II“ Regione Puglia
00 & OSPEDALI RIUNITI
— —— Azienda Ospedaliero - Universitaria

—|[||KR\ FOGGIA

Direzione Sanitaria

Raccomandazioni aziendali in tema di Trattamento, prescrizione, preparazione ed erogazione di preparazioni
galeniche derivate da Cannabis, per fini terapeutici in ottemperanza alla Legge Regionale n.02 del 12 febbraio

2014 e suo decreto attuativo.

1. Premessa

I cannabinoidi (Delta-9-tetraidrocannabinolo) sono compresi nella tabella dei medicinali, sezione B, del Testo unico
delle leggi in materia di disciplina degli stupefacenti e sostanze psicotrope, di cui al Decreto del Presidente della

Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309, medicinali soggetti a prescrizione medica da rinnovarsi volta per volta: ricetta non

ripetibile (RNR)

2. Scopo del documento
®  Definire I'elezione del paziente
® acquisizione del consenso informato e dell’impegno ad aderire alle condizioni di cura

® gestione del piano terapeutico e monitoraggio per la valutazione dell’efficacia terapeutica e della sicurezza

della prescrizione

® modalita di prescrizione e dispensazione

3. Indicazioni per la prescrivibilitd dei preparati galenici

L*uso di preparati galenici a base di cannabinoidi non deve essere considerato un trattamento di prima scelta,
bensi una_terapia_di supporto ai trattamenti standard quando questi non hanno prodotto nessun sollievo del

dolore (terapie convenzionali, terapia con farmaci cortisonici, antiinflammatori non steroidei o oppioidi).

Gli specialisti, previa puntuale e corretta informazione del paziente su rischi e benefici, ivi comprendendo anche le
possibili cause di dipendenza e previa acquisizione del relativo consenso informato, dovranno aver cura di valutare
l'utilizzo di farmaci e preparati galenici a base di cannabis per gli impieghi terapeutici, gia previsti dal precitato

Decreto 9 novembre 2015;

I. I'analgesia in patologie che implicano spasticita associata a dolore (sclerosi multipla, lesioni del
midollo spinale} resistenti alla terapia tradizionale;

2. I'analgesia nel dolore cronico (con particolare riferimento al dolore neurogeno) in cui il
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trattamento con antiinflammatori non steroidei o con farmaci cortisonici o oppioidi si sia rilevato

inefficace;

3. ’effetto anticinetosico ¢ antiemetico nella nausea e vomito causati da chemioterapia, radioterapia,
terapia per Hiv, che non pud essere ottenuto con trattamenti tradizionali;

4. I'effetto stimolante dell’appetito nella cachessia, anoressia, perdita dell’appetito in pazienti
oncologici, affetti da Aids, e nell’anoressia nervosa,che non pud essere ottenuto con trattamenti
tradizionali;

5. L'effetio ipotensivo nel glaucoma resistente alle terapia convenzionali;

6. la riduzione dei movimenti nella sindrome di Gilles de la Tourette;

Successivamente, la Regione Puglia, nelle more del riesame della legge regionale n. 02/2014, in fase sperimentale,
con deliberazione di Giunta Regionale 19.04.2016, n. 512, ha ritenuto opportuno estendere ad altre patologie rispetio
all’elenco sopra citato, la possibilita di prescrizione di farmaci e preparati galenici a base di cannabinoidi quali:
parckinsonismi atipici, epilessia farmaco resistenti,autismo, ADHD, disturbi comportamentali in soggetti affetti da

demenza, fatta salva la diretta responsabilitd de] medico prescrittore.

4. Modalita prescrittive e movimentazione delle preparazioni galeniche a base di cannabis:

La normativa in vigore (DPR 309/90, DM 15 febbraio 1996 - Approvazione della modulistica per il controllo

reparti) prevede:

* per le sostanze e medicinali stupefacenti, il titolare o direttore di farmacia come figura responsabile
per l'acquisto, detenzione e movimentazione degli stessi

e per la movimentazione tra la farmacia ed i reparti (degenza,ambulatori, D.H.) I'apposizione del visto

della Direzione Sanitaria

Inoltre,nel caso particolare dei cannabinoidi, il Ministero della Salute ha fornito alcuni chiarimenti in merito
alla modalita di prescrizione ed allestimento riportati al punto 3 dell’allegato tecnico al decreto ministeriale

del 9 novembre 2015 “Appropriatezza prescrittiva e modalita' di dispensazione”

La prescrizione di preparazioni magistrali a base di cannabis per uso medico, da rinnovarsi volta per volta, é effettuata
in conformita alla normativa nazionale vigente in materia (con particolare riferimento all'art. 5, commi 3 e 4, del
decreto-legge 17 febbraio 1998, n. 23, convertito, con modificazioni, dalla legge 8 aprile 1998, n. 94, e all'art. 43,
comma 9, del T.U.) ed integrata a fini statistici con i dati (anonimi) relativi a eta, sesso, posologia in peso di cannabis ed

esigenza di trattamento da riportare sulla apposita scheda (allegato III) per la raccolta dei dati dei pazienti trattati.
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Il farmacista acquista la sostanza attiva di origine vegetale a base di cannabis mediante il modelio di “buono acquisto”
previsto dal decreto ministeriale 18 dicembre 2006 (cfr art. 38 T.U.} e ne registra la movimentazione sul registro di
entrata uscita degli stupefacenti in farmacia (art. 60 e 62 del T.U.),

Il farmacista allestisce in farmacia, in osservanza delle Norme di Buona Preparazione (NBP), preparazioni
magistrali a base di cannabis che comportino la ripartizione della sostanza attiva in dose e forma di
medicamento, secondo la posologia e le modalita di assunzione indicate dal medico prescrittore, in
conformita alle indicazioni fornite relative alla posologia e alle istruzioni per l'uso medico della cannabis
che prevedono l'assunzione orale del decotto o la somministrazione per via inalatoria, mediante l'uso di uno
specifico vaporizzatore.

Come specificato nella nota prot. DGDSFC 0012516-P — 1.6.b/2016/16 del 22.02.2017 del Ministero della
Salute, la produzione su scala nazionale ¢ stata affidata all’Istituto chimico farmaceutico militare,che da
dicembre 2016 ha reso disponibile a livello nazionale la sostanza attiva di origine vegetale Cannabis FM-2,
al fine di assicurare la continuita terapeutica ai pazienti in trattamento ed anche per eventuali nuovi pazienti.

Non esistono indicazioni terapeutiche autorizzate per tali sostanze vegetali, ai sensi delle direttive citate.

In ottemperanza a quanto disposto dall’art. 6 della legge regionale n.2/2014, al fine della redazione della scheda di
segnalazione di diagnosi e Piano Terapeutico, (allegato “A”) anche in sintonia con quanto disposto con la DGR n.
308/2010, vengono individuati a tale funzione i medici specialisti di Strutture Sanitarie Pubbliche, Aziende Ospedaliere
Universitarie IRCCS ed E.E. in Neurologia, Oncologia, Medicina Interna, Anestesia, Rianimazione, Terapia Intensiva e

del Dolore e definite le funzioni dei medici e dei farmacisti.

All’art 2 & previsto che le preparazioni galeniche magistrali a base di cannabis sono prescritte dal medico specialista del
Servizio sanitario regionale (SSR) e dal medico di medicina generale del SSR, sulla base del piano terapeutico redatio
dal medico specialista del SSR, fatte salve le specifiche disposizioni previste dalla normativa vigente sulle modalita di
redazione delle prescrizioni mediche. Il medico previa puntuale e corretta informazione del paziente su rischi e benefici
ivi comprendendo anche le possibili cause di dipendenza deve ottenere il consenso informato in forma scritta, le
condizioni cliniche particolari che giustificano il ricorso alla prescrizione estemporanea,

Mentre all’art. 3 “Modalita di somministrazione e acquisto” si enunciano le modalitd previste per I'inizio del
trattamento.

L'inizio del trattamento pud avvenire:

A. in ambito ospedaliero pubblico o privato accreditato.

B. in ambito domiciliare.

A) Nel caso in cui il trattamento avvenga in ambito ospedaliero pubblico o privato accreditato,
compresi day hospital e ambulatori, i farmaci di cui all’articolo 2 sono acquistati, o preparati e forniti,dalla farmacia
ospedaliera e posti a carico del SSR, anche nel caso del prolungamento della cura dopo la dimissione del paziente({

N.d.r. farmacia ospedaliera della ASL di appartenenza per il prosieguo dopo il ciclo iniziale erogato dalla farmacia
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I'approvvigionamento del fabbisogno di cannabis necessari per la somministrazione in regime di ricovero, dh

o ambulatorio per il periodo iniziale (indicare es 10 gg) e successivamente a domicilio x 30 gg.

® Assicurata la disponibilita della materia prima, il medico provvederd ad inviare la prescrizione per
I'allestimento del preparato galenico, come da fac-simile (ALLEGATOC VII) , oltre a guella effettuata su
portale regionale Edotto, ed informera il paziente circa le modalita di ritiro ed assunzione.

+ Notifica, da parte del medico prescrittore, di inizio trattamento alla farmacia ospedaliera del distretto di
appartenenza {(ASL) del paziente, per la fornitura successiva per continuita terapeutica,

e compilazione in tutte le sue parti del piano terapeutico (Allegato IT)(da inviare in contemporanea a farmacia
ospedaliera ASL, medico curante)

¢ compilazione del modello ministeriale di arruclamento paziente (da inviare alla ASL di appartenenza del
paziente (ed in copia da acquisire con la restante documentazione)

o fermo restando che la somministrazione iniziale debba avvenire nel reparto del medico prescritiore, in
ottemperanza alle raccomandazioni ultime del Ministero della Salute del 22.2.2017, per i “pazienti affetti da
gravi patologie cardiache e renali” ovvero a rischio di “effetti non prevedibili sul sistema nervoso centrale™ si
suggerisce la disponibilita della Struttura di Medicina del Dolore a farsi carico dei suddetti pazienti considerata
la logistica dedicata e richiamata dal Ministero: presenza di ambiente tranquillo, con sorveglianza sanitaria
dedicata e monitoraggio per le funzioni vitali oltreché disponibilita delle risorse farmacologiche necessarie a
contenere le fenomenologie cliniche emergenziali.

* in questo caso la richiesta, movimentazione e tenuta dei registri secondo normativa vigente sara a cura del
medico operante all’interno della Struttura di Medicina del Dolore, ove avverra anche la somministrazione
del preparato galenico magistrale a base di cannabis, previo invio del paziente in consulenza da parte del primo

medico prescrittore.

In caso di prescrizioni da iniziare in ambito domiciliare o per continuitd terapeutica lo stesso iter andra

concordato con la ASL di appartenenza del paziente.

6. Normativa di riferimento:

s D.P.R. 9.10.90 n.309 di approvazione del Testo Unico delle leggi in materia di disciplina degli stupefacenti e
sostanze psicotrope,prevenzione,cura e riabilitazione dei relativi stati di tossicodipendenza , e successive

modifiche e integrazioni

s D.L. 17 febbraio 1998 n. 23, convertito in legge 8 aprile 1998 n. 94 che disciplina I'impiego delle preparazioni

magistrali per indicazioni “off-label” (art.5)
o [Lalegge 15.03.2010 n. 38 riguardante I’accesso alle cure palliative e alle terapie del dolore

e [1D.L.20.03.2014 n. 36 convertito con modificazioni nella legge 16.05.2014 n, 79

il D.L.vo 24 aprile 2006 n. 219 e successive modifiche ed integrazioni di attuazione della direttiva 2001/83/CE
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relativa ad un codice comunitario concemnente i medicinali per uso umano

s il D.M. 31 gennaio 2006, pubblicato sulla G.U. n. 161 del 14 marzo 2006, di modificazione del D.M. 11
febbraio 1997, recante ;" Modalita di importazione di specialitd medicinali registrate all’Estero”

o Il decreto del Ministero della Salute 23.01.2013 con il quale sono state aggiornate le tabelle delle sostanze
stupefacenti e psicotrope, di cui al decreto 9.10.1990, n. 309 e successive modificazioni ed integrazioni, per
I’inserimento nella tabella II, sezione B, dei medicinali di origine vegetale a base di Cannabis(sostanze e

preparazioni vegetali, inclusi estratti e tinture)

o Il decreto ministeriale del 9 novembre 2015 ad oggetto: “Funzioni di organismo statale per la cannabis previsto
dagli art. 23 e 28 della convenzione unica sugli stupefacenti del 1961 come modificata nel 1972”, pubblicato
sulla G.U. n. 279 del 30.11.2015

s la LEGGE REGIONALE 12 febbraio 2014, n. 2 pubblicata sul Bollettino Ufficiale della Regione Puglia n. 21
del 17/02/2014 “Modalita di erogazione dei farmaci e dei preparati galenici magistrali a base di cannabinoidi

per finalita terapeutiche™.

o LaDELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE 19 aprile 2016, n. 512, pubblicata sul Bollettino
Ufficiale della Regione Puglia - n. 59 del 24-5-2016 *Legge Regionale n.02 del 12 febbraio 2014. Trattamento,
prescrizione, preparazione ed erogazione di farmaci e preparati galenici derivati da Cannabis, per fini

terapeutici. Indirizzi attuativi.”

s La nota prot. DGDSFC 0012516-P — 1.6.b/2016/16 del 22.02.2017 del Ministero della Salute — Ufficio
Centrale Stupefacenti — a seguito dell'inizio della commercializzazione in Italia della sostanza attiva a base di
cannabis, denominata Cannabis FM-2, recante le raccomandazioni sia per il medico prescrittore che per Ie

preparazioni magistrali e per la preparazione del decotto.

e Lacircolare n. AOO081/1484 del 12.03.2017 della Regione Puglia — Servizio Politiche del Farmaco- avente
per oggetto: “ Trasmissione documento recante raccomandazioni ai medici prescrittori di Cannabis FM-2.

Progetio pilota sollecito invie della scheda per la raccolta dei dati dei pazienti trattati con cannabis”
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7. ALLEGATI:

1. Scheda di anamnesi clinico-farmacologica propedeutica alla prescrizione di preparati galenici a base di
cannabis
II.  Piano terapeutico per specialiti e/o preparati galenici a base di cannabinoidi
III.  Scheda raccolta dei dati pazienti trattati con cannabis
IV.  Consenso informato per la terapia con preparato galenico a base di cannabinoidi
V.  Nota informativa per il paziente in terapia con preparato galenico a base di cannabinoidi
V1. Dichiarazione di impegno ad aderire alle condizioni di cura
VII.  Fac-simile prescrizione
VIIl.  Scheda segnalazione cannabis fitosorveglianza

Redazione a cura del Gruppo di lavoro del Comitato “Ospedale senza Dolore” istituito con Deliberazione del Direttore
Generale n. 311 del 27/09/2016 .

La presente raccomandazione & stata redatta sulla base della normativa vigente al momento della sua elaborazione, e
pud essere soggetta a revisione qualora intervengano modifiche legislative e/o organizzative. Per approfondimenti si
rimanda al testo integrale della normativa di riferimento.
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SCHEDA DI ANAMNESI CLINICO- FARMACOLOGICA PROPEDEUTICA ALLA PRESCRIZIONE DI
PREPARATI GALENICI A BASE DI CANNABIS

Medico specialista

in servizio presso Struttura

In accordo con quanto previsto dal Decreto del Ministero della Salutz del 09 novembre 2015 e dalla Deliberazione di
Giunta Regionale 19.04.2016, n. 512 dichiaro quanto segue:
Paziente da tratiare

(codice alfanumerico)
Patologia principale da cui & affetto il paziente:

Farmaco PRINCIPALE utilizzato per [a terapia della patologia
Sintomatologia che si vuole trattare o beneficio che si vaole ottenere:

o analgesia in patologie che implicano spasticita associata a dolore (sclerosi multipla, lesioni del midollo spinale)
resistenti alla terapia tradizionzle;

0 analgesia nel dolore cronica (con particolare riferimento 8] dolore neurogeno) in cui il trattamento con antiinfiammatori
non steroidei o con farmaci cortisonici o oppioidi si sia rilevato inefficace;

Oeffetto anticinetosico e antiemetico nella nausea e vomito causati da chemiolerapia , radioterapiz, terapia per Hiv, che
non pud essere ottenuto con trattamenti tradizionali;

oeffetto stimolante dell’appetito nella cachessia, anoressia, perdita dell’appetito in pazienti oncologici, affetti da Aids,e
neli’anaressia nervosa,che non pud essere ottenuto con tratiamenti tradizionali;

oeffetto ipotensivo nel glaucoma resistente alle terapia convenzionali;

o riduzione del movimenti nella sindrome di Gilles de la Tourette

1. Terapie di supporto e di prima scelta a cui & gia stato sottoposto il paziente:
a)
b)L. e o
c)
d)
€)

1 trattamenti sono stati sospesi per: O inefficacia 0 comparsa di effetii collaterali

Preparazione galenica da utilizzare,dosaggio e via di somministrazione

2. E’stato oftenuto il consenso informato all'utilizzo dei cannabinoidi da parte del paziente? (All IV)
| NO
3. [l preparato galenico a base di cannabis verrd somministrato in regime ospedaliero?
(ricovero, DH, regime embulatoriale)
Si NO
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Se si & scelto NO si rimanda alla normativa di fornitura de! farmaco in regime domiciliare disciplinata dall® art. 3 L.R.
n.02/2014

Se S1, dettagliare le motivazioni :

4. La struttura € in possesso dei requisiti minimi richiesti per la somministrazione del preparato galenico?
SI NO
5. E’stata compilata la scheda ministerizle di arruolamento del paziente relativa alla fornitura di cannabinoidi da
inviare alla ASL di competenza ? (AILIII)
Sl NO
6. E’stato compilato il modello di piano terapeutico regionale relativo alla fornitura di cannabinoidi da inviare alla
ASL di competenza ? (All. 1I)

| NO
7. E’ siata consegnata la nota informativa per il paziente in terapia con preparato galenico a base di THC ? (All. V)
SI NO
8. Il paziente ha compreso e firmato la dichiarazione d’impegno ad aderire alle condizioni di cura? (All. VI)
SI NO
Foggia, Timbro e firma del medico

Parere di competenza / Commento dello specialista del dolore circa la disponibilita di uiteriori
trattamenti possibili/disponibili ed efficaci:

Timbro e firma specialista del dolore

IL DIRETTORE SANITARIO
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PIANO TERAPEUTICO PER SPECIALITA’ E/O PREPARATI GALENICI A BASE DI CANNABINOIDI
soggetto sils leppe 309/90 TAB Il scz. B CON DISTRIBUZIONE DIRETTA DA PARTE DELLE STRUTTURE PUBALICHE ' {Legge Reglone Puglia 127027614, n.2)

Nome e Cognome (iniziali ove previsio)
Codice Fiscale Sesso: M F Datadi nascita__ / /
Comune di Residenza dell’assistito Provincia di

ASL / Distretto Socio Sanitario Assistito

DIAGNOSI

a

[}

u]
o
o

L’analgesia in patologie che implicano spasticita associata a dolore (sclerosi multipla, lesioni del
midollo spinale) resistenti alla terapia tradizionale;

L’analgesia nel dolore cronico (con particolare riferimento al dolore neurogena) in cui il trattamento con
antiinfiammatori non steroidei o con farmaci cortisonici o oppioidi si sia rilevato inefficace;

L’effetto anticinetosico e antiemetico nella nausea e vomito causati da chemioterapia, radioterapia,
terapia per HIV, che non pué essere ottenuto con trattamenti tradizionali;

L’effetto stimolante dell’appetito nella cachessia, anoressia, perdita dell’appetito nei pazienti
oncologici, affetti da Aids e nell’anoressia nervosa, che non pud essere ottenuto con trattamenti
tradizionali;

L'effetto ipotensivo nel glaucoma resistente alle terapie convenzionali;

La riduzione dei movimenti nella sindrome di Gilles de la Tourette.

| Formulata-indata Centen Prescrittore.

Medico Specialista® Dr./Prof.

Reparto / Ambulatorio

Altro

Farmaco /Preparato galenico /Specialiti

Forma farmaceutica

Preparato soggetto a DPR
309/90 e s.m.i - tabeila dei | P. Attivo
medicinali sez. B in
osservanza NBP (F.U.) | Eccipiente/i
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Posologia

Durata prevista del trattamento™

Prima prescrizione ] Prosecuzione della cura ]

Data

Timbro e firma del medico prescrittore Timbro del centro

1. Pa% sl::mdg&’c;ﬁ 13“ 1;13‘!}0]% m.&:ﬁn miscg\rmo farmaceutico della ASL di appartenenza ,una per il Medico curante che ha in carico

2. Da redigere da panie degli specislisti in Neurologie, Oncologia, Medicina Intema, Ancstesia, Rianimazione, Terapia Intensivn ¢ del
Dolere. Lo specialista prescriltore deve inviare une copia alle Direzioni dei Distretti Socio Sanitari di appartenenza del pazienic e una
al MMG per il tramite del paziente o suo delegato per la prescrizione su apposita ricetta non ripelibile (RNR) con quantitativo refativo
a 30 giomi, secondo le modalith di somministrazione di cui all’art. 3 delis legge regionale n. 2 del 12 febbraio 2014;

3. Non oltre 6 mesi. Per un eventuale proseguimento della terzpio redigere un nuova scheda

4. 1dati identificativi del Medico devono essere 2li da poter permeticre eventuali tempestive comunicazioni.

11
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Progetto pilota per la produzione nazionale di sostanze e
preparazioni di origine vegetale a base di cannabis

Regione

Scheda per la raccolta dei dati dei pazienti trattati con cannabis

ASL

MEDICO PRESCRITTORE

Nome

Cognome

Recapilo {elefonica Indirzzo mall

[0 madico ospedaliero/specialista 0 mmc

specializzazione (spacificars)

PAZIENTE

Codica alfanumerica Eta {annlj | l sess50 EE

{8l sensd arL.5 comma 3 iegge S458)
PRESCRIZIONE

[CIcannabis FM2 [ cannabis FM19  [Jimportazione (spacificars)

Data inizio ierapia St 17 | L | Durala terapia (giomi) | | I

Posologia In peso di cannabis
Dosa die

N. somministrazioni / die

Maodallth di assunzione
O orale O inalatoria

O

altro (specificare titolo e dosaggio).

Esigenza di trattamento

O

=1 B (=] S ] 1 (=]

analgesia in palologie 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 naurogeno} in cui il trattamento con antinfiammaton
non steroidei o con farmaci cortisonici o oppioidi si sia rivelalo inefficace

effetio anticinetasico ed antiemetico nella nauses e vomito, causati da chemioterapia, redioterapia, teraple per HIV, che
non pud essare ottenuto con trattament! tradizionali

affetio stimolania dell'appatito nella cachessia, anoressia, perdita dell'appatito in pazienti ancologici o affetti da AIDS e
nellanoressia nervosa, che nan pud essera otienuta con trattamenti standard

affetio ipotansivo nal glaucoma resistante alle terapie convenzionali
12
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[L] riduzione dei movimenti involantari del corpo e faccialt nella sindroma di Gilles de la Touretie che non pud essere
oftenuta con tratiamenti standard

[ altro (specificara)

TERAPIA 3 Prima prescrizione O Prosecuzione terapia [ Sospensione terapla

Prosecuzione della terapla { I sintomatologia migtiorata [Isintomalclogia stabite

Sospansione della terapia 0 sintomatologia peggiorata Dwnparsl effett] indesiderati | sinlomatologia stabile

Dalasospenslnnetemplal | I ] I 11 |

Impiego attuale della cannabis [ sostiluisce terapia convenzionale {7 integra terapia convenzionale

SEZIONE DA COMPILARE SOLO ALLA PRIMA PRESCRIZIGNE

Terapla convenzionale
[0 i trattamento precadente non ha prodotto gli effetti desiderati
3 il trattamenta precedenia ha provecalo effetti Indesiderati non tollerabili
[ il trattamento necessita di incrementi posoclogici che potrebbera superare |a dose terapeutica
O aliro (speciicars)

Paziente gid In trattamento con prodotti a bage di cannabis

Prodotto

pasalogia

Dala dell'uitima assunzione di cannabis

Durata del irattamento O <6&mesi O s-12mesi O > 12 mesi

[ it trattamente ha mighorato la sintomalolagia O il trettamenlo non ha madificato la sintomatologia
O i trattamento ha peggioraio la sintomatologia [ sono comparsi effetti indesiderati

13
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Ossarvazloni del medico prescritiore

Timbro SSN (se convenzionaio)

Luogo L e | i

istruziont par la compliazione

&mndnquanhpmbbdalnemdelmbbmdauaumammbmzms.almmnhdallapmaizione Hmedieo
compila la Scheda perfa raccolta dei dati dei paziant! tretteti con Cannabis e 1a invia ailg oria ‘
secondo le indicazion che le stessa Regloni fomiranno.

1l medica prescrive la preparazione magistrale secendo ia nommativa vigente, con particolare riferimanto all'art. 5 detia legge 94/98.

14
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CONSENSO INFORMATO PER LA TERAPIA CON PREPARATO
GALENICO A BASE DI THC %

lo sottoscritto/a nato/a a
e residente a invian.

telefono dichiaro di essere stato correttamente informato dal

Dott./Dott.ssa. in merito alla terapia a cui verrd

sottoposto, con particolare riferimento a:

principi attivi prescritti

dosaggio

modalita di somministrazione

durata del trattamento

implicazioni medico legali dovute all'assunzione di sostanze psicotrope durante ['utilizzo
di macchinari (per esempio guida di autovettura) ed ai potenziali effetti collaterali ed
avversi, come da nota informativa che mi viene consegnata, ed esprimo liberamente il
mio consenso al trattamento.

La necessita di ricorrere alla specialita medicinale sopraindicata & dovuta alla mancanza di

valida alternativa terapeutica, avendo il sottoscritto praticato, senza henefici, le alternative
disponibili in commercio sul territorio nazionale.

DD OO0

Ricevo copia della scheda informativa e sottoscrivo il modulo di impegno ad aderire
alle condizioni di cura.

Data

Firma del paziente

Timbro e firma del medico prescrittore

Recapito a cui fare riferimento in caso di emergenza

15
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NOTA INFORMATIVA PER IL PAZIENTE IN TERAPIA CON PREPARATO GALENICO A BASE DI THC

Cos't una sostanza psicotropa?

Le sostanze psicotrope sonc medicinali a base di principl attivi ofienuti per sintesi chimica oppure per estrazione da pisnte conosciute
fin dall'antichita, che agiscono sulle funzioni psichiche. L'attivitA farmacologica, quindi le indicazioni, sono differenti a seconda della
classe del medicinale; le sostanze pil note sono ln morfina e gli oppiacei, potenti analgesici utilizzati nel trattamento degli stati
dolorosi, lc benzodiazepine ad attivita ansiolitica ed ipnotica, i barbiturici ulilizzati nel campo dell'anestesia e come anticonvulsivanti.

L'impatio sulla capacith cogpitiva dei derivati della Caonabis sativa ad uso terapeutico e non ricreativo non & ancors
totalmente chiarito.

Cosa sono la Cannabis sativa e il THC ?

Gli unici prodotti che atiualmente possono essere impicgati per I'allestimento delle preparaziont galeniche, in attesa della produzione
affidata all’lstituto Chimico Farmaccutico Militare, sono le sostenze vegetali esportaie dall'Office for Medicinal Cannabis del
Minisiero della salute, del welfare ¢ dello sport olandese,

Tali prodotti, denominati “Bedrocan”, “Bediol”, “Bedrabinol” e “Bedica” sono regolarmente in commercio secondo quanto previsto
dalle Convenzioni internazionali in materia di sosianze stupefacenti, in guanto oggetio di specifica autorizzazione dell'International
Narcotics Control Board, INCB, ma sono sprovvisti di autorizzazione all'immissione in commercio ai sensi delle direttive comunitarie
in materia di medicinali ad uso umano.

Non esistono quindi indicazioni terapeutiche nutorizzate per tali sostanze vegetali, ai sensi delle direttive citate.

Prescrizione e normativa in materia di sicurezza stradale

Le prescrizioni di preparazioni maegistrali sono regolamentate dall'articolo 5 del D.L. 1 febbraio 1998, n. 23, convertito dalla Legge 8
aprile 1998, n. 94,

La legge 3872010 art. 1 tutels il diritto dei cittadino ad accedere alla terapia del dolore; wttavia, in assenza di specifici agpiomamenti
normativi, & necessario richiomare quanto tutiora previsto dalle vigenti disposizioni in tema di sicurezza stradale (Decreto Legislativo
u, 285 del 30/04/1992 Nuovo Codice della Strada e s.m.i.), in particolare dall'art.119, dedicato ai requisiti di idoneitd psico-fisica
per conseguire e mantenere la patenie di guida e dall’ art.187, relativo al reato di “Guida in stato di alicrazione psico—fisica per effetto
della assunzione di sostanze psicotrope e/o stupefacenti™.

La responsabilitd di tale reato viene accertata quando esiste 1a prova sia della assunzione di sostanze stupelacenti o psicotrope, sia
dello stato di alterazione psico-fisica, riconducibile alla stessa assunzione.

Al proposilo, si riporta quento disposto nell' "Allegato tecnico per la produzione di sostanze e preparazioni di origine vegetale a base
di cannabis™ al D.M. 9-11-2015: “I soggeti in terapia, inolire, dovrebbero essere esentnti dalla guida di veicoli o dallo svolgimento di
lavori che richiedono alleriza mentale e coordinazione fisica per almeno 24 h dopo Pultima somministrazione con cannsbis per uso
medico™.

Interazioni

La Cannebis pud dare effetli cumulativi se assunta contemporaneamente ad alcool, ansiolitici o oppiacei. Hanno effetio accelerante
della metabolizzazione dei connabinoidi, e di conseguenza ne diminuiscono la biodisponibilitd, farmaci quali:

rifampicina, carbamazepina, fenobarbital, fenitoing, primidone, rifabutina, troglitazone ed iperico.
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EfTetti collaterali

Gli effetti collaterali pid comuni sono: euforia, tachicardia, ipotensione ortostatica, cefalea, vertigini, bruciore e rossore degli occhi,
secchezza delle fauci, debolezza muscolare.

Gravidanza e sllattamento
L'uso & coniroindicato in caso di pravidanza e allatlamento,

La cannabis pud avere effetti tossici sullo sviluppo fetale, ia terapia con I'estratio standardizzato richiede 1'uso di un valido metodo
contracceitivo, che deve csscre continueto per almeno tre mesi dopo linlerruzione della stessa. In caso di gravidanza si deve
inlerrompere immediatamente la terapia.

Bambini e adolescenti

L'uso a lungo lermine & sconsipliato quando il cervello é in fase di sviluppo, cosa che neil'vomo avvicne fino a 21-22 aa., poiché
sappiamo che i metaboliti attivi della Cannebis comportano cambiamenti nel cervello degli adolescenmti come per esempio la
diminuzione della sostanza bianca e I'sumento della grigia . La cannabis pud slalentizzare psicosi.

Tuttavia va fatin eccezione in caso di bambini ed adolescenti senza altre opportunitd
terapeutiche, fermo restando il rapporte rischio/beneficio ovviamente favorevole al paziente.
Sovradosaggio

11 sovradosagpio della Cannebis pud determinare depressione o sentimenti di paura e panico.

E possibile che il paziente perda conoscenza. Generalmente i sintomi scompaiono spentaneamente nel giro di poche ore, comunque la
sintomatologia pud essere attenvata medinnie la somministrazione di benzodiazepine. In caso di tachicerdia si pud somministrare un
betabloccante. Nei casi pid gravi si raccomanda il irasporto de paziente presso una struttura ospedaliera,

Dipendenza

L dipendenza fisica & presenle cosi come per alcuni farmaci psicoattivi (beta bloccant! , analgesic, antidepressivi, benzodiazepine
ecc.) ed & per quesio che la prescrizione richiede il controllo medico.

L'inalazione di cannabis con un alto contento di dronabinolo aumenta il rischio di effetti collaterali psicologici: si evilano o riducono
con la somministrazione orale (decotio).

Posologia e somministrazione

Nella cannabis i cannabinoidi sono presenti in forma inettiva: il riscaldamento li converte in molecole attive per decarbossilazione,
Quindi qualunque via di somministrazione richicde prima i riscaldamento.

Vaporizzatore

11 vaporizzatore, utilizzato secondo scheda tecnica, permette il riscaldamenio senza la combustione,

Decotto

Versare la dose di cannabis nell'acqua fredda quindi far bollire 15 minuti con coperchio. Dolcificare a piacere con zucchero o micle.
Se si vuole consumare la tisana avanzata lo stesso giomo, mentenerla calda in un thermos di vetro o metallo. Se si prepera per pil
giomni conservare nel frigo per cinque giomi. Va agpiunta una sostanza grassa per manienere la concentrazione delle sostanze attive in
equilibrie. Riscaldare sempre prima dell'assunzione,
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Cannabis ¢ considerata sostanza dopante dal Comitato Olimpico (sez [ll lista delle sostanze proibite in condizioni particolari)
Se si deve passarc la [rontiere munirsi del certificato con la prescrizione e informarsi sulle leggi del Paese perché molte nazioni
puniscono severamente {'importazione, |'uso o il possesso di cannabis.

Sport e viaggi

Conservazione

Tenere custodite le bustine in un luvogo asciutio e lontana dalla portatn di nltri.

Presenza di cannabinoidi nelle urine/sangue

Le tracce di cannabinoidi possono persistere per diverse settimane dopo la fine della cura,
Interventi chirurgici o altre cure mediche

Considerate le importanti implicazioni neurologiche centrali e periferiche ¢ gli cffetti sull'apparato cardiovascolare, 1a terapia con
cannebinoidi va sempre segnalain ai curanti per le opportune gestioni del caso,
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ALLEGATO VI

Dichiarazione di impegno ad aderire alle condizioni di cura

Poiché riteniamo un impegno molto serio I'impostazione e la supervisione della terapia con cannabis a scopo
terapeutico, vi chiediamo di leggere attentamente , comprendere e sottoscrivere questo modulo.

1.

2]

o v

o =

10.
11.

12,
13.
14.

15,
16.
17,
18,

19.

Ho letto e compreso l'informativa che mi & stato consegnata e ho chiesto al Dr, di
procedere alla prescrizione per I'erogazione a carico del SSR di Cannabis a scopo terapeutico.

Sono consapevole che non devo consumare altra cannabis oltre ii dosaggio prescritto e rispettare le cadenze per il
rifornimento.

Sono consapevole che non devo distribuire la cannabis prescrittami ad altre persone, sia per uso personale che per
vendita. Sono consapevole che Ia rivendita di cannabis & un'attivita illegale.

Sono consapevole che I'uso di cannabis in chi ha il cervello ancora in fase di crescita, pud slatentizzare psicosi.
Pertento fard in modo che nessuna persona sotte i 25 anni abbia accesso alla mia cannabis.

Mi impegno a conservarla in modo sicuro.

Sono consapevole che assumere cannabis con altre sostanze, soprattutto sedativi, pud essere pericoloso e pud
causare morte. Non userd sostanze illegali (cocaina, eroina) o farmaci psicotropi (analgesici, ansiolitici, ecc) che
non mi siano stati prescritti.

Non assumerd farmaci prescritti da altri medici se non ne sara prima edotto il medico prescrittore della Cannabis.
Sono consapevole che dovrd sottopormi al colloquio medico con eventuale visita ogni qualvolta il preseritiore lo
riterra necessario.

Sono consapevole che in Italia I'uso di cannabis & illegale ed & stata approvata dal nostro governo solo per uso
terapeutico.

Sono consapevole che il mio medico prescrittore non pud conoscere tutti i rischi associati a questa terapia.

Sono consapevole che devo riferire 2] mio prescrittore ogni effetio collaterale efo allerazioni del mio stato
mentale,

Mi assumo la responsabilitd di ogni rischio connesso alla terapia con cannabis incluso alterazioni dello stato
mentale e agni altro effetto collaterale.

Sono consapevole che i cannabinoidi non si devono assumere in gravidanza e allatiamento; mi impegno ad
informare il medico prescrittore in caso di gravidanza.

Sario consapevole che fumare sostanze come cannabis e dannoso alla salute. Eviterd di fumare cannabis, eviterd
di mischiare cannabis con tabacco., Mi impegno a consumare la cannabis per uso terapeutico solo per via orale o
con il vaporizzatore,

Sono consapevole che il medico prescrittore pud decidere di interrompere la prescrizione se ritiene che il mio
stato mentale sia compromesso o i rischi superino il beneficio.

Sono consapevole che di dover evitare la guida di veicoli o I'utilizzo di macchinari pericolosi per almeno 24 ore
dall'assunzione di cannabis e anche di piti se percepisco effetti negati della terapia sulle mie capacita di guida.
Sono consapevole che ogni illecito riconducibile all’uso non terapeutico di cannabis & perseguibile ai sensi di
legge.

Sono consapevole che seguire atientamente ogni impegno elencato sopra e sottoscrivere questo modulo & la
condizione indispensabile per accedere alla terapia con cannabis ad uso terapeutico; sono anche consapevole che
violando uno qualunque degli impegni assunti ,il medico prescrittore pud interrompeme l'autorizzazione all'uso .
Mi impegno a portare in visione al mio medico di medicina generale ed eventualmente ad altro curante questo
modulo & l'informativa che mi  stata consegnata.

Nome e cognome paziente Fima

Data

Firma prescrittore
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ALLEGATO VIl

PRESCRIZIONE PER LA FARMACIA OSPEDALIERA
Data: validita 30 glorni.
Il sottoscritto Dott specialista
Presso la S.C, chiede, sotto la propria responsabilila e dopo aver ottenuto il
consenso informato, che venga allestita per il paziente identificato dal seguente CODICE la
seguente preparazione;

Cannabis Sativa Inflorescenze titolata al __ % in THC ( )

bustina filtro da milligrammi

e di tali numero per un totale di milligrammi)
Posologia e modalita di somministrazione: da assumere per via orale come tisana. Una busta al diin ___ ml di acqua

bollente da bere subito o in due somministrazioni nella giornata.

Motivazione della Prescrizione:

(barrare quanto di interesse)

O analgesia in patologie che implicano spasticitd associata a dolore (sclerosi multipla, lesioni de! midollo spinale)
resistenti alla terapia tradizionale

o analgesia nel dolore cronico (con particolare riferimento al dolore neurogeno) in cui il trattamento con antiinfiammatori
non steroidei o con farmaci cortisonici o oppioidi si sia rilevato inefficace

o effetto anticinetosico e antiemetico nella nausea e vomito causati da chemioterapia, radioterapia, terapia per Hiv, che
non pud essere ottenuto con trattamenti tradizionali

o effetto stimolante dell'appetito nella cachessia, anoressia, perdita dell’appetito in pazienti oncologici, affetti da Aids, e
nell’anoressia nervosa,che non pud essere ottenuto con trattamenti tradizionali

o effetio ipotensivo nel glaucoma resistente alle terapia convenzionali

o riduzione dei movimenti nella sindrome di Gilles de la Tourette

o altro

Firma e timbro del medico prescrittore

PARTE RISERVATA ALLA FARMACIA

CONSEGNATE NUMERO bustine filtro da milligrammi (totale mg)
Prep.n® del Scad.
Data consegna:

Firma per ricevuta

Timbro e firma Farmacista

20



II Reglone Puglia
Q@L OSPEDAL]I] RIUNITI

— Azlenda Ospedaliero - Universitaria
ﬁ"l kR FOGGIA

A) Nel caso in cui il trattamento avvenga in ambito ospedaliero pubblico o privato accreditato, compresi day hospital
e ambulatori, i farmaci di cui all'articolo 2 sono acquistati, o preparati e forniti,dalla farmacia ospedaliera e posti
a carico del SSR, anche nel caso del prolungamento della cura dopoe la dimissione del paziente{ N.d.r. farmacia
ospedaliera della ASL di appartenenza per il prosieguo dopo il ciclo iniziale erogato dalla farmacia ospedaliera di
appartenenza del medico proscrittore). In quest'ultimo caso, il paziente deve presentare alla farmacia
ospedaliera,secondo normativa vigente, una nuova ricetia redatta dal medico ospedaliero che lo ha in cura.

B) Nel caso in cui il trattamento sia avviato in ambito domiciliare, il medico di medicina generale prescrive Ia

terapia su ricetta del SSR, sulla base del piano terapeutico redatto dal medico specialista.

Al fini dells fornitura del farmaco cannabinoide, il paziente o suo delegato:

deve rivolgersi obbligatoriamente a! farmacista del servizio pubblico, il quale consegna direttamente i farmaci

cannabinoidi al peziente o suo delegato, dietro pagamento del solo prezzo di costo richiesto dal produttore e delle
eventuali spese accessorie riportate nella fattura ;

1l paziente o suo delegato, sono autorizzati a trasporiare farmaci cannabinoidi nella quantitd massima indicata
nella prescrizione medica necessaria per 1'effettuazione della terapia domiciliare. La prescrizione deve sempre
accompagnare il trasporto del farmaco cannabinoide e, nel caso di trasporto da parte di soggetio delegato, deve riportare il
nome del paziente.
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SCHEDA DI SEGNALAZIONE PER PREPARAZIONI MAGISTRALI A BASE DI CANNABIS

ALLEGATO vIlI

SCHEDA D1 SEGNALAZIONE D1 SOSPETTA REAZIONE AVVERSA
A PRODOTTI A BASE DI PIANTE OFFICINALI E A INTEGRATORI ALIMENTARI

INFORMAZIONT SUL PAZIENTE
1.z ZETA > 55530 L SO CORPORED %, ORIGINE LTTMICA
& DVENTUALESTATODIGrAVIDANEA o [l semimuse | 7-DATA INSORGENZA REATIONT
ALLATTAMINTO Ow O
2 OESCRITIONE DELLA REAZIONE £5 EVENTUALE DIAGNOS] 11, LA REAZIONE & MIGLIORATA CON LA SOSTENSIONTT
Ow 0O=

12, E* STATA ESEGUITA TERAFIA STECTFICAT
HO n = QUALET

9, CVENTUALI ESAMI STRUMENTALI £/0 D1 LABORATORID RILEVANTI 13 GRAVITA DELLA REAZIONT 14, 97D
O cematrzazion [ sueumoacmor
Dmmlwnumﬂ O usaumios corcsrma
Blrasxcxomvra O seassen rexensmoms
: Dm D MONTE
18, COMMENT! SULLA RELATIONE TRA PRODOTTO L REAZIONE
I'_"l CIRTA Uml D FOKSTRRN _gm D BEONOECTUTA
15 FRODOTTD S0SPETTO 7
(imticury ko dh i ¢ ki rompasizions come descrine in elichersy)
159 QUALIFICA DL PRODOTTD 15-4 PRODUTTORE
O estbaco O reosrromoosnen [ prpsamer
O swazno Oune
16. BOAAGGIO/ INE L7, V1A DY SOMMINISTRALIONE 18. DURATA DELL'USD 19. RIFRESA DILL’ USO
pal AL Ox ]
Clis Hw

10, INDICAZIONT @ ALTRO MOTIVD FER CU1 1L PRODOTTO £ STATO ASSUNTO O PRESCRITTO

11, FARMACO{1} CONCOMITANTE(1), DOSAGGIO, V1A DI SOMMINISTRAZIONE, DURATA DEL TRATTAMENTD

12, USQ CONCOMITANTE DLALTM FRQDOTTI (specificars)

11 CONTHZION! CONCOMITANTI I PREDHSPONENT]

INFORMAZIONT SUL SEGNALATORE

T4 QUALIFICA 25 DATI DEL SEGNALATORE
NOME E COGNOME

O mebico mMeDicNA GENERALE ] FARMACISTA INDIRLZG

{1 menico osreEpALERD O acmo TEL. FAX

O seectanista E-MAIL

5 DATA D COMPILAZIONT 1. FIRMA

Inviare [a scheda compilata al fax n, 06 49904248

15A08888




