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CENTRO NAZIONALE PER LA RICERCA E LA VALUTAZIONE

PRECLINICA E CLINICA DEI FARMACI
VIALE REGINA ELENA, 299 - 00161 ROMA

Segnalazioni di sospette reazioni avverse a preparazioni magistrali di cannabis
per uso medico

(Relazione semestrale gennaio-giugno 2019)

Dal 1 gennaio al 30 giugno 2019 sono pervenute al sistema di fitosorveglianza 20 segnalazioni di sospette
reazioni avverse associate a uso medico di cannabis, di cui 8 provenienti dalla Toscana e 7 dalla Liguria.
L’eta mediana dei pazienti era di 60 anni (range: 31-89), le donne rappresentavano il 70% del totale.

Il motivo d’uso prevalente era il dolore cronico. In 13 casi (65%) era indicato I'uso concomitante di
farmaci.

Per una sola reazione ¢ stata necessaria 1’ospedalizzazione. Tutte le segnalazioni sono state valutate,
secondo le modalita del sistema di fitosorveglianza (appendice 1). In 15 segnalazioni (75%) il nesso di
causalita ¢ risultato probabile.

I casi sono descritti in dettaglio nella tabella 1.

Si fa presente che dall’analisi delle reazioni avverse non sono emersi segnali da approfondire. In alcuni
casi ¢ stato richiesto il follow-up dei pazienti, che ha confermato quanto sopra detto. Non ¢ stato ritenuto
necessario analizzare 1 prodotti assunti dai pazienti.

Nota: come considerazione generale, va sottolineato che i dati commentati e descritti sono tratti da
segnalazioni spontanee di sospette reazioni avverse che per loro natura sono in grado di descrivere solo
in modo sintetico le osservazioni relative a un evento.



