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Cannabis: cosa contiene??

Nei tricomi delle infiorescenze (femminili) della pianta di Cannabis sativa sono
presenti circa 600 composti: fitocannabinoidi e terpeni

Le loro concentrazioni dipendono dal tipo di tessuto, eta, varieta, condizioni di
crescita e condizioni ambientali, tempo di raccolta e stoccaggio.

| due piu abbondanti Fitocannabinoidi sono:

Il Delta-9-Tetraidrocannabinolo (THC) A9 -
tetraidrocannabinolo [euforizzante, analgesico, anti-
inflammatorio, antiossidante, antiemetico], componente
psicotropo della cannabis.

« il Cannabidiolo (CBD) [ansiolitico, antipsicotico, analgesico,
anti- inflammatorio, antiossidante, antispasmodico].

Il profumo tipico della Cannabis e il risultato della presenza di circa 140 terpenoidi
diversi: Mircene, Limonene, Linalolo ,B-Pirene, a-Pirene, B-Cariofillene,
Bisabolene , a-Terpineolo (Attivita antinflammatoria,antibiotica, analgesica).

Inoltre: Idrocarburi, Composti contenenti azoto, Carboidrati, Acidi grassi, Flavonoidi



TIPOLOGIE DI CANNABIS AD USO MEDICO
UTILIZZATE IN ITALIA

< 7 Cannabis Indica
VARIETA SPECIE |PROVENIENZAR _ .
Pianta piccola compatta e cespugliosa

BEDROCAN® ~ 19/22% <1% SATIVA OLANDA Tempi di fioritura piu rapidi (6 - 9 settimane )
— Ricca in CBD
BEDROBINOL® ~12% <1% SATIVA OLANDA Effetti sul corpo: migliora gusto tatto e udito,
rilassamento effetto soporifero e anti stress
BEDIOL® =6,5% =8% SATIVA OLANDA
Pianta piu grande alta fino a 6 metri
BEDICA® =14 % <1% INDICA OLANDA Tempi di fioritura da 9 a 12 settimane
BEDROLITE® <1%  =9% SATIVA  OLANDA |RiccoinTHC
Effetto Cerebrale, energetico, stimolante creativo
FM-1 = 13-20% <1% SATIVA ITALIA aumento della concentrazione
FM-2 = 5-8% 7-12% SATIVA ITALIA _QL
Cannabis infiorescenze con el
ELEVATO contenuto di THC =17-26% <1% SATIVA CANADA S
Fedanios /4 o,

Cannabis infiorescenze con
SIMILE contenutodiTHCe CBD =5-8% =6-12% INDICA CANADA

(Pedanios 8/8) = -
Cannabis infiorescenze con penzéwos
ELEVATO contenuto di CBD <1%  =8-10% IBRIDO CANADA 4
(Pedanios 1/9)
s

Monografia Cannabis Sativa nella Farmacopea Tedesca con % di variabilita tollerata sui valori di THC e CBD & del +/- 10%.



ART. 17 DPR 309/90

Obbligo di autorizzazione

1. Chiunque intenda coltivare, produrre, fabbricare, impiegare, importare, esportare,ricevere
per transito, commerciare a qualsiasi titolo o comunque detenere per il commercio sostanze
stupefacenti o psicotrope, comprese nelle tabelle di cui all'articolo 14 deve munirsi
dell'autorizzazione del Ministero della sanita.

2. Dall'obbligo dell'autorizzazione sono escluse le farmacie, per quanto riguarda
l'acquisto di sostanze stupefacenti o psicotrope e per l'acquisto, la vendita o la cessione di
dette sostanze in dose e forma di medicamenti.

3 - 7 (Omissis).

Acquisto, Detenzione e Impiego

di sostanze stupefacenti e psicotrope

@ sono riservati in via esclusiva ai:
Produttori g Distributori

autorizzati @ intermedi
G

Farmacie

Consentita cessione delle sole preparazioni finite:
cannabis ripartita «in dose e forma di medicamento».
VIETATA la vendita di sostanze come tali!l!




Tab. dei Medicinali, sez. B
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Medici: Farmacista:
Autorizzati alla prescrizione: Autorizzati ad utilizzare le infiorescenze di
TUTTI | MEDICI cannabis come materie prima per preparare
indipendentemente dalla loro medicinali magistrali a base di Cannabis
specializzazione secondo NBP
Estratto oleoso




IL MEDICO ........... —

RNR: ricetta non ripetibile, non disponibili medicinali industriali, OFF-LABEL
comma 4 e 5 di cui all'art. 5 della Legge 94/98 (legge Di Bella)

Consenso informato, Codice alfanumerico, esigenze particolari che giustificano il
ricorso alla prescrizione estemporanea

Tabella dei Medicinali:

Suddivisa in cinque sezioni

AB cDedE

—




IL MEDICO SPECIALISTA del SSR: RIMBORSABILITA’

MOD. B - PIANG TERAPEUTICO
par la praserizione di Cakngbis ed Ueo Madice a carico del Servizia Sanitario Regianale

Data ! i

Il sottoscritto Dr. Specialista in

presso la 5.0 chiede, satto la propria responsabilta e dopo aver

attenuta il consensa informate, che venga allestita per il paziente;

CORICE NURLERICOSALFANURMERICO PAZIENTE
CODICE FISCALE

ETA |ANNO Dl MASCITA)

SEEO____

ASL DI RESIDEMNZA,

I0 REGISTRAZIONE IS5 _lin mancanza di tale cadice, allegare copia campilata della scheda cartacea)

DIAGMOS (cfr. impieghi DR 08/11/2015)

La seguente preparazione:

3 Cannabils Infiorescenze [THC 17-26% - CBD =1%) A) Bedrocan  B) Pedanios —)

1 Cannabis infiorescenze (THC 14% - CBD <1%)
2 Cannabkls Inficrescenze {THE 12% - CBD =1%)
-1 Cannzabis Infiorescenze (THC 5-8% - CBD 6-12%) A) FM2

B) Pedanios C}EBediol *

-1 Cannabis infiorescenze {THC £1% - CBD 2-10%) A) Pedanios  B) Bedralite
Forma farmaceutica (FF] richiesta
* Coartine [ buste filtroll capsule apribili da me @di cannahis ciascuna, § 4 navare in ez
diduzaggiv per & gioenil per n” totale FFfmese = 6_
+ Eztratte in olio di cliva sl 10% {5g/50ml) milfrese
Ouantita totale mg a mlfmeasa = 3000

Assunziona per via:

P 0rale r Inalataria

Posologia:

*  @sslUmere mg 50 ¥ 2 volte al plarne per vla oralefinatatoria

= n'___pocce_ wole al glorno per vla arale {gualora la FF richlesta sla Estratte in olio}

Esigenze porticalari che motivono o prescrizione;

_ Paziente non responsivo alle terapie convenzionzli nen ottenendo un pain relief adeguato (NRS=5)
~ Effetti secondari alle terapie canvenzicnali non tollerabili

In necessari incrementi pesologici potrebbers determinare |s comparsa di effetti collaterali

Altro [specificare)

5 dichiara che:

s Per il suddetto paziente non sussistano valide altermative terapeutiche

® (Che il paziente ha sottoscritto il consensa infarmato a tale trattamento

# Che la scheda pariente da inviare ad 155 & stat compilata seconde il DM 09112015 e ss.mm.ii.

DURATA DEL TRAT TAMENTO: 90 GICRNI
Timbro e firma (per esteso}

50 Ao spEnifnahe per d aue parieet ferngrrione o covne del S5 send con Cannaids S

Al velegn o mediono genevale [ proswisione @ oooino de’ 55 pad esserr ondimonle sulw bose & lel Piees Toropowtivo
trimsteain. Al termice dei S giorni i feattemento F parieate davnd easene Fawarn alic nostm stertera per feantanle canfrma

mele prosecnaone deli denepia

Esempio con dosaggio per 5 giorni di terapia. NO per FM-2!
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IL MEDICO .......

Progetto pilota per la produzione nazionale di sostanze
e preparazioni di origine vegetale a base di cannabis

Scheda per la raccolta dei dati dei pazienti trattati con cannabis

Regione ASL
MEDICO PRESCRITTORE
Nome Cognome
Recapito telefonico Indirizzo mail
O  medico ospedaliero/specialista O mme

specializzazione (specificare)

PAZIENTE

Eta fanni) Sesso IE

Codice alfanumerico
(ai sensi art.5 comma 3 legge 94/98)

PRESCRIZIONE

[ cannabis FM2 [ cannabis FM19 | Importazione (specificare)

SEZIONE DA COMPILARE SOLO ALLA PRIMA PRESCRIZIONE

Terapia convenzionale
[] iltrattamento precedente non ha prodotto gli effetti desiderati
[] iltrattamento precedente ha provocato effetti indesiderati non tollerabili
[] iltrattamento necessita di incrementi posologici che potrebbero superare la dose terapeutica
[ altro (specificare)

Paziente gia in trattamento con prodotti a base di cannabis

Prodotio

posologia

Data dell'ultima assunzione di cannabis |_I_|_I_|_A_A_AJ

Durata del frattamento O <6 mesi O &-12mesi O > 12 mesi

[ il trattamento ha migliorato la sintomatologia [ iltrattamento nen ha modificato la sintomatologia

[J i 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
segnalazione (Allegato B del DM 9.11.2015) scaricabile dal sito
www.epicentro.iss.itffocus/erbe/fitosorvegli asp

Data inizio terapia |_I_|_I_|_I_I_I_| Durata terapia (giomi) LI_I

Poselogia in pese di cannabis
Dose die

N. somministrazioni / die

Meodalita di assunzione
O orale [ inalatoria

O aitro (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 neurcgenc) in cui il trattamento con
antinfiammatori non stercidei 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 dell'appetito nella cachessia, anoressia, perdita dell'appetito in pazienti oncologici o affetti da
AIDS e nellanoressia 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 [ Prima prescrizione [ Prosecuzione terapia [] sospensione terapia
Prosecuzicone della terapia [[] sintomatologia migliorata ] sintomatologia stabile
Sospensione della terapia [ sintomatologia peggiorata [_]comparsi effetti indesiderati [ sintomatologia stabile

Data sospensione terapia lI_IJ_I_|_A_I_IJ

Impiego attuale della cannabis [ sostituisce terapia convenzionale O integra terapia convenzionale

Osservazioni del medico prescrittore

Timbro SSN (se convenzionato)

Luogo data

Istruzieni per la compilazione

Secondo quanto previsto dal Decreto del Ministero della salute 9 e 2015, al r to della prescrizione, il medico
compila la Scheda per la raccolta dei dati dei pazienti traftati con Cannabis e la jnvia alla ASL territorialmente competente
secondo le indicazioni che le stesse Regioni forniranno.

1l medico prescrive la preparazione magistrale secondo la normativa vigente, con particolare riferimento all'art. 5 della legge
94/98.

http://www.salute.gov.it/ "



http://www.salute.gov.it/

IL MEDICO (MMG, ..) «.coeen.

MOD. D - RICETTA NON RIPETIBILE

per la preserizione di Connskbis od Uso Medico a carico del Serizic Sanitario Regionale

Data ! LIS

Pazlente

CODICE NUMERICOALFANUMERICO PAZIENTE
ETA |ANNG DI NASCITA|

SESSO_____

ASLDIRESIDENZA

Medico prescrittore:
Cognome @ nems,

N* scrizione ell'ordine dei medici

Indirizza

Telefono

Esigenze particolari che motivano la prescrizione:

1 Paziente non resgansive alle terapie convenzianali non attenendo un pain relief adeguato |NRS>5)
| EHeltisecondari alle terapie convenzionali non tollerabili
| In necessari mcrementi posalogics petrebhero determinare fa comparsa di effetti collaterali

| Altro (specficare)

Timbro e Firma medice prescrittere

Few nun e TTUCD per Faouw e Fer ooy 6 coritn dey S5€ s tue Connehie P2

R/
1 Cannabis infiorescenze (THC 17-26% - CBD <1%) A) Bedrocan  8) Pedanics

1 Cannabis inflorescenze [THC 18% - CRD <1%)

n Cannabls Inflorescenze (THC 12% - CBD <1%)

u Cannabis Infiorescenze |THC 5-8% - CBD 6-12%| " A) Fm2 Bl Pedanics C)Bediol *
u Cannabis infiorescenze (THC <1% - CBD 8-10%) A) Pedanios 38) Bedrolite

EsSA

« una busta filtrg/cartina da milligrammi di infiorescenze
swnn i doamamin e b geen)

editalin® /Mese |0 samaein

(o)

una capsula apribile d¢a milligrammi g1 Inflerescenze editalin’ Smese
« Estratto di cannabis infiorescanze in olio lindicare tipologia) _______ mg/ml
|infiorescenza di cannatisfolia), di tak ml
Quantita totale cannabis milligramm ifmess
Nota: La quantita prescritta non puo superare i 30 giorni df teropia
s/
. asiumerns mg x voite al giorno
VIA DY SOMMINISTRAZIONE:
o Orale, previa decozlone;
¢ Inalatoria.
*  Assumere ung guantitd di estretto in olio pari & mifgtt volta/e guantificato

corrispendents 3 gtt/ml di estratio volta/e al gierno per via cralelsub linguale)
NB; Il caicolo viens esegwire dar fi ister i funzk del trtafe df THC 0 di CBD** dell’est atto orrenure
che deve assers Indicato In etichetta seconda NEP,

. 2 i

MODULO CONSEGNA (RISERVATO ALLA FARMACIA CHE DISPENSA)
PREP. N*
DATA CONSEGNA / /

Timbro e Firma Farmacista

Documantao di identita di chi ritira

Firma per ricevusa




IL MEDICO (SPECIALISTA/MMG)..........
RICAPITOLANDO

= Consenso del paziente al trattamento medico

= Ricetta medica non ripetibile

= riferimento numerico o alfanumerico

* data diredazione

= timbro e firma

= prescrizione della sostanza incluso il titolo

= forma farmaceutica

= numero di dosi

= posologia

= motivazione della prescrizione o esigenza di trattamento
= Scheda per la raccolta dei dati dei pazienti trattati
= Scheda di segnalazione

La RIMBORSABILITA” della prescrizione e stabilita a livello di ciascuna Regione
mediante leggi e delibere regionali o provinciali.

La maggior parte delle Regioni ha previsto un’erogazione diretta da parte delle
Farmacie Ospedaliere o Territoriali delle Aziende.




IL FARMACISTA..........

Obblighi del Farmacista

A) OPERAZIONI PRELIMINARI alla preparazione
B) PREPARAZIONI di medicinali magistrali a base di Cannabis
C) OPERAZIONI SUCCESSIVE alla preparazione



IL FARMACISTA..........

A) OPERAZIONI PRELIMINARI alla preparazione:

> Verifica la ricetta: formalismi (Attenta lettura)
> Verifica preliminarmente in laboratorio la possibilita di allestire Ia
preparazione (Materia prima?)

> Acquisto materia prima: Modello B.A. e registra la movimentazione sul

registro di entrata uscita degli stupefacenti (art.60-62 del T.U.) entro 48h
intestando una specifica pagina per ogni varieta acquistata e custodirla in
un apposito armadio chiuso a chiave

> Riservata alle ASL/AO: importazione dall’estero con modello

importazione medicinali stupefacenti non registrati in Italia o carenti
sul territorio nazionale (iter complesso).

> Tutte le farmacie: tramite canali distributivi italiani (es Acef,
Farmalabor, Comifar, etc..).




IL FARMACISTA.......... MODALITA’ D’ACQUISTO

BUONO ACQUISTO
(D.P.R. n.309/1990, art.38,comma 1 bis)

1. progressive annuale arno

DITTA ACQUIRENTE

AUTORIZZAZIONE MINISTERIALE

INDIRIZZO

RESPONSABILE FIRMA

FUNZIONE

DATA

Tabella dei Medicinali
sezioni

A B, c DedE

DITTA CEDENTE

AUTORIZZAZIONE MINISTERIALE

INDIRIZZO

RESPONSABILE FIRMA

FUNZIONE

DATA

\ 4

Ditte Autorizzate

DESCRIZIONE QUANTITA®

RICHIESTA

QUANTITA’
CONSEGNATA

BEDROCAN® EM-2e FM<1 |

(Cannabis diStato)

BEDROBINOL®

BEDICA® PEDANIOS 22/1
BEDIOL® PEDANIOS 8/8
BEDROLITE® PEDANIOS 1/9

(Cannabis olandese) | (Cannabis canadese)




Modalita di Acquisto di
CANNABIS FM2

Modalita di Acquisto di
CANNABIS PEDANIOS

<V~

QIS

agenzia industrie difesa

Informazioni per I'acquisto di CANNABIS FM2 (cannabis infiorescenze
macinato flacone 5 g )

STABILIMENTO CHIMICO FARMACEUTICO MILITARE
UFFICIO PROGRAMMAZIONE

La fomitura & subsrdinata allinvis contermperanes & sequerts ndirzza Vis Regineda Giuliare, 201 = 50141
FIGEMSE, dei dacurnent nporfal di seguiba;

1} Buong acquisto stupefacenti di cui al Becreta Minlsteriale 18 Dlcembre 2006,
Derominazione da ripertare sul Buone acguisto:
“CANNABIS FM2 [cannabls Inflorescenze macinato) flacone da § g°

2} Ordine di acquiste del farmaco da parte dell*Ente rlchiedante. Tale ordine deve cbbligateriaments
contenare I'indirizzo di pesia elettronica della stidtuga fehiedente, a eul aard Inviata la fattura ed
eventuali eomunicazionl.

<y

QIO

agenzia industrie difesa

STABILIMENTO CHIMICO FARMACEUTICO MILITARE

Informazioni per [lacquisto di CANNABIS infiorescenze quote

d'importazione

La fornitura & subordinata all'invio contemporaneo al seguente indirizzo Via Reginaldo Giuliani, 201 — 50141
FIRENZE, dei documenti riportati di seguito:

1) Buono acquisto stupefacenti di cui al Decreto Ministeriale 18 Dicembre 2006, fac-simile scaricabile
dal sito internet www.farmaceuticomilitare.it

2) Ordine di acquisto del farmaco da parte dell'Ente richiedente. Tale ordine deve obbligatoriamente

contenere l'indirizzo di posta elettronica della struttura richiedente, a cui sara inviata la fattura ed
eventuali comunicazioni.

NOTA BENE : ordini d'acquisto senza indirizze ¢-mail dell' Ente/Ufficio ordinante non
VEIFANMD evagi-

NOTA BENE : ordini d'acquisto senza indirizzo e-mail dell’ Ente/Ufficio ordinante non
verranno evasi.

ATTENZIQONE

ATTENZIONE

- L gl cei fanmasn feesis cor MOraine &'Acqosio dave somssondsis asalfamaente ai Buone oF aspaisio
- g dosumaniazione Mvees devs asmeng ohiarg @ fegoibits, Le dehissle haomplee o Segoiill non sarsmno evase.

- Dave contenera (ndinzzo e-med asle siviture izhisdenme
- L'Ordima o ‘Acpuisto deve riportare | dali necessar) slls fatturazions eleftronica (Cod, C8F & Cod. UNIVOCQ),

came pravisto dalia normativa vigeate. | Sono esclyse fa Farmacie Privete |

I Prodoma attesimente dizpenibiis @23 APRILE 2ﬂ2ﬂ

Costo del llacona daGg: €34.40 + 1WA 28% = € A4 0F 4 spese di apedizione.

Tampa slimats zer lallstrrents defa forriturs in cggetie: 15 @9 o decerers dolla ala di rzezione ded'crome
compelo della doocumentazione prevista,

Rifarimarti amministreativi per lordire dacguislo;

SBENZIA INDUSTRIE DIFESA - STABILIMENTO CHIMICS FARMACEUTICS MILITARE
‘iz Bepneldo Siulieni 201 - 40141 Frenza

Partita WA 07281771001 GF. 372541705566

PEC : scim.aidfpostacertdifasa it

Il pegamento dovrd avvenice framile bonilico sul conlo cofrente aperto gresso la BANGA
DITALIA-Tesereria Cenirale inleslato & Agenzie Industrie Difesa - Eisbilimanto Chimico

Fareraceulias Killtara,

IBAN IT20101000032453502000285019 enlig 30 9o dalla emizalane della fettura:

- La quantita del prodotto richiesto con I'Ordine d’Acquisto deve corrispondere esattamente al Buono di acquisto.

- La documentazione inviata deve essere chiara e leggibile. Le richieste incomplete o illeggibili non saranno evase.

- Deve contenere l'indirizzo e-mail della struttura richiedente.

- L’Ordine d’Acquisto deve riportare i dati necessari alla fatturazione elettronica (Cod. CIG e Cod. UNIVOCO),
come previsto dalla normativa vigente. (Sono escluse le Farmacie Private)

Il Prodotto d'importazione ha validita residua indicativa di almeno 6 mesi dalla data di spedizione.

TIPOLOGIE DI PRODOTTI ORDINABILI:

1)Cannabis infiorescenze con elevato contenuto di THC (THC 17-26%, CBD < 1%)
2)Cannabis infiorescenze con contenuto simile di THC e CBD (THC 5-8%, CBD 6-12)
3)Cannabis infiorescenze con elevato contenuto di CBD (CBD 8-10%, THC < 1%)

Costo per grammo del prodotto € 6.88 +IVA 22% = € 8.39 + spese di spedizione

Quantitativo minimo ordinabile: 10 g




IL FARMACISTA..........
REGISTRAZIONE MATERIA PRIMA

Ogni lotto di prodotto € corredato di
Le droghe vegetali devono recare in etichetta anche: e -
g g certificato d’analisi
* denominazione della droga, nome botanico della ey '
pianta secondo il nome scientifico accettato dalla FU; OfticeofMecilns Ganasbis o]
* luogo di origine della droga; Release certificate
. . Product: Cannabis fics, varie rocon owers)
 se ottenuta da pianta spontanea o coltivata; Gouriy: iobascd on e phamesmitoa mtet
mg‘tr:om 'dbmbm approx 22% cannaticiol : <1.0%
* data di raccolta, confezionamento e di fine utilizzo; B N s i
Order numbars: containers: 297553 10 297560
. . bags: 4
» forma di presentazione della droga; Guoweisior  BadiocanBV e o
P.O. Bcx 2009 28 July 2014
. . . . . . . . . . . ) . A M3 9840 CA Vusncam 2
* il titolo riferito al o ai principi attivi caratteristici, RS Sy o
g g . . N Etten-Leur
riportati nelle singole monografie. Pacikager Fogensy sae:
Venkelbaan 101 22 - 25 Septemaer 2014
NL-2908 KE Cagelle a/d ssel
Part of analysis: 1.5 bysi 2.n-.icf|:biologyclord product in
] . . Labcrotories: 1. Farma}y'—..e av :nmen:;nm BV
Il farmacista deve apporre un’etichetta adesiva che N 1608 HX Zerarm 0545 O Yaragen
: y el Somplved ey, 2 7 00k
rlportl. ;o;ﬁ:hg“k.‘ o A ytical grach byBlmlmee.wmbi.;:c;f:io;:w
. . . . . . n = Cllice of Medicl nnabi te: teter
data di arrivo, lotto interno, data di primo ed ultimo Shities e b
utilizzo, ecc.. e SR i
. . - cfiSto3cmwiha
Sul certificato di analisi deve essere apposta la stessa i characiarsic smed
numerazione usata per il lotto interno (UNIVOCA e s e o S
PROGRESSIVA) e la data di ricezione S e provees SR Eomcis Soc Eoutam
e e R S e
< . . > . ‘s.:anlgk:::;z?ﬂmmcirocﬂy
** Farmacista responsabile QUALITA e SICUREZZA e Do et




IL FARMACISTA..........
SOMMINISTRAZIONE PER VIA ORALE

Decotto
preparato a partire da buste filtro o da cartine contenenti una quantita di
infiorescenza femminile di Cannabis

Estratto oleoso di cannabis
preparato a partire dalla quantita di infiorescenza femminile di cannabis

prescritta in ricetta (5g /50 ml olio oliva)

SOMMINISTRAZIONE PER VIAINALATORIA

Vaporizzatore

preparato a partire da buste filtro o da cartine contenenti una quantita di
infiorescenza femminile di Cannabis per coprire la terapia giornaliera



B) PREPARAZIONE di medicinali magistrali a base di

Cannabis

o

f_.\
} A
- { . “i
¥ | G

@

.

LA 3 -t

;

Il Farmacista allestisce magistralmente nel laboratorio della farmacia secondo le

NORME DI BUONA PREPARAZIONE (F.U.):

» Compila il foglio di lavorazione
» Controlli qualita previsti da F.U. su preparazione finita

>
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Verifica correttezza della procedura eseguita

Uniformita di massa delle forme farmaceutiche a dose unica

Verifica del numero delle unita allestite

Controllo dell’aspetto e della tenuta del contenitore primario e secondario
Verifica della corretta compilazione dell’etichetta




IL FARMACISTA..........

CONTROLLO DI QUALITA DEL PREPARATO

titolazione

|

Estratti oleosi di cannabis con la
dichiarazione della concentrazione

dei principi attivi THC e CBD
(Iniziative di SIFAP, SIFO, Gruppi di studio Regionali)

}

Estratto oleoso / \

Cartine/buste filtro
uniformita di massa delle forme

farmaceutiche a dose unica
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La titolazione del principio attivo deve
essere effettuata per ciascuna
preparazione magistrale con
metodologie sensibili e specifiche quali
la cromatografia liguida o gassosa
accoppiate alla spettrometria di massa
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IL FARMACISTA..........
* ETICHETTATURA (NBP FU XII ed., L. 94/98)

* CONFEZIONAMENTO in busta chiusa + modulo con istruzioni per
corretto uso e conservazione

* TARIFFAZIONE (se ricetta non a carico del SSN)

Etichetta di preparazioni magistrali a base di Cannabis

Oltre alle normali indicazioni si ricorda:

Codice numerico/alfanumerico

Componenti indicati con la DCl in FU e titolo (es. Cannabis Flos Bedrocan 22% THC)
Posologia e modalita somministrazione (se indicate in ricetta)

Avvertenze, istruzioni e precauzioni per il corretto uso e conservazione

<N X X X

Le diciture:
v' «Soggetto alla disciplina del DPR n. 309/90 e succ. modifiche Tabella B»

v' «Contiene sostanze dopanti L.376/00 -S8- cannabinoidi»



Indicazioni d’uso per la preparazione decotto
a partire da preparati a base di cannabis ad alto contenuto di THC
(Es.: Bedrocan, Pedanios 22/1)

Ve

In un pentolino di metallo mettere acqua a
temperatura ambiente (es. 250ml di acqua per
dosi di cannabis fino a 200mg, 500ml per dosi da
200mg a 400mg, e cosi via.)

Introdurre la dose di cannabis indicata dal medico
e poi coprire il pentolino con un coperchio.

Accendere il fuoco per portare l'acqua ad
ebollizione (20 minuti).

Aggiungere almeno 15 gr. di latte intero per ogni
100 mg di cannabis per favorire I'estrazione dei
cannabinoidi, che sono liposolubili.

Lasciar bollire per altri 15 minuti per poi spegnere
il fuoco e far raffreddare il decotto.

Recuperare tutti i residui di cannabis.
Zuccherare a piacere.

Se il preparato deve coprire 5 gg, misurare il
volume e per conoscere il volume giornaliero da
assumere.

Conservare in frigorifero in recipiente chiuso MéX
5 giorni.



Indicazioni d’uso per la preparazione decotto
a partire da preparati a base di cannabis ad alto contenuto di THC
(Es.: FM-2)

In un pentolino di metallo mettere acqua a
temperatura ambiente (rapporto 1:1), non meno
di 100 ml.

Introdurre la dose di cannabis indicata dal medico
e poi coprire il pentolino con un coperchio.

Accendere il fuoco per portare l'acqua a
ebollizione (15 minuti), non superare 30 min.

Mescolare prima di filtrare su colino e pressare il
residuo rimasto sul filtro per arricchire la soluzione
finale.

Conservarlo in recipiente chiuso in frigorifero per
un massimo di 24 ore.

Preparato ESCLUSIVAMENTE
giornaliero




Estrazione Cannabis in Olio d’Oliva F.U.

Perché ricorrere all’ ESTRAZIONE in OLIO?

»  Praticita d’'uso

»  Possibilita di conoscere concentrazione THC/ml

» Concentrazione delle sostanze estratte in volume ridotto

La sequenza delle principali operazioni:

Tritare i fiori di cannabis (eventuale decarbossilazione in stufa)
Mescolare i fiori con olio d’oliva in rapporto 1:10 p/v

Scaldare a bagnomaria su agitatore riscaldante

Lasciare raffreddare

Filtrare |la soluzione oleosa nel torchio filtrante

METODICHE D’ESTRAZIONE:

Romano — Hazekamp
Metodica Canazza

SIFAP



IL FARMACISTA..........

Tariffa nazionale dei medicinali

Il prezzo di vendita al pubblico del preparato magistrale a
base di cannabis allestito in farmacia su prescrizione

medica e regolato dalla Tariffa Nazionale
(DM 22 SETTEMBRE 2017)

Allegato A “Tabella dei prezzi delle sostanze”

Descrizione Prezzo al grammo
Cannabisinfiorescenze
(D.M.23.03.2017) €9,00
ALLEGATO B - Tabella dei costi di Preparazione Prezzo (Euro)
6. Cartine e .Cl‘a|dlnl (fino a 1 componente e 3 operazioni tecnologiche, 11,00 Abbigliamento
per 10 unita) .
idoneo alla
oltre le prime 10 per ogni unita in piu 0,25 preparazione e
per ogni unita in meno, sottrarre 0,35 dispositivi di
per un componente in pil fino a un massimo di4 0,60 Pro.te.ZIOne
individuale
per ogni operazione tecnologica in pil 2,30




IL FARMACISTA. .........
B) OPERAZIONI SUCCESSIVE alla preparazione

Consegna del preparato:
Art.44 DPR 309/90 divieto di consegna a persona minore o @
inferma di mente

REGISTRO STUPEFACENTI:
(ESEMPIO DI COMPILAZIONE DEL REGISTRO DI ENTRATA E USCITA)
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SOMMINISTRAZIONE PER VIA INALATORIA

Fase 1 Fase 2 Fase 3 Fase 4

——

Rimuovere il coperchio dells camers di
nempimento

Awvitare il coperchio della camera di
riempimenio

Fase 5

Collegare il pallone con valvola e il

boccaglio
Premere con fe labbra il boccaglio e inalare

VOLCANO DIGITAL MEDIC e MIGHTY MEDIC (portatile)

dispositivo medico marcato CE ad aria calda e filtrata.
Rimuowere il pallone con valvola con camera COStO elevato €450/325

di mempimento

Il medico curante indica:

e quantita di infiorescenze da utilizzare

e gli intervalli di tempo tra inalazioni successive

* il numero diinalazioni da effettuare nella giornata

14 cm




Antidoping @

Entro il 31 GENNAIO dell'anno successivo trasmettere al Ministero della
Salute i dati del consumo totale della sostanze attive vietate per doping.

. Sk
' LN pr

Compilazione modulo on line e la trasmissione deve avvenire esclusivamente da
una casella PEC (Posta Elettronica Certificata) alla casella PEC del Ministero della
salute ril.doping@postacert.sanita.it.

http://www.salute.gov.it/portale/news/p3 2 1 1 1.jsp?lingua=italiano&menu=
notizie&p=dalministero&id=3568


mailto:ril.doping@postacert.sanita.it

Esigenze di trattamento cannabis ad uso medico anno 2019:

USLUMBRIA 1
N° PAZ. Farmaco INDICAZIONE
2 BEDROCAN Analgesia in patologie che implicano spasticita associata a dolore (sclerosi multipla, lesioni del
midollo spinale) resistente alle terapie convenzionali
29 BEDROCAN 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
1 FM-2 Analgesia in patologie che implicano spasticita associata a dolore (sclerosi multipla, lesioni del
midollo spinale) resistente alle terapie convenzionali
8 FM-2 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
2 FM-2 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
USL UMBRIA 2
N° PAZ. Farmaco INDICAZIONE
6 BEDROCAN Analgesia in patologie che implicano spasticita associata a dolore (sclerosi multipla, lesioni del
midollo spinale) resistente alle terapie convenzionali
32 BEDROCAN 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
4 FM-2 Analgesia in patologie che implicano spasticita associata a dolore (sclerosi multipla, lesioni del
midollo spinale) resistente alle terapie convenzionali
6 FM-2 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




Distribuzione in % dei pazienti per dosaggio mensile di cannabis: BEDROCAN

Distribuzione (%) dei paz. in trattamento con BEDROCAN
USL UMBRIA 1 - N° 31 PAZTOT

Mg mensili prescritti per singolo paziente
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Punti di distribuzione cannabis per paz. USL Umbria 1

per la terapia domiciliare

DISTRETTO DEL PAZIENTE PUNTO DI DITRIBUZIONE

Citta di Castello - Umbertide ) { Serv. Farmaceutico* Osp. Citta di Castello

Gubbio - Gualdo Tadino —) i 1S_g(l;l\i/.mI;armaceutlco Osp. Gubbio-Gualdo

Assisi - Castiglione del Lago — Mag. Farmaceutico™** Serv. Associati
Media Valle del Tevere : Perugia (Solo lun.-mart.-merc.)

Punti di distribuzione cannabis per paz. USL Umbria 2

per la terapia domiciliare

DISTRETTO DEL PAZIENTE PUNTO DI DITRIBUZIONE

Foligno —) Serv. Farmaceutico™ Osp. Foligno

Spoleto -Orvieto p Serv. Farmaceutico™* Osp.Spoleto e Orvieto
Terni ) =4 Serv. Farmaceutico™®* territoriale Terni

o * Ricetta/PT  ** Ricetta/PT e B.A.



Principali CRITICITA’:

Scarsa disponibilita del prodotto senza indicazioni dei tempi di
consegna da parte dei fornitori/importatori.

La limitata validita della sostanza vegetale non consente
I'approvvigionamento di scorte consistenti per far fronte ai periodi di
carenza.

Formalismi non corretti delle ricette
Mancato invio scheda raccolta dati

Necessita di standardizzare procedure allestimento, dosaggi,
estrazione



GRAZIE PER L'ATTENZIONE
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RMAL LUCKY SUPERLUCKY




