- una per il paziente;

- una per il Servizio Farmaceutico Territoriale della ASL di residenza del paziente;

o

& 5. comunicare per iscritto al MMG la decisione terapeutica fornendo tutte le indicazioni necessarie
@J per la corretta prescrizione;

2 ; . :

a 6. redigere la richiesta di permesso d'importazione, se necessario.

&

a g P T

g 3.2 Compiti comuni sia allo specialista che al MMG

[=]

1. Prescrivere la terapia su ricetta cartacea SSR per un fabbisogno massimo di 30 giorni e
contestualmente compilare la Scheda per la raccolta dati dei pazienti trattati con preparozioni di
origine vegetale a base di cannabis di cui all'allegato A.4 - parte integrante del presente
documento;

2. trasmettere la scheda di raccolta dati di cui all'allegato A.4 al Servizio Farmaceutico dell’Azienda
Sanitaria di residenza del paziente;

3. compilare, in caso di comparsa di effetti indesiderati, la Scheda di Segnalazione di Sospetta
Reazione Avversa a prodotti a base di piante officinali e a integratori alimentari (allegato A.5-
parte integrante del presente documento).

3.3 Follow up del paziente

L'efficacia e la tollerabilita del trattamento con cannabinoidi verranno valutate dallo specialista dopo
massimo tre mesi. Lo specialista potra programmare rivalutazioni pit frequenti in base alla specificita
del paziente.

In caso di prescrizione mensile effettuata dal MMG, la valutazione di efficacia e tollerabilita nel

__periodo intercorrente alla rivalutazione dello specialista, rimane in capo allo stesso MMG.
:‘)\c\FIDn@

“E/—Pejr c‘bd‘dl oni di prescrivibilitd diverse da quelle previste al presente paragrafo, le prescrizioni di
agistrali a base di cannabis possono essere effettuate da qualunque medico iscritto
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all'ordine professionale, ed erogate solo dalle farmacie aperte al pubblico convenzionate, con onere
economico a totale carico del paziente.

Si precisa infine che il ricorso a preparati magistrali a base di Cannabis costituisce in ogni caso una
prescrizione “off-lobel” e, come tale, deve avvenire in conformita alla Legge n. 94/98 secondo i
formalismi riportati nel precedente paragrafo 2.

4, MONITORAGGIO E FITOSORVEGLIANZA

Ai fini epidemiologici le Regioni e le Province autonome sono tenute a fornire all'lSS annualmente i
dati aggregati per etd e sesso dei pazienti trattati con preparazioni magistrali a base di
cannabis. A tal fine I'lSS ha predisposto una “Scheda per la raccolta dei dati dei pazienti trattati con
preparati a base di cannabis” (Allegato A.4- parte integrante del presente documento), che dovra
essere compilata dal medico all'atto della prescrizione, riportando per il singolo paziente trattato i
dati relativi ad eta, sesso, posologia in peso di cannabis ed esigenze di trattamento, nonché gli esiti
del trattamento nella patologia per la quale il farmaco & stato prescritto. Questi dati costituiranno |
denominatori dei tassi di segnalazione di reazioni avverse e permetteranno di evidenziare
eventuali differenze di sicurezza a livello regionale.

Le Aziende sanitarie locali, attraverso i Servizi Farmaceutici Territoriali, provvederanno alla raccolta
delle prescrizioni, compilate come previsto dall'art. 5, comma 3 della legge n. 94/1998 e delle
predette Schede, con le modalita descritte pil dettagliatamente nel successivo paragrafo 7.3

Secondo quanto riportato nel DM 9 novembre 2015, contestualmente alla prescrizione di
pieparazioni a base di cannanis viene effetiuato un atlento monitoraggio della sicurezza, Tutli gli
operatori sanitari che osservino una sospetta reazione avversa devono fornire tempestiva
comunicazione all’lstituto Superiore di Sanitd (entro due giorni lavorativi) attraverso la Scheda di
segnalazione di sospetta Reazione Avversa a prodotti a base di piante officinali e a integratori
alimentari (allegato A.5- parte integrante del presente documento).

5. FORME FARMACEUTICHE RIMBORSABILI

In applicazione alle disposizioni del DM 9.11.2015, per gli impieghi a carico del 55N, per ogni paziente
in trattamento, sara possibile allestire preparati destinati all’assunzione:

e per via orale, come decotto o estratto in olio o come capsule deglutibili;

e per via inalatoria mediante vaporizzatore specifico.

La modalita di assunzione e la posologia vengono stabilite dal medico prescrittore, in relazione al
contenuto percentuale di THC e CBD che si intende prescrivere.

Quest’ultima dipende da numerosi fattori: sesso, etd e peso del paziente, patologia, variabilita
genetiche individuali (espressinne genica), terapie concomitanti, via di somministrazione. E'
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Tabella 2- Forme farmaceutiche delle preparazioni magistrali a base di cannabis

FORMA FARMACEUTICA VIA DI SOMMINISTRAZIONE

Cartine Orale (decotto)

Capsule apribili contenenti polvere per Orale (decotto)

decozione

Capsule di infiorescenza decarbossilata Orale

Cartine Inalatoria tramite vaporizzatore specifico
Olio (metodica secondo metodo validato)* Orale

(*) 11 D.M. 8/11/2015) prevede la necessita di effettuare la titolazione per ogni preparazione magistrale.

6. ALLESTIMENTO E DISPENSAZIONE DEI PREPARATI MAGISTRALI A BASE DI
CANNABIS

In applicazione alle disposizioni del DM 8.11.2015, per gli impieghi a carico del SSR, per ogni paziente
in trattamento, sara possibile allestire in farmacia preparati destinati all’assunzione per via orale,
come decotto, estratto oppure capsule deglutibili, o per via inalatoria mediante vaporizzatore nel
rispetto delle vigenti NBP e delle Indicazioni procedurali sull’allestimento delle preparazioni
magistrali a base di cannabis terapeutica di cui all’allegato A.6 - parte integrante del presente
documento.

In particolare, si distinguono i seguenti casi:

1. TERAPIA DOMICILIARE A CARICO DEL SSR
Il paziente munito di prescrizione medica su ricetta SSR e di piano terapeutico, pud decidere di
rivolgersi per la fornitura di preparazioni magistrali a base di Cannabis a:
a) farmacia ospedaliera della ASL di residenza del paziente, la quale potra provvedere
direttamente all’allestimento;
b) farmacia convenzionata di propria scelta presente sul territorio regionale e in possesso dei
requisiti di previsti dalle NBP e dall’allegato A.6.

2. TERAPIA DOMICILIARE NON A CARICO DEL S5R

Il paziente munito di prescrizione medica non ripetibile su ricetta bianca, pud decidere di
approvvigionarsi del farmaco magistrale direttamente presso una farmacia convenzionata di propria
scelta, in possesso dei requisiti di previsti dalle NBP e dall’allegato A.6

3. TERAPIA IN REGIME DI RICOVERO OSPEDALIERO
Per i pazienti in regime di ricovero la farmacia ospedaliera & tenuta alla fornitura della terapia.

La richiesta di allestimento, compilata rispettando i formalismi previsti dalla Legge 8 aprile 1998 n.
94, deve essere redatta sulla base del piano terapeutico rilasciato da uno specialista operante presso
uno dei Centri prescrittori individuati nella Tabella 1), nel rispetto delle indicazioni ivi previste. Nel
caso in cui il Servizio di farmacia ospedaliera non allestisca la preparazione magistrale, quest’ultima

dovra approvvigionarsi delle predette preparazioni stipulando un apposito contratto di fornitura con




o

|BUCLESY BrUnLY

ZZNIOY 0

Al fine di permettere alle Aziende Sanitarie e ai medici prescrittori di avere contezza delle farmacie
presenti sul territorio che hanno disponibilita ad allestire le preparazioni magistrali a base di cannabis
e consentire di informare i pazienti sulle stesse, le farmacie (territoriali convenzionate ed
ospedaliere) che intendano allestire le suddette preparazioni devono inviare, a mero titolo
ricognitivo, la Scheda di disponibilité all’allestimento delle preparazioni magistrali a base di cannabis,
di cui all’allegato A.7 - parte integrante del presente documento - al Servizio Farmaceutico
Territoriale dell’Azienda Sanitaria territorialmente competente, precisando la tipologia delle
preparazioni allestite e la strumentazione in dotazione. La scheda, inoltre, andra corredata da
apposita autodichiarazione del Direttore della farmacia attestante il rispetto delle NBP.

Si riassumono di seguito i compiti del farmacista che allestisce le preparazioni magistrali:

1. si approwvigiona della sostanza attiva di origine vegetale a base di cannabis nel rispetto della
normativa di riferimento (DPR 309/1990 e s.m.i);

2. allestisce la preparazione magistrale a base di cannabis, secondo le NBP, in conformita alle
indicazioni fornite dal medico nella prescrizione;

3. informa e verifica che il paziente abbia compreso la corretta modalita di preparazione e
assunzione del preparato a base di cannabis;

4. eroga il medicinale in quantita tale da coprire la durata di terapia prescritta (e comunque
limitatamente a 30 giorni di terapia) apponendo sulla ricetta la data di spedizione, il costo del
preparato, il timbro della farmacia e la firma;

5. registra la preparazione in uscita nel registro di entrata-uscita degli stupefacenti;

6. all'atto della dispensazione consegna copia della ricetta timbrata e firmata al paziente, o alla
persona delegata al ritiro della preparazione magistrale a base di cannabis, al fine della
dimostiazione di lceita del possesso della preparazione magistrale a base di cannabis per uso
medico;

~

ai sensi della L.94/98, invia la prescrizione, in originale se SSR o copia se ricetta bianca, al Servizio
Farmaceutico dell’Azienda Sanitaria territorialmente competente, con cadenza mensile;

8. trasmette | dati relativi alle quantita di sostanze di origine vegetale a base di cannabis utilizzati
nelle preparazioni magistrali entro e non oltre il 31 gennaio di ogni anno al Ministero della Salute
(D.M. 24.10.2006 pubblicato sulla G.U. n. 302 del 30.12.2006), in quanto le preparazioni a base di
cannabis rientranc nell’elenco delle sostanze il cui impiego & considerato doping (DM 15.10.2002
esm.i.);

6.2 Costo della preparazione

Il farmacista applichera le tariffe previste secondo le norme vigenti contenute nella Tariffa Nazionale
dei Medicinali di cui al D.M. 22.09.2017, come maodificato con D.M. della Salute 13.12.2017.

Il prezzo di vendita delle preparazioni galeniche — salvo eventuali ss.mm.ii. dei precitati DM - sara
costituito da:

a) dall'importo delle sostanze impiegate in base alla «Tabella dei prezzi delle sostanze» (allegato A
del predetto Tariffario) o, nel caso di sostanze non comprese nella predetta tabella, in base a
quanto previsto dall’art. 5 del D.M. 22.09.2017;

b) dall'importo indicato nella «Tabella dei costi di preparazione» (allegato B del predetto D.M.
22.09.2017); -
c) dall'incremento del 40% previsto dall’art. 7 del D.M. 22.09.2017; e B
d) dal supplemento per sostanze pericolose, stupefacenti o costituenti doping previsto dall”art 2 del D M )
22.09.2017; ' i,
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e) dal costo del recipiente.

Al prezzo di vendita cosi definito si applica l'imposta sul valore aggiunto (IVA), ai sensi di legge; sono
previsti inoltre i diritti addizionali previsti per legge, qualora dovuti.

Al fine di garantire che la titolazione dei preparati oleosi prevista dalla normativa vigente sia
effettuata con criteri omogenei di analisi sul territorio regionale, la Regione Abruzzo ha individuato
quale centro di riferimento regionale per le titolazioni delle preparazioni galeniche a base di cannabis
ad uso terapeutico — nelle more della individuazione ed attivazione di un Laboratorio di riferimento
nazionale deputato alle preparazioni e titolazioni dei prodotti di che trattasi - il Laboratorio di
"Farmacotossicologia e qualita analitica” della ASL di Pescara.

Nel caso di preparazioni di estratti a base di cannabis a carico SSN con titolazione effettuata presso il
predetto centro di riferimento regionale, il Servizio Sanitario Regionale pud rimborsare al farmacista
le spese sostenute per effettuare la titolazione prevista, sino ad un massimo di 10 € a titolazione, da
erogarsi con modalita definite con successivo provvedimento. Ulteriori costi non possono essere
posti a carico del paziente, né sono oggetto di rimborso SSN.

6.3 Compiti dei Servizi Farmaceutici Territoriali delle AA.SS.LL.

1. il Servizio Farmaceutico della ASL territorialmente competente provvede alla raccolta delle

prescrizioni, compilate come previsto dall’art.5, comma 3 della legge n. 94/98, inviate dalle
farmacie preparatrici, trasmettendo le stesse in conformita al codice in materia di protezione dei
dati personali e come previsto dal comma 4 dell’art. 5 della legge n. 94/98 al Ministero della
Salute (Ufficio Il della Direzione generale dei dispositivi medici e del servizio farmaceutica);

il Servizio Farmaceutico della ASL di residenza del paziente provvede alla raccolta dei Piani
Terapeutici e delle schede per la raccolta dei dati dei pazienti trattati con preparati a base di
cannabis (allegato A.4) trasmesse dal medico prescrittore (specialista o MMG) e provvede
all'invio di queste ultime all’lstituto Superiore di Sanita;

3. il Servizio Farmaceutico della ASL di residenza del paziente trasmette altresi al Servizio Assistenza

Farmaceutica e Trasfusionale — Innovazione e Appropriatezza del Dipartimento Sanitd — in forma
anonima - i dati epidemiologici relativi alle prescrizioni sulla base delle “schede per la raccolta dei
dati dei pazienti trattati con preparati a base di cannabis, aggregati per eta e sesso dei pazienti
trattati con preparazioni a base di cannabis” con cadenza trimestrale, salvo diverse disposizioni
regionali e/o nazionali.

| dati aggregati saranno inviati - a cura del Servizio Farmaceutico regionale del Dipartimento Sanita -
con cadenza annuale all'lstituto Superiore di Sanita, ai fini di adempiere all’'obbligo informativo
previsto dal Decreto Ministeriale 9 novembre 2015,

7. VIGILANZA

| Servizi Farmaceutici Territoriali delle Aziende Sanitarie sono tenuti ad una attivita di controllo sui

e

Piani Terapeutici, al fine della verifica del rispetto delle regole di prescrivibilita ed apprqﬁﬁété’z%ﬁ@ef
o Bt RS
trattamento con preparati galenici magistrali a base di cannabinoidi, secondo le disp Elfiﬁ
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Nel caso di preparazioni allestite dalla Farmacia Ospedaliera quest’ultima & altresi tenuta a verificare
il rispetto delle regole di prescrivibilitd ed appropriatezza, dando contezza dell'esito ai Servizi
Farmaceutici competenti ed interloquendo, qualora ricorra il caso, con il medico prescrittore.

Sara cura dei Servizi Farmaceutici Territoriali delle Aziende Sanitarie, nell’ambito dell’attivita ispettiva
di vigilanza ai sensi dell’art. 111, art 127 del TULL.SS e della L.R. n. 32 del 14/08/1981 e ss.mm.ii,
verificare inoltre il rispetto da parte delle farmacie territoriali pubbliche e private convenzionate,
della normativa riferita agli allestimenti ed alla dispensazione di preparati magistrali a base di
cannahinoidi, avvalendosi del verbale di ispezione approvato con D.G.R. 307 del 14.03.2005 e
ss.mm.ii. e di quanto precisato nell’allegato A.6 - Indicazioni procedurali sull'allestimento delle
preparazioni magistrali a base di cannabis terapeutica.

8. ALLEGATI

A.1- Revisione della letteratura

A.2 - Piano Terapeutico Regionale per la prescrizione di preparati magistrali a base dicannabis a
carico del S5R

A.3- Registro pazienti

A.4- Scheda per la raccolta dati dei pazienti trattati con preparazioni di origine vegetale a base di
cannabis

A.5 - Scheda di segnalazione di sospetta Reazione Avversa a prodotti a base di piante officinalie a
integratori alimentari

A.6 - Indicazioni procedurali sull’allestimento delle preparazioni magistrali a base di cannabis
terapeutica

A.7 - Scheda di disponibilita all'allestimento delle preparazioni magistrali a base di cannabis



ALLEGATO A.1

Revisione della letteratura

a) Riduzione del dolore cronico correlato a spasticita, di grade moderato severo, non
adeguatamente controllato con le terapie convenzionali, in pazienti con sclerosi multipla 152

Le evidenze a supporto dell'impiego dei cannabinoidi per il dolore correlato a spasticita nei pazienti con
sclerosi multipla sono complessivamente di qualita moderata in quanto gli studi presentano alcuni bias
metodologici. Tali medicinali dovrebbero essere riservati esclusivamente a pazienti che non rispandono o
che sono intolleranti alle terapie convenzionali ad oggi disponibili in commercio, come terapia “add-on”.

b) Riduzione del dolore cronico correlato a spasticita, di grado moderato severo, non
adeguatamente controllato con le terapie convenzionali, in pazienti con lesioni del midollo
spinale ™°

Le evidenze a supporto dell'impiego dei cannabinoidi per il dolore correlato a spasticita nei pazienti con

lesioni del midollo spinale sono complessivamente di qualita bassa in quanto sono disponibili pochi studi

verso placebo, su casistica limitata e follow-up breve. Tali medicinali dovrebbero essere riservati

esclusivamente a pazienti che non rispondono o che sono intolleranti alle terapie convenzionali ad oggi

disponibili in commercio, come terapia “add-on”.

c) Riduzione del dolore cronico (con particolare riguardo al dolore neurogeno), di grado moderato
severo, non adeguatamente controllato dai trattamenti convenzionali %

Le evidenze a supporto dell'impiego dei cannabinoidi per il dolore neuropatico cronico resistente alle
. terapie convenzionali sono complessivamente di qualita moderata. Diverse pubblicazioni presentano bias
| riferiti al disegno dello studio (studi controllati vs placebo), casistica limitata, eterogeneita in termini di
- tipologia dei cannabinoidi utilizzati, breve follow-up e drop-out correlati alla comparsa di eventi avversi.
Tutti gli Autori concordano sulla necessita di effettuare studi di maggiori dimensioni e durata per definire
chiaramente la loro efficacia e sicurezza a lungo termine. L'impiego dei cannabinoidi pud essere preso in
considerazione in pazienti con dolore cronico moderato-severo, non adeguatamente controllato dalle
migliori terapie analgesiche farmacologiche a base di oppioidi con o senza adiuvanti e non farmacologiche
oppure nei casi in cui le suddette terapie siano scarsamente tollerate.

Le evidenze a supporto dell'impiego dei cannabinoidi per il dolore oncologico resistente alla terapia con
oppioidi sono complessivamente di qualita moderata/bassa. La strategia terapeutica di riferimento nel
trattamento del dolore neoplastico & quella proposta dall'OMS che per il dolore moderato e severo
prevede rispettivamente I'utilizzo di oppioidi deboli e forti nonché di farmaci adiuvanti che, nel contesto
del dolore oncologico, possono contribuire all’ottenimento di una adeguata analgesia. Sulla base dei dati
di letteratura, I'impiego dei cannabinoidi pud essere preso in considerazione in pazienti con dolore cronico
moderato severo, non adeguatamente controllato dalle migliori terapie analgesiche farmacologiche che a
base di oppioidi con o senza adiuvanti e non farmacologiche oppure nei casiin cui le suddette terapie siano
scarsamente tollerate.
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d) Effetto anticinetosico ed antiemetico nella nausea e vomito causaii da chemioterapia,
radioterapia, terapie per HIV, resistente ai trattamenti convenzionali. 3%

Le evidenze a supporto dell’impiego per questa indicazione terapeutica sono di bassa qualita e provengono,

nella quasi totalita dei casi, da studi di piccole dimensioni e con follow-up breve, in cui i cannabinoidi non

sono stati confrontati con le migliori alternative attualmente utilizzate nella pratica clinica e raccomandate

dalle linee guida nazionali e internazionali. L'unico studio verso un 5-HT3 antagonista nella prevenzione

dell’emesi ritardata ha ritenuto comparabile I'efficacia di dronabinolo e ondansetron mje\r\leg,la terapia
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e) Effetto stimolante dell’appetito nella cachessia, anoressia, perdita dell’appetito in pazienti
oncologici o affetti da HIV/AIDS e nell’anoressia nervosa, che non pud essere ottenuto con
trattamenti standard. %343

Per questa condizione clinica, non sono attualmente pubblicati dati a supporto di un favorevole rapporto
rischio/beneficio e va riconosciuto che esistono gia in commercio valide alternative terapeutiche.

f) Effetto ipotensivo nel glaucoma resistente alle terapie convenzionali 8%

Per questa patologia, non esistono dati a supporto di un favorevole rischio/beneficio per i cannabinoidi in
pazienti resistenti alle terapie convenzionali. Solo uno studio condotto in 6 pazienti con disegno cross-over,
incluso nella revisione JAMA 2015 ha confrontato THC 5 mg, cannabidiolo (20 mg), cannabidiolo (40 mg)
spray oromucosale con placebo mostrando una riduzione temporanea della pressione intraoculare con
THC. Tuttavia questo studio non & stato condotto in pazienti resistenti a terapie convenzionali.

g) Riduzione dei movimenti involontari del corpo e della faccia nella sindrome di Gilles de la
Tourette che non pud essere ottenuta con trattamenti standard %450

Per questa condizione clinica, ad oggi non esistono dati a supporto di un favorevole rischio/beneficio
per i cannabinoidi. | dati sono suggestivi di un miglioramento delle manifestazioni ticcose ma i risultati
sono fortemente inficiati dalla bassa numerosita campionaria. In considerazione di quanto riportato
sopra, si rendono necessari trial clinici (cannabis verso Sativex®, piuttosto che cannabis verso placeho)

f’ al fine di valutare in modo scientifico, per quali indicazioni, con quali dosaggi, attraverso quale via di
i somministrazione & raccomandabile, o no, I'uso della cannabis terapeutica.

jj

g Tratto da Dacumento "Linee di indirizzo per I'utilizzao dei medicinali a base di cannabinoidi a carico del
4 SSR"Boll SIFO 2017;63(5 Suppl. 1)
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Allegato A.2

PIANO TERAPEUTICO DELLA REGIONE ABRUZZO
PER LA PRESCRIZIONE DI PREPARATI MAGISTRALI A BASE DI CANNAEBIS A CARICO DEL 55R

Azienda Sanitaria;

Centro prescrittore (Unita Operativa):

Presidio Ospedaliero di:

Medico prescrittore (nome e cognome):

Recapito telefonico:

e-mail;

Nome e Cognome del/della paziente:

Codice fiscale:

Data di nascita (giorno/mese/anno):

Sesso: OM o F

ASL di Residenza:

Regione:

Codice alfanumerico Identificativo del (ai sensi art. 5 comma 3 legge 94/98.):
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SCHEDA DI ELEGGIBILITA’ E DATI CLINICI

Attestare (spuntando I"apposito spazio) che:

1 Il paziente, al momento, non presenta disturbi cardio-polmonari severi, insufficienza epatica, renale o epatite C
cronica

1 Il paziente non presenta controindicazioni al trattamento, quall storia personale di disordini psichiatrici
(es. depressione maggiore, disturbi maniaco depressivi) e/fo una storia familiare di schizofrenia, storla
pregressa di tossicodipendenza e/o abuso di sostanze psicotrope e/o alcol

1 paziente, se donna, non & in gravidanza ne’ in allattamento
1 Il paziente ha sottoscritto il consenso informato

1 Estata effettuata un'anamnesi di patologle cardiovascolari e il paziente pud essere messo in terapia con
cannabinoidi

| Siattesta che il paziente & gia stato trattato, per un tempo sufficiente, con altri farmaci prima di utllizzare |

prodotti a base di cannabis

Indicare I'impiego per cui sl richiede la prescrizione:

| a) Riduzione del dolore cronico correlato a spasticita, di grade moderato severo (punteggio scala NRS
25), non adeguatamente controllato con le terapie convenzionali, in pazienti con sclerosi multipla;

] b) Riduzione del dolore cronico correlato a spasticita, di grado moderato severo (punteggio scala NRS
25), non adeguatamente controllato con le teraple convenzionali, In pazienti con lesione del midollo spinale;

Indicazioni a) e b). Si attesta quanto segue (tutte le seguenti condizioni devono essere soddisfatte):

1. Il punteggio alla scala NRS (Numerical Rating Scale) per la spasticitd & compreso tra 5 e 10 (indicare
valore: ) oppure Il punteggio alla scala NRS (Numerical Rating S5cale) per il dolore &
compreso tra 5 e 10 (indicare valore )




&

2. Il paziente & gid stato trattato con i seguenti farmaci:

O baclofen 0 dantrolene 0 anticonvulsivanti o cortisonici O FANS o oppioidi

o ALTRO

3. |l paziente assumera il prodotto a base di cannabinoidi in aggiunta al/l seguente/Ifarmaco/l:

J c) Riduzione del dolore cronico (con particolare riferimento al dolore neurogeno in pazienti con resistenza
ai trattamenti convenzionali (come da linee guida delle principali Societad Scientifiche) e punteggio scala
Numerical Rating Scale * (NRS) =z 6

Indicazione c). 5i attesta quanto segue (tutte le seguenti condizioni devono essere soddisfatte):
Il punteggio alla scala NRS (Numerical Rating Scale) per il dolore & compreso tra 6 e 10 (indicare valore )

1. Il paziente & gia stato trattato con le seguenti terapie:

| anticonvulsivanti o antidepressivi triciclici o duloxetina o pregabalin
1 FANS o oppioidi O cortisonici

| terapie non farmacologiche

1 ALTRO

] ) effetto anticinetosico ed antiemetico nella nausea e vomito causati da chemioterapla, radioterapia, teraple
per HIV, chenon pud essere ottenuto con trattamenti tradizionali;

1 f) effetto stimolante 'appetito nella cachessla, anoressia, perdita dell’appetito in pazienti oncologici o affettida
AIDS mell'anoressia nervosa, che non pud essere ottenuto con trattamenti standard;

1 g) effetto ipotensivo nel glaucoma resistente alle terapie convenzionali;

1 h)riduzione del movimenti involontari del corpo e facciali nella sindrome di Gilles de la Tourette che non pud

essere ottenuta con trattamenti standard.

Indicazionl e), f), g) ed h). Si attesta che il paziente & gia stato trattato con altri farmaci prima di utilizzare i prodotti a

hase di cannabinoidi.

1l nel dettaglio il paziente & gia stato trattato con i seguenti farmaci:

specificare:

1 paziente assumer |l prodotto a base di cannabis in aggiunta al/i seguente/i farmaco/i:

specificare:




PRESCRIZIONE
Schema terapeutico

AT v R T Y

T

Prodotto prescritto:
(prescrivere specificando il contenuto % di THC e /o CBD)

o Cannabis infiorescenze con elevato contenuto di THC (THC 17-26%, CBD <1%)

Materia Prima
= 22% THC e CBD < 1% (Bedrocan®)

= 22% THC e CBD <1% (Pedanios Aurora ®)

o Cannabis infiorescenze con contenuto medio di THC (THC 12-16%, CBD < 1%) o madio/alto
(THC 13-20%, CBD < 1%)
Materia Prima

=12% THC e CBD < 1% (Bedrobinol®)

= 14% THC e CBD <1% (Bedica ®)

13-20% THC e CBD <1% (FM1)

o Cannabis infiorescenze con contenuto simile di THC e CBD (THC 5-8 %, CBD 6-12%)

Materia Prima
5-8% THC e CBD 7,5- 12%. (FM2)

= 8% THC e CBD = 8% (Pedanios Aurora ®)

= 6,5% di THC e CBD = 8% (Bediol®)

o Cannabis infiorescenze con elevato contenuto di CBD (THC < 1% e CBD 8-10%)

Materia Prima
< 1% THC 2 CBD = 9% (Bedralite®)

< 1% THC e CBD 8-10% (Pedanios Aurora ®)

Modalita di assunzione:
O ORALE: decotto o estratto o capsule decarbossilate o

o INALATORIA, tramite specifico vaporizzatore

Formulazione della preparazione magistrale:

OPreparato vegetale ripartito in: o cartine o buste filtro o opercoli/capsule
da mg di cannabis, n.totali/mese =
0 Estrattoin (indicare il solvente di estraziong) mg/ml (indicare concentrazione: mg

infiorescenze di cannabis/ml solvente)

Posologia in peso di cannabis:

O assumere n° cartine/busta n volte al giorno per via inalatoria

O assumere n® cartine/busta filtro n volte al glorno per via orale come decotto

0 assumere n° capsule decarbossilate n volte al giorno per via arale

0O assumere una quantita di estratto corrispondente a mg di THC efo di CBD* n volte al glorno per via

orale/sublinguale

*il farmacista indichera in atichetta la quantita (gocce e/o ml) di estratto da assumere in funzione del titolo di TH?Q’_CEQ,QEI

preparato allestito “o W\ Wears




Motivazione della prescrizione
0 Medicinale non in commercio
0 Paziente non responsivo alle terapie convenzionali

Durata terapia (in mesi, fino al prossimo follow-up e comungue non superiore a 3 mesi):

TERAPIA o Prima prescrizione 0O Prosecuzione terapia

Data

Timbro e firma identificabile del clinico prescrittore
Codice Regionale del medico

b2 PUOLEEY BIURLY

ZENAqS

L

I

Q




Allegato A.3

FAC-SIMILE REGISTRO PAZIENTI

AFIEHAR YWSL, » conun vvnenvis vmvien svmun exnuvmse sxavames sanmesss s5mk £0808 SEavvim
Centro prescrittore U.O.di ................... G iR e i
Codice Cognome Nome Cod. fiscale | Indicazione | Data inizio | Data Fine
paziente paziente paziente paziente

(7]

El

=

z

%

lg‘cadice assegnato ad ogni paziente deve essere univoco e va riportato sul Piano Terapeutico del paziente ¢
utilizzato per ogni prescrizione successiva. A tal fine il codice alfanumerico sara costituito dai seguenti
elementi:

Codice Azienda + Codice struttura + Codice centro prescrittore + Numero progressivo paziente,

Codice struttura  Denominazione struttura

Cod Centro Denominazi
201 P.0.SAN SALVATORE L'AQUILA LEREHRG Tenatheie

ELEE 130002 PO SULMONA ' DELL' ANNUNZIATA' e SR oy M
TDL Terapia del dolore
130003 PO AVEZZANO'S. FILIPPO E NICOLA' ot Neurologl
130005 PRESIDIO OSPEDALIERO CASTEL DI SANGRO REU Retimatolopia
EIF 130026 P.0. CLINICIZZ. 'SS. ANNUNZIATA' CHIET! cup Cilre Balliatiie
EIF 130028 P.O. LANCIANO Renzetti ONC Oncologla
130029 P.O. VASTO 5.Pio da Pietralcina INF Malattie Infettive
130030 P.O. ATESSA 'SAN CAMILLO DE LELLIS' ocu Oculistica

m 130032 P.O. 'G. BERNABEO' ORTONA

m 130018 P.O. 'SPIRITO SANTQO' PESCARA
m 120019 P.O. 5. MASSIMO di PENNE

130020 P.O.'S.S. TRINITA" POPOLI
120014 OSPEDALE MAZZINI

=S 130015 OSPEDALE MARIA 5.5. DELLO SPLENDORE
1320016 OSPEDALE SAN LIBERATORE DI ATRI (TE)

| 130017 OSPEDALE DELLA VAL VIBRATA




4

= = —————nr o R e

Progettc; pll-c-:)ta perdla"prod-uzmne nazionale di sostanze e
_preparazioni di 0r|g|ne vegetale a base di cannabis

= T PR

Allegato A4

Scheda per la raccolta dei dati dei pazienti trattati con cannabis

Regione ASL
MEDICO PRESCRITTORE
Nome Cognome
Recapito telefonico Indirizzo mail
[0 medico ospedaliero/specialista O mmG

specializzazione (specificare)

PAZIENTE

Codice alfanumerico Etaann)|_| |  sesso [M][F]

(@i sensi ant.5 comma 3 legge 94/98)
PRESCRIZIONE

El Cannabis FM2 [ cannabis FM1 L] Importazione (spacificara)

:n

%Jf:lta inizio terapia [ | I | I L1 1 l Durata terapia (giorni) |_.|_|

If!:psnlogia in peso di cannabis

i -
= Dose die

o=

= N. somministrazioni / die

Modalita di assunzione
[ orale [] inalatoria
D altro (specificare titolo e dosaggio)

Esigenza di trattamento

[[] analgesia in patologie che implicano spasticita associata a dolore (sclerosi multipla, lesioni del midollo spinale)
resistente alle terapie convenzionali

[ analgesia nel dolore cronico (con particolare riferimento al dolore neurogeno) in cui il trattamento con
antinfiammatori non steroidei o con farmaci cortisonici o oppioidi si sia rivelato inefficace
[] effetto anticinetosico ed antiemetico nella nausea e vomito, causati da chemioterapia, radioterapia, terapie per
HIV, che non pud essere oftenuto con trattamenti tradizionali
[ effetto stimolante del’appetito nella cachessia, anoressia, perdita dellappetito in pazienti oncologici o affetti da
AIDS e nell'anaressla nervosa, che non pud essere ottenuto con trattamenti standard
[] -effetto ipotensivo nel glaucoma resistente alle terapie convenzionali
[] riduzione dei movimenti involontari del corpo e facciali nella sindrome di Gilles de la Tourette che non pud
essere ottenuta con trattamenti standard
[ altro (specificare)
TERAPIA [0 Prima prescrizione [0 Prosecuzione terapia [J sospensione terapja_hh
\ e 'af 2]
Prosecuzione della terapia [[] sintomatologia migliorata []sintomatologia stabile {'f 3 : ~\
=3 E & -:_
Sospensione della terapia [] sintomatologia peggiorata [_Jcomparsi effetti indesiderati [ ] slntomat[ 1Bgia st
[np
Data sospensione terapia | | | | 1 1 | d\;%
e
Impiege attuale della cannabis [_| sostituisce terapia convenzionale [ integra terapia conv q“%{g ale G
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SEZIONE DA COMPILARE SOLO ALLA PRIMA PRESCRIZIONE

Terapia convenzionale

il trattamento precedente non ha prodotto gli effetti desiderati

il trattamento precedente ha provocato effetti indesiderati non tollerabili

il trattamento necessita di incrementi posologici che potrebbero superare Ia dose terapeutica
altro (specificare)

Ooon

Paziente gia in trattamento con prodotti a base di cannabis
Prodotto

posologia

Data dell'ultima assunzione di cannabis |_! | l I I |

Durata del trattamento [0 <6 mesi ] 8-12 mesi O =12 mesi
[] il trattamento ha migliorato la sintomatologia [ il trattamento non ha modificato la sintomatologia
[1 il trattamento ha peggiorato la sintomatologia [[] sono comparsi effetti indesiderati

Nel caso in cui si osservi una sospetta reazione avversa, si ricorda di compilare la scheda di

':éj segnalazione (Allegato B del DM 9.11.2015) scaricabile dal sito
X www.epicentro.iss.it/focus/erbelfitosorveglianza.asp ! !
CES ervazioni del medico prescrittore

w

2P

Timbro SSN (se convenzionato)

Luogo data |y | [ 4y

_}/Istruzlnnl per la compilazione = R — - N
wifio

do quanto previsto dal Decreto del Ministero della salute 9 novembre 2015, al momento della prescrizione, il medico
la Scheda per la raccolta dei datl dat pazuantl trattati con Cannabis e la invia alla ASL territorialmente competenta

3
] 9;%, A

-2




Allegato A.5

Ministeroz;llua-l Salute Istituta Superiore di Sanita
SCHEDA DI SEGNALAZIONE DI SOSPETTA REAZIONE AVVERSA
A PRODOTTI A BASE DI PIANTE OFFICINALI E A INTEGRATORI ALIMENTARI

INFORMAZIONI SUL PAZIENTE
1. INIZIALL 2,ETA' 3.5E850 4. PESO CORPOREQ 5. ORIGINE ETNICA

6. EVENTUALESTATO DIGRAVIDANZA UOwo O settimana | 7. DATA INSORGENZA REAZIONE

ALLATTAMENTO Ore D
8. DESCRIZIONE DELLA REAZIONE ED EVENTUALE DIAGNOSI

11 LA REAZIONE E MIGLIORATA CON LA SOSFENSIONE?

DNU DSI

12, E' STATA ESEGUITA TERAPIA SPECIFICAY
Owro O QUALE?

9. EVENTUALI ESAMI STRUMENTALI E/O DI LARORATORIO RILEVANTI: | 13. GRAVITA DELLA REAZIONE 14. ESITO
O ospepaLizZAZIONE (O risoLuzioRE coMPLETA
O INVALIDITA GRAVE O PERMAKENTE [ RISOLUZIONE CON POSTUMI
D PERICOLO DI VITA D REAZIONE PERSISTERTE
O morTE O morTr

10. COMMENTI SULLA RELAZIONE TRA PRODDTTO E REAZIONE
O ceuta O rrobaBILE O rossmiLe O puspia [ scorasciuta

INFORMAZIONI SUL PRODOTTO

15. PRODOTTO SOSPETTO
(indicare la denominazione e la composizione come descritte in etichetta)

o

=

T

=
l;}-ﬂ QUALIFICA DEL PRODOTTO 15-b PRODUTTORE

' caLerico O rrovorro ersoristico [ mrecraToRE

a0 aumienta O avrea: e
fﬂ.l DOSAGGIO/ DIE 17. VIA DI SOMMINISTRAZIONE 18. BDURATA DELL'USO 19. RIPRESA DELL' USO
i DAL AL O Ono
H RICOMPARSA DEI SINTOMI

Ot O wro

20. INDICAZIONI O ALTRO MOTIVO PER CUI 1L PRODOTTO E STATO ASSUNTO O PRESCRITTO

21. FARMACO(1) CONCOMITANTE(I), DOSAGGIO, VIA DI SOMMINISTRAZIONE, DURATA DEL TRATTAMENTO

22, USO CONCOMITANTE DI ALTRI PRODOTTI (specificare)

23. CONDIZIONI CONCOMITANTI E PREDISPONENTI

INFORMAZIONI SUL SEGNALATORE

24, QUALIFICA 25, DATI DEL SEGNALATORE
NOME E COGNOME

(0 MEDICO DI MEDICINA GENERALE O FARMACISTA INDIRIZZO

J MEDICO OSPEDALIERO QO ALTRO TEL. FAX

O SPECIALISTA E-MAIL

26, DATA DI COMPILAZIONE 27. FIRMA

Inviare la scheda compilata al fax n. 06 49904248
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1. ALLESTIMENTO DEI PREPARATI MAGISTRALI A BASE DI CANNABIS

APPROVVIGIONAMENTO MATERIE PRIME

Ad oggi sono disponibili ed autorizzate le seguenti varieta di Cannabis ad uso medico che si differenziano nel
diverso titolo dei due principali principi attivi THC e CBD. Possiamo distinguere:

Cannahis terapeutica di produzione nazionale

E' nata da un progetto pilota del ministero della Salute in collaborazione con il ministero della Difesa e viene
prodotta dallo Stabilimento Chimico Farmaceutico Militare di Firenze. Ad oggi sono disponibili due diverse
varieta:
= FM2: & costituita da infiorescenze femminili non fecondate, essiccate e macinate contenenti
precursori acidi del delta-9-tetraidrocannabinolo (THC) corrispondenti ad una percentuale di THC
compresa tra il 5% e I'8% e ad una percentuale di cannabidiolo (CBD) compresa tra il 7,5% e 12%.
= FM1: come la FM2, anche la FM1 & prodotta dallo Stabilimento Chimico Farmaceutico Militare di
Firenze. La concentrazione di principi attivi &: THC in percentuale compresa tra il 13% e 20% e CBD
in una percentuale di < 1%.

La materia prima viene acquistata direttamente presso lo Stabilimento Chimico Farmaceutico Militare di Firenze
previa compilazione del Buono Acquisto di cui al D.M. 18 dicembre 2006 (vedi sezione successiva).

gi’annabis ad uso terapeutico importata dal Ministero della Salute olandese - Office for Medicinal Cannabis

5 Sono disponibili come infiorescenze femminili essiccate ed in cinque varieta:

"5, =  Bedrocan®: varieta sativa, livello di THC standardizzato al 22% e CBD inferiore all’ 1%;

i » Bedrobinol®: varieta sativa, ha un’alta concentrazione in THC 13,5 % e CBD inferiore all’ 1%;
é: = Bediol®: varieta considerata sativa, & standardizzata al 6,5% di THC e al 8% di CED;

= Bedrolite®: varieta non psicoattiva, contiene circa lo 0,4% di THC e il 9% di CBD;
= Bedica®: varieta Indica, TCH circa 14% e meno del 1% di CBD

QZZ

L'acquisto della materia prima, necessaria per 'allestimento, pud avvenire attraverso due differenti modalita;

* importando la materia prima tramite il Ministero della Salute Olandese Bureau voor Medicinale
Cannabis ai sensi del D.M. 11 febbraio 1997 e sm.i.;

" acquistando le materie prime in Italia da un grossista autorizzato all'importazione previa
compilazione del Buono Acquisto di cui al D.M. 18 dicembre 2006.

La prima modalita & adottata quando Pacquisto viene fatto direttamente dall’Azienda Sanitaria per il tramite
della farmacia ospedaliera. La procedura da seguire & quella riportata dal D.M. 11 febbraio 1997 e s.m.i.

Nel secondo caso, dopo che la ricetta non ripetibile in originale & pervenuta in Farmacia, il farmacista compila
il Buono Acquisto in 4 copie, delle quali una copia rimane al farmacista e 3 copie vanno inviate alla ditta
fornitrice. La ditta fornitrice invia quanto richiesto unitamente alla bolla di consegna e a una copia del Buono
Acquisto.

: .-:‘;?;5 T i o T ST St P Y By Aty
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Cannabis terapeutica a marchio Pedanios Aurora

Pedanios, & |la societa tedesca consociata di Aurora, che ha partecipato e vinto il bando di gara indetto dal
Ministero della Difesa Italiano per sopperire alla carenza di cannahbis FM2 in seguito alla crescente richiesta della
domanda a cui non si riesce a far fronte con le varieta gia importate dall’ Office for Medicinal Cannabis. Pedanios
pertanto distribuira, per il tramite dello Stabilimento Chimico Farmaceutico Militare di Firenze, le seguenti
varieta di cannabis:

1. cannabis ad alto contenuto in THC 22% e < 1% CBD2;
2. cannahis con THC 8% e CBD 8%;
3. cannabis con basso THC < 1% e alto CBD 8-10%.

L'acquisto viene effettuato seguendo le istruzioni disponibili sul sito dello Stabilimento Chimico Farmaceutico
Militare di Firenze alla pagina:
httos://www.farmaceuticomilitare.it/cannabis_documenti/29 CANNABIS:20IMPORTAZIONE informazionipdf

LE FORME FARMACEUTICHE
FORMA FARMACEUTICA VIA DI SOMMINISTRAZIONE
Cartine Orale (decotto)
Capsule apribili contenenti polvere per decozione Orale (decotto)
) Capsule deglutibili di infiorescenza decarbossilata Orale
%J Cartine Inalatoria tramite vaporizzatore specifico
& Olio (metodica secondo metodo validato)* Orale

&
(¥) 11 D.M. 9/11/2015 prevede la necessita di effettuare la titolazione per ogni preparazione magistrale

Qgni paziente in trattamento, pud utilizzare la Cannabis a uso medico con diverse modalit di assunzione:
o
]

& = perviaorale, come decotto o estratto in olio o capsule deglutibili

=l

= per via inalatoria mediante vaporizzatore specifico

Poiché un importante obiettivo delle diverse preparazioni di Cannabis a uso medico & quello di garantire la
continuita terapeutica negli individui trattati e poiché le diverse preparazioni possono avere concentrazioni
diverse dei principi attivi, & necessario un protocollo di preparazione strettamente standardizzato per garantire
la disponibilita di un prodotto omogeneo.

Fermo restando che I'allestimento delle preparazioni magistrale dietro prescrizione medica (delle differenti
forme farmaceutiche relative alla Cannabis) debba avvenire nel rispetto delle “Norme di buona preparazione
dei medicinali in farmacia” (NBP) contenute nella Farmacopea Ufficiale ed delle “Procedure di allestimento dei
preparati magistrali e officinali” contenute nel DM 18 novembre 2003 e nel DM 22 giugno 2005 (se la farmacia
opera seguendo le NBP semplificate), di seguito sono riportate, a mero titolo di esempio, le indicazioni
procedurali che possono essere seguite dalle farmacie (sia ospedaliere che farmacie esterne convenzionate) per
I'allestimento. Per ciascuna delle forme farmaceutiche elencate, la frammentazione della cannabis rappresenta
un’operazione idonea ad aumentarne la superficie di contatto, favorendo in tal modo operazioni quali
I'estrazione e la decarbossilazione. Nel caso dell’allestimento di cartine, buste filtro e olio si pud procedere ad
una semplice triturazione con dispositivi manuali, mentre nel caso delle capsule & necessario polverizzare con

apparecchiature meccaniche che consentano di introdurre la polvere negli opercoli. Per quanto riguarda
AR
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I'allestimento delle cartine per uso inalatorio, le infiorescenze non vanno frammentate in precedenza ma solo
al momento dell’uso.

FORME FARMACEUTICHE PER VIA ORALE (CAPSULE, CARTINE, FILTRI, OLID)

Cartine o bustine filtro da assumere come decotto/capsule deglutibili per uso orale

In riferimento al dosaggio prescritto, si pesano le infiorescenze di cannabis e si allestiscono le cartine o le bustine
filtro. La pesata prevede I'utilizzo della bilancia analitica sensibile alla terza cifra decimale e I'operatore, addetto
alla manipolazione, indossa abbigliamento idoneo e utilizza un sistema di aspirazioni per polveri. La preparazione
viene registrata sul foglio di lavorazione riportando i dati previsti, quali numero e data di preparazione, sostanza
e quantita utilizzata, data limite di validitd ed eventualmente nome del fornitore. Le cartine o le bustine filtro
vengono quindi confezionate in idonei contenitori chiusi ed etichettati.

Si effettua il controllo di qualita dell’uniformita di massa delle forme farmaceutiche a dosi uniche pesando un
numero idoneo di cartine o bustine filtro, dividendo il peso ottenuto per il numero delle cartine, in tal modo
ottenendo il peso medio. Tutte le forme farmaceutiche devono avere un peso incluso nel range peso medio
10%.

Le cartine cosl all'allestite sono quindi utilizzate dal paziente per la preparazione del decotto. Con la Circolare
del 22 febbraio 2017, trasmessa per la diffusione ad assessorati, ordini professionali e societa scientifiche, il
Ministero ha fornito informazioni ai medici e ai farmacisti sul prodotto Cannabis FM-2, per la prescrizione
r,gagistrale e per la preparazione del decotto partendo dalla varieta ci cannabis terapeutica FM2.

er la preparazione del decotto di Cannabis FMZ2, in un recipiente si introducono quantita di cannabis FM2 e di acqua
fredda secondo il seguente rapporto: 100 ml di acqua fredda per ogni 100 mg di cannabis FM2 utilizzata.

r:_si raccomanda di non utilizzare quantita di acqua inferiori @ 100 mi. Riscaidare ad eboiliizione e lasciar sobboilire
Q‘nantenendo coperto a fuoco lento per 15 minuti. Si raccomanda di non superare | 30 minuti di decozione e di
ri'I‘IESCDfaI'E a Intervalli regolari. Lasciar raffreddare il decotto per circa 15 minuti prima di filtrarlo.

Mescolare prima di filtrare su colino e pressare con un cucchiaio il residuo rimasto sul filtro per recuperare pil liquido
ed arricchire la soluzione finale. Assumere il decotto preparato di fresco: se non viene consumato al momento della
preparazione, e possibile conservarlo in recipiente chiuso in frigorifero per un massimo di 24 ore.

A titolo esemplificativo si riporta la tabella con le quantita media di principi attivi (THC e CBD) che sono contenute nei
ml di decotto preparato secondo le modalita sotto indicate (*)

ml di decotto bevuto mg THC assunto mg CBD assunto
100 1,92 2.75

200 3.85 5.49

250 4.75 6,75

300 o 17 8.10

400 7.70 10,98

500 92.61 13.74

(*)dat fomit dal Inboratoric famcodipendense, tossicodipendenze & doping del Dipartiments del fannace dell Tstituto Supeniore di Sanita

Un'alternativa al decotto & dato dalle capsule deglutbili nelle quali le infiorescenze di cannabis subiscono un
processo di decarbossilazione a temperatura controllata. Le infiorescenze una volta pesate e sminuzzate
2z _,_anemente tramite operazioni farmaceutiche appropriate, vengono miscelate con maltodestrina (in rapporto 5:1
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rispetto all'infiorescenza). Il tutto viene poi polverizzato. Successivamente la polvere viene setacciata con
setaccio 50 mesh (300 micrometri). Pertanto si allestiscono le capsule e si confezionano in idoneo contenitore
(secondario) chiuso ed etichettato.

Estratti in olio

Il DM 9 novembre 2015 riporta tra le modalita di assunzione la possibilita di allestire estratti in olio quantificati
a base di Cannabis. La determinazione quantitativa del contenuto delle sostanze attive, come riportato in FU XII
ed. deve essere eseguita con un metodo appropriato, che il Decreto 9 novembre 2015, individua nella
cromatografia liquida o gassosa accoppiata alla spettrometria di massa (LC-MS o GC-MS).

La titolazione del/i principio/i attivo/i dell’estratto in olio quantificato & necessaria sia per assicurare la qualita
del prodotto ma anche per la corretta compilazione dell’etichetta e deve essere effettuata per ciascuna
preparazione magistrale. La determinazione quantitativa pud essere effettuata: nel laboratorio della farmacia,
se dotato di idonee apparecchiature oppure presso laboratori esterni (ad es. del SSN, universitari, di tossicologia
forense) pubblici o privati certificati, autorizzati all'approvvigionamento e detenzione di sostanze stupefacenti,
che aderiscano a programmi di valutazione esterna di qualita (VEQ) comprovanti prestazioni adeguate all’analisi
del/i principio/i attivo/i. | risultati delle analisi devono essere condivise con il medico prescrittore per la
valutazione della posologia.

Per |'allestimento in genere viene utilizzato come solvente estrattivo Olio di Oliva Ph. Eur. ed il rapporto fra
droga e solvente & 1:10 (es. 5-10 g di cannabis in 50-100 ml di olio di oliva). Sono ad oggi disponibili diverse
metodiche di allestimento. Quest'ultima pud essere indicata o meno dal medico nella prescrizione il quale pud
atjﬁche lasciare la scelta al farmacista inserendo la dicitura "fa secondo arte".

Metodiche di allestimento

ﬁnetodlca Cannazza et al.: consente di ottenere un olio hilanciato in THC e THCA (CBD e CBDA) preservando tuttii

gerpum Lo studio & intitolato “Medicinal Cannabis: principal cannabinoids concentration and their stability
gevaluated by a high performance liquid chromatography coupled to diode array and quadrupole time of flight mass

"spectrometry method” (/ Pharm Biomed Anal 2016;128:201-209).

Metadica Calvi et al: consente di ottenere un olio ricco di THC e CBD, con poco THCA e CBDA, ma a concentrazione
maggiore di qualsiasi altra metodica finora pubblicata, per I'elevata resa estrattiva, grazie all'uso di ULTRASUONI.
Lo studio & intitolato “Comprehensive quality evaluation of medical Cannabis Sativa L. Inflorescence and macerated
oils based on H5-SPME coupled to GC-MS5 and LC-HRMS (Q-Exactive Orbitrap) approach” (J Pharm Biomed Anal;
2018 150:208-219)

Metodica Romano e Hazekamp: consente di ottenere un olio a bassissimo contenuto di THC e CBD, alto contenuto
di THCA e CBDA e pil o meno terpeni a seconda che si preriscaldi o meno. Lo studio & intitolato “Cannabis Oil:
chemical evaluation of an upcoming cannabis-based medicine” a firma di Luigi Romano e Arno Hazekamp,
(Cannabinoids 2013; 1:1-11)

Metodica SIFAP: consente di ottenere un olio a alto contenuto di THC. La metodica & stata sviluppata da alcuni
farmacisti italiani in collaborazione con SIFAF, per permettere alla maggior parte dei farmacisti di preparare olio di
cannabls in olio di oliva in maniera uniforme e replicabile. (Boll SIFO 2017; 63: 5 Suppl, 1)

Il prodotto ottenuto & classificabile come estratto oleoso e percid rientra nella categoria dei “Preparati a base
di droghe vegetali”, oltre a dover soddisfare i criteri delle “Preparazioni liquide per uso orale-gocce orali” della
FU Xll ed.
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Poiché per ogni preparazione deve essere effettuata la determinazione quantitativa, secondo un’appropriata
metodologia in conformita al D.M. 9 novembre 2015, sul registro stupefacenti dovra essere effettuata
I'operazione di scarico del campione prelevato (in genere 0,5 ml), riportando in nota contestualmente
all'operazione di scarico: "campione 0,5 ml inviato per analisi”. Per garantire la tracciabilita e la corrispondenza
fra il campione esaminato ed il paziente di pertinenza, & consigliabile che ogni campione rechi il codice paziente
e che tale codice venga riportato nel certificato che verra poi abbinato alla prescrizione.

FORME FARMACEUTICHE PER VIA INALATORIA (CARTINE)

Anche in questo caso si pesano le infiorescenze di cannabis in base al dosaggio prescritto e in riferimento alla
tipologia di cannabis. Nelle cartine non va aggiunto eccipiente in quanto quest’ultimo non & idoneo per questa
via di somministrazione. |l paziente avra quindi disponibile all'interno di ciascuna cartina il dosaggio di cannabis
da porre nell’apparecchio vaporizzatore specifico. La somministrazione per via inalatoria ha un periodo di
latenza piu breve rispetto alla via orale e il suo effetto & sicuramente pil intenso di quello ottenibile con il
decotto. Si consiglia I'assunzione per via inalatoria quando la somministrazione per via orale non ha prodotto gli
effetti terapeutici previsti.

ASSEGNAZIONE DATA LIMITE DI UTILIZZO

Secondo le NBP, in assenza di informazioni sulla stabilita devono essere osservati, per preparati non sterili, i
seguenti limiti di utilizzazione della preparazione stessa conservata nelle condizioni indicate in etichetta:
@rmu!azioni solide, liquide non acquose o con un contenuto alcolico non inferiore al 25%. Non oltre if 25% del
é;:a breve periodo di validita dei componenti utilizzati e, comungue, non oltre sei mesi.

@ stabilita dell’estratto oleoso, per linstabilitd dei principi attivi, & di 30 giorni a temperatura di 2-8 gradi.
I;__Tjstltuto Superiore di Sanita ha recentemente condotto uno studio sulla valutazione della concentrazione e |2
S@abilité dei principi attivi della cannabis nel decotto e nell’'olio (Pacifici R et al. Clin Chem Lab Med.
2017;55:1555-1563).

ETICHETTATURA

L'etichetta, fermo restando quanto disposto dall’art. 37 del R.D. 30 settembre 1938 n. 1706, deve riportare,
chiaramente ed in modo facilmente leggibile ed indelebile:

= Nome, indirizzo e numero di telefono della farmacia

*  Nome, cognome del medico prescrittore

= Numero della preparazione cosl come riportato nel foglio di lavoro

= Data di preparazione

= Data entro la quale il medicinale deve essere utilizzato

= Quantitid e/o numero di dosi forma

= Composizione quali quantitativa dei principi attivi e di tutti gli eccipienti impiegati

= Rapporto droga/estratto (DER) come previsto dalle linee guida europee in materia di sostanze e
preparazioni vegetali

,.""_':'_?‘:_:'\6-!'&" A2 Ladicitura “Soggetto a DPR 309/90 Tabella dei Medicinali Sez B”
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= La dicitura ai sensi del D.M. 30 aprile 2004 normativa antidoping “Contiene sostanze il cui impego
& considerato doping ai sensi della legge 376/2000 e successive modifiche” oppure apposito
pittogramma riportante un simbolo di divieto, di colore rosso, con all’interno la scrittura “DOPING”

= Avvertenze “Tenere fuori dalla portata dei bambini”
= Modalita di conservazione:

- OLIO: Conservare al riparo della luce e in frigorifero
- CARTINE E CAPSULE: Conservare al riparo della luce

2. DOCUMENTAZIONE

REGISTRO ENTRATA E USCITA DEGLI STUPEFACENTI

CARICO/SCARICO INFIORESCENZE
« il farmacista acquista la sostanza attiva di origine vegetale a base di cannabis (Tab Il sez. B) mediante il
modello di buono acquisto previsto dal D.M. 18 dicembre 2006 e ne registra la movimentazione sul Registro
di Entrata Uscita degli stupefacenti entro 48 h, intestando una specifica pagina per ogni varietd acquistata.
Nel carico verra indicata altresi I'unita di misura utilizzata per la movimentazione espressa in peso.
¢ contestualmente alla preparazione il farmacista procede allo scarico dal Registro, del quantitativo in peso
«di infiorescenza utilizzati. In questa operazione il farmacista utilizzera il Foglio di Lavoro come documento di
Scarico
-CARICO/SCARICO DELLA PREPARAZIONE
-* sul Registro di Entrata e Uscita degli stupefacenti sara necessario intestare una pagina per ogni tipologia di
fpreparazione allestita (es. 50 ml di estrazione oleosa di infiorescenze femminili di cannabis). A preparazione
-avvenuta il farmacista effettuera ii “carico” delia preparazione indicando {'unita di misura movimentata (es.
fumero cartine, ml di olio). Il Foglio di lavoro corredato dalla ricetta viene utilizzato come documento per il
ffcarico della preparazione
¢ a consegna avvenuta il farmacista registrera “I'uscita” della preparazione utilizzando come documento di
scarico la prescrizione del medico. Nel caso dell’olio prelevera un quantitativo minimo (es. 0,5 ml) da inviare
al laboratorio per la titolazione e registrera la quantita prelevata nelle annotazioni

« |a sostanza attiva vegetale dopo l'estrazione, deve essere ricaricata su apposita pagina del registro e
distrutta a seguito delle procedure di constatazione da parte della ASL competenti per territorio.
Recentemente il Ministero della Salute ha previsto la possibilita di non ricaricare il residuo di lavorazione. Tale
pratica & possibile solo dopo aver opportunamente degradato il THC residuo. In questo caso la sostanza attiva
vegetale, dopo l'estrazione, deve essere accantonata e smaltita come gli altri i medicinali inutilizzabili.

.jsp?lingua=italiano&id=4589&area=sostanzeStupefacenti&me

NuU=0rganismo

Il Registro di Entrata e Uscita degli stupefacenti e tutta la documentazione attestante il carico e lo scarico
andranno conservati per due anni dalla data di ultima registrazione. Le operazioni di carico e/o scarico vanno
effettuate entro le successive 48 ore dalla movimentazione.
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FOGLIO DI LAVORO

Seguendo le NBP riportate nella F.U. XIl ed, ogni preparazione dovra essere corredata dal foglio di lavoro
riportante:

® il numero progressivo della preparazione

= |a data di allestimento

= il lotto e la data di scadenza delle materie prime utilizzate
= |a descrizione del procedimento utilizzato

= |afirma dell’'operatore che ha eseguito la preparazione

= |afirma dell’'operatore che ha eseguito il controllo

Al foglio di lavoro devono essere allegati i risultati di analisi dell’olio. E’ buona norma allegare al foglio di lavoro
(che andra effettuato per ogni preparazione) allegare la prescrizione medica (o copia di ricetta SSR) nonché copia
della etichetta apportata alla preparazione.

3. REQUISITI MINIMI STRUTTURALI

Le farmacie che intendono provvedere alla preparazione magistrale delle differenti forme farmaceutiche relative
g’ila Cannabis sono tenute al rispetto delle NBP contenute nella Farmacopea Ufficiale. Se la farmacia adotta le
ﬂBP semplificate deve attenersi alle “Procedure di allestimento dei preparati magistrali e officinali” contenute
l‘gel DM 18 novembre 2003 e nel DM 22 giugno 2005. Sara poi cura del Servizio Farmaceutico della ASL
t%rritorialmente competente, nell'ambito dell’attivita ispettiva ai sensi dell’art. 111, art 127 del TULL.SS e della
I;‘R n. 32 del 14/08/1981 ¢ ss.mm.ii., valutare che il laboratoric della farmacia sia adeguato sia strutturalmente
é;he per attrezzature tecniche, ad assicurare le corrette operazioni di preparazione, confezionamento e
etichettatura, sulla base delle forme farmaceutiche che si intendono realizzare. Di seguito vengono riportate
alcune indicazioni essenziali previste dalle NBP:

Locali

Il laboratorio della farmacia deve essere adeguato ad assicurare le corrette operazioni di preparazione,
confezionamento, etichettatura e controllo dei medicinali. 'area destinata alla preparazione deve essere
separata oppure puo essere anche una area di lavoro non separata o non separabile da altro locale della
farmacia. Nell'area di lavoro non separata o non separabile da altro locale della farmacia, le preparazioni devono
essere effettuate durante l'orario di chiusura, fatti salvi i casi di urgenza nei quali Iattivita di preparazione dei
medicinali pud avvenire durante I'apertura della farmacia. In tali ipotesi I'accesso alla zona di lavoro deve essere
controllato e riservato al personale addetto al compito di preparazione dei medicinali. Nel caso in cui il
laboratorio sia allestito in un locale separato, le preparazioni possono essere eseguite durante I'orario di lavoro
e l'accesso al laboratorio durante la preparazione é vietato al personale non addetto. L’area destinata al
laboratorio deve avere pareti e soffitti lavabili. Non sono indispensabili rivestimenti particolari ma & sufficiente
I'utilizzo di pitture che sopportino il lavaggio. Le condizioni ambientali (luce solare, temperatura, umidita, ecc.)
devono essere tali da non esercitare effetti negativi sulla preparazione dei medicinali. Il laboratorio galenico
deve avere un piano di lavoro di materiale inerte ai coloranti e alle sostanze aggressive, con acqua potabile
| _ggrEnte, sufficientemente illuminato, con prese per la corrente elettrica e per il gas (o altro sistema di




riscaldamento), munito di raccoglitore per i rifiuti e di un sistema di drenaggio dell’'acqua deve avere un piano
per gli strumenti di misura, perfettamente livellato. Il laboratorio deve essere soggetto ad un adeguato
programma di manutenzione periodica. Deve essere presente evidenza documentale di tale programma.

Apparecchiature
La Tabella & della F.U. Xll ed. riporta la dotazione minima delle apparecchiature ed utensili obbligatori in
farmacia. Qltre a quelli qui elencati, le farmacie devono essere fornite di tutte quelle attrezzature adeguate al
numero ed alla natura delle preparazioni abitualmente eseguite nonché di idonee apparecchiature per il loro
controllo da effettuare secondo le indicazioni della Farmacopea. Ad esempio nel caso in cui la procedura di
allestimento preveda la decarbossilazione delle infiorescenze bisogna essere dotati di una stufa a secco con
sensibilita + 1 °C e possibilita di lettura dall’esterno. Per la preparazione delle capsule & auspicabile I'utilizzo di
un micronizzatore tecnico o mini blender a quattro lame nonché setaccio da 50 mesh. Gli strumenti di misura
devono essere periodicamente e regolarmente controllati e calibrati e deve essere presente evidenza
documentale di tale programma di manutenzione.

Tabella 6 F.U. Xll ed - Apparecchi ed utensili obbligatori in farmacia

Art. 34, secondo comma e art. 44 del Regolamento per il Servizio Farmaceutico; R.D. 30 settembre 1938, n.
1706)

1. Bilancia sensibile al mg (divisione reale (d) della scala= 0,001g) della portata di almeno 500
g o in alternativa due distinte bilance, |'una sensibile al mg (d=0,001g) della portata di
almeno 50 g e l'altra sensibile a 0,50 g (d=0,50g) della portata di almeno 2 kg.

2. Bagnomaria od altra apparecchiatura idonea ad assicurare, nel riscaldamento, temperature
fino a 100 °C.

3. Armadio frigorifero in grado di assicurare le corrette condizioni di conservazione, compresi
i limiti di temperatura quando previsti.

4. Apparecchio per il punto di fusione.
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5. Corredo di vetreria chimica comune e graduata, sufficiente alla esecuzione delle
preparazioni.

6. Percolatore - Concentratore a vuoto (1).

7. Incapsulatrice (2)

8. Comprimitrice (3).

9. Sistema di aspirazione per polveri (4).

10. Stampi o valve in plastica per ovuli e supposte (5).
11. Strumentazione e dispositivi necessari a garantire la sterilita delle preparazioni (6)

Le farmacie che eseguono preparazioni Iniettabili devono essere corredate anche del materiale,
dell'attrezzatura e dell'apparecchiatura indispensablili alla preparazione e all'esecuzione di tutti i controlli
previsti dalla Farmacopea per questa forma farmaceutica.

Note:

(1) - Obbligatori per |le farmacie che preparano estratti. Devono essere di materiale e dimensioni
adeguate al volume ed al carattere delle preparazioni da eseguire.

(2) - Obbligatoria per le farmacie che preparano capsule.

(3) - Obbligatoria per le farmacie che preparano compresse.

(4) - Obbligatorio per le farmacie che preparano compresse, capsule, tisane, o bustine.

(5) - Obbligatori per le farmacie che preparano supposte e/o ovuli.

(B) - Per le farmacie che eseguono preparazioni sterili.

&
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SCHEDA DI DISPONIBILITA ALL’ALLESTIMENTO DELLE PREPARAZIONI MAGISTRALI A BASE DI CANNABIS

Farmacia (se ospedaliera indicare il nome del P.0.)

Indirizzo

Azienda ASL Recapito telefonico

e-mail:

NORME DI BUONA PREPARAZIONE

La farmacia dichiara di seguire e NBP

di eul al D.M, 3/12/2008 (pracedura complata F.U. X1l ed) oSloNO
di eui al D.M. 18/11/2008 e D.M. 22 giugno 2005 (procedura semplificata) oSioNO
TIPOLOGIA DI PREPARAZIONI ALLESTITE
Cartine o510NO
Capsule apribili contenenti pelvere per decozlone 0sloNO
Capsule di inflorescenza decarbossilata oSloNO
Cartine oSloNO
Olio {secondo metodo validato) oO5loNO
DOTAZIONE STRUMENTAZIONE
ICartine per decozione o vaporizzazione
Bilancia sensibile al mg (d=0,001g) della portata di almeno 50 g (tabella 6 F.U.) oSloND
Sistema di aspirazione per polveri (tabella 6 F.U.) 0sloNO
Capsule di Inflorescenza micronizzata per decozlone oSioNO
Bilancia sensibile al mg (d=0,001g) della portata di almeno 50 g (tabella 6 F.U.) @ 5laNO
Sistermna di aspirazione per polveri (tabella 6 F.U.) oSloNO
Opercolatrice (tabella 6 F.U.) oSsloNO
B Micronizzatore tecnico o Minl Blender a quattre lame oSiocNC
Setaccio da 50 Mesh (300 micron), oSloNO
Altro (indicare)
ICapsule di infiorescenza decarbossilata per uso orale
Bilancia sensibile al mg (d=0,001g) della portata di almeno 50 g (tabella 6 F.U.) oSloNO
Sistema di aspirazione per polveri (tabella 6 F.U.) o5loNO
Stufa a secco, con sensibilita +1°C e con possibilita di lettura dall’esterno oSloNO
Opercolatrice (tabella 6 F.U.) o510 NO
Altro (indicare)
Estratti oleosi
Bilancia sensibile al mg (d=0,001g) della portata di almeno 50 g oSlanNo
Sistema di aspirazione per polverl (tabella 6 F.U.) oSlaNO
Stufa a secco, con sensibilitd £1°C e con possibilitd di lettura dall'esterno oSl NO
Turboemulsore o miscelatore meccanico, con rotore da taglio idoneo oSloNO
Bagno maria o5loNO
Agitatore magnetico con pilastra riscaldante e sonda termostatata oSloNO
Torchio meccanico o sistema per filtrazione degli oli @ Slo NO

Altro (indicare)

Data

|Allegato A.7]






