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SPECIALITA

GALENICI

Classificazione

Medicinali vegetali

EMEA : Herbal medicinal
proaucts (HMPs)

Medicinali vegetali

di uso consolidato
EMEA:Well bestablished
HMPs

Medicinali vegetali
di uso tradizionale
EMEA:

Traditional HMPs

Officinali

na . S =
IVLagisTral

medicinali vegetall

(fitoterapici)

MEDICINALI VEGETALI (Fitoterapici)
Dhati di riferimento Caratteristiche

Medicinale vegetale

IMMEess0o 1N OOMMET C1o

con tuttl 1 requisiti di qualita,
sicurezza ed efficacia.

Steds clisicd o fovmmaca
tassicologici ad boc,

cowt § requisity di sicurerza
e qualité

Uso consolidaio ed efficacia
riconosciuta con dati

di letteratura da almeno

10 anni, con dati di sicurezza
accettabili; qualita controllata.

Dati di letteratara

Effrcacia plausibile
per l'uso tradizionsle trachzionalmente usato

per la cura di uno specilico
disturbo, da almeno 30 anni
di cui 15 in CE; sicuro,

Qualita controllata.
Farmacapea
forniti a pazient della farmacia.
Quantitative max 3 kg,
Ricetta medica Preparato per un determinato
paziente, su ncetta medica.

Medicinale da automedicazione,

Preparati in base alle indicazioni
clellu Farmacopea di uno stato UE,

Normativa

Richiesta AIC sec.

dir 65/65/CEE.

Applicazione completa direttive
2001/83/EC e 2004/27/CE.

Richiesta AIC.
Applicazione bibliogratica
delle diretuve 2001/83/EC
e 2004/27/CE.

Richiesta AIC.
Applicazione a uso
tradizionale della Direttiva
2004/24/CE.

D.M. 18/11/2003
G.Un. 11, 15/1/2004,

L. 8 aprile 1998, n. 94,
DM, 18/11/2003,
G.U. n 11, 15/1/2004,

Industria

Industria

Farmacia

- 4
rarmacia
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SPECIALITA

Classificazione

Medicinali vegetals

EMEA: Hevrbal medicinal
products (HMPs)

Medicinali vegetali

di uso consolidato
EMEA:Well bestablisbea
HMPs

Medicinali vegetali
di uso tradizionale
EMEA:

Traditional HMPs

Officinali

medicinali vegetall
(fitoterapici)

MEDICINALI VEGETALI (Fitoterapici)

Dati di riferimento

TPH:"FF‘ Flrf-uh Fad {:‘m.ﬂ'm_
Stads climici e farmaco
tossicologici ad boc,

con § requisiti df sicurezia
e qualité

Dati di letterstura

Efficacia plausibile
per l'uso tradizionale

Farmacopea

o = -
Mﬂl;

Caratteristiche

Medicinale vegetale
IMMEeSS0 1N COMMErcio

con tutti 1 requisiti di qualita,
sicurezza ed efficacia.

Uso consolidato ed efficacia
riconosciuta con dati

di letteratura da almeno

10 anni, con dati di sicurezza
accettabili; qualita controllata.

Medicinale da automedicazione,
tradizionalmente usato

per la cura di uno specifico
disturbo, da almeno 30 anni

di cui 15 in CE; sicuro,

Qualita controllata.

Preparati in base alle indicazioni

L_lnfllu Farmacopea di uno state UE,

forniti a pazient della farmacia.
Quantitativo max 3 kg
Preparato per un determinato
paziente, su ricetta medica.

Normativa

Richiagta AIC sar

dir 65/65/CEE.

Applicazione completa direttive
2001/83/EC e 2004/27/CE.

Richiesta AIC.
Applicazione bibliografica
delle dirertive 2001/83/EC
e 2004/27/CE.

Richiesta AIC.
Applicazione a uso
tradizionale della Direttiva
2004/24/CE.

DM, 18/11/2003
G.Un, 11, 15/1/2004,

e

L. 8 aprile 1998, n. 94.
DM, 18/11/2003,
G.U. n. 11, 15/1/2004.

Industria

Industria

Farmacia

- :
rarmadca
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REGIONE TOSCANA
Piano Sanitario Regionale 1996-98

“‘Le Aziende Sanitarie
promuovono l'utilizzo,
da parte del medici
ospedalieri e territoriall,
di piante medicinali e
loro derivati, sotto
forma anche di
preparazioni galeniche,
al fini terapeutici”.
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Legge regionale 18 - 8 maggio 2012

“Disposizioni organizzative relative all’utilizzo di talune
tipologie di farmaci nell’ambito del servizio sanitario regionale’

0.5.2012 - BOLLETTINO UFFICIALE DELL A REGIONE TOSCANA - N_ 22 5

Approva la presente legge

Al
Modifiche all’articolo 7 della Lr. 872012

1. Dopo i comma 1 dell’arficolo 7 della lezge
regionale & marzo 2012, n. & (Disposizioni urgend in
materia di zlienazione ¢ valorizzazione di immobili
pubblici in stmaziens dell’articolo 27 del decreto-legze
§ dicembre 2011, n. 201 “Disposizioni urgent per la
crescita, 1equitd e il consolidemento dei conti pubblici™,
convertite, con modificazioni, dalla legge 22 dicembre
2011, 0. 214}, & inserito il seguente:

“l bis. Per i comuni intersssat dalle elezioni
amminisrative del § e 7 magzio 2012, il termine di cui al
commma 1, & 4 sessanta giomd dalla data di insediamento
del consiglio comumale.”.

Art. 2
Entrata in vigore

1.Lapresente legge anma in vigore il glomo successivo
alla data di pubblicazione sul Bolletting Ufficiale della
F.egione Toscana.

La presente legge & pubblicata sul Bellettine Uiciale
della Begione. E’ farto obblize a chiungue spesi di
omervarlz e farla osservare come legge della Regione
Toscana.

ROSEI
Firenze, 7 maggio 2012

La presents leggs & stata approvata dal Consiglio regio-
nale nells seduta del 2.5 2012,

ESTREMI DEI LAVORI PREPARATORI

FProposta di legze del Comsiglio regionale I maggio
2012, o 150

Fropomenti:

Consiglieri Ceccarelli, Gazzami, Agresti

Approvata in dsta 2 maggio 2012

Divennta legze regionala 152012 (ard del Consiglio)

AVVERTENEZA

5i pubblica di segmite, medisnte collagemento
informatico alla Raccolta nommativa della Regione
Toscana, il testo della legge regionale 9 marzo 2012, o &,
cosi come risnlta modificato dalla legge regionals sopra
riportata.

Tl testo coordinato & stato redatio & cura degli uffici del
Consizlio regionale, ai sensi dell’articolo 10 della legge
regionsle 23 aprile 2007, o I3 (Wuovo ordinsmento
del Bollenino ufficizle della Regione Toscana & norme
per la pubblicazione degli ami Modifiche alla legge
regionsle 20 gemnaio 1995, n. @ “Disposizoni in materia
di procedimente amministrative e di accesse agli atti™),
al solo fine di facilitare 1a lettura. 11 testo non & ufficiale.
Solo 1a versione del Bolletino ufficiale ha valore legale.
Le modifiche somo stampate con caratteri corsivie con le
note ne sono specificate la fond.

Legzge regionale 9 marzo 2012, 0 8

LEGGE FEGIONALE & maggio 2012, m. 18

Disposizioni ergamizzative relative all’uwiilizze di
talune tipologie di farmaci nell’ambite del servizio
sanitario regionale.

1l Comsiglio regionale ha approvato
1l Presidente della Giunta

promulga
la seguente legge:
SOMMARIO
PREAMBOLO

Am 1 - Ozzetio

Art 2 - Definiziomi

Arm. 3 - Ambito 4i applicazione e disposizioni gene-
rali

Arm 4 - Ercgazions in ambito espedaliero

Art 5 - Assistenza delle aziende USL

Am § - Atmazions

Arnt 7 - Clasola valutativa

FREAMBOLO
I Consiglio regionsle

Visio l'articolo 117, ferzo comma, della Costitu-
Zione;

Visto 1"articolo 4, comma 1, lettera ¢, dello Statuto;

“Visto il decreto del Ministro della salute del 18 aprile
2007 (Aggiomamento e completamento delle tabelle
comtenenti 1'indicazions delle sostanze smpefacenti &
psicotrope e relative composizioni medicinali, di cud al

decreto del Presidente della Repubblica. @ ottobre 1990,
n 309, e successive modificazioni ed integrazioni, recante

Regione Toscana

| procedural ol orgunizesiig
e Regionabe § mugpai, ]
oy el
ll\l‘ll\»g\h' A atiliesn di tayne iy 'l'
el wmbitu de o

2012 1 IR, rety.

) : v i faremaci
Lservizto sanitario npiongle,

LAGIUNTA RiGion ALE

100 det 30

misione i commery

i
Vork 2 e & rendere disponibiy § s

i por I'ithia sione

strntivi della Girg
V¥ comim 2 o)

A VOl unanim; 1 medesima i

Del. Regionale n® 1162 del 23.12. 2013

“Indirizzi procedurali e organizzativi per I'attuazione della
legge regionale 8 maggio 2012 n. 18



Box 5.2 Bollettino Ufficiale della Regione Toscana n® 1 - 134, 08.01.2014.

Deliberazione 23 dicembre 2013, n. 11462

Indirizzi procedurall & crganizzativi per I'aftuczione della legge re-
gionals 8 maggio 2012 n. 18, relativamente all utilizzo di talune tipologie
di farmaci nell’ambito del senvizio sanitario regionale.

LA GIUNTA REGIONALE

Vista la legge regionale 8 maggio 2012, n. 18 "Disposizioni organiz-
zotive relative all' utiizo di talune fipclogie di formaci nell’ ambito del
servizio sanitaro regionale” pubblicata sul Bollettine Ufficiale n. 22 del
09.05.2012%, in particolare "arficolo & comma 1, | quale dispone chela
Siunta Regionale emani gl indirizz procedurali & organizzativi per ' at-
tuazione della stessa legge:

Visto il documento approvato all'unanimita dalla Commissione Te-
rapeutica Regionale (stifuita ai sensi dell’art. 81 LR, 40/2005) nella se-
duta del 21 dicembre 2012, parte infegrante e sostanziale, par la defink
fione dei campi & delle modalita di impiego dei farmaci cannabinoidi,
sulla base della revisione della letteratura scientifica;

Preso atto che il Consiglio Sanitaro Regionde nella seduta dzl 29
gennaio 2013 ha espresso parere favorevole al documento “impiego
terapeutico dei cannakinoidi™ prodotto dalla Commissione Terapeuti-
ca Regionale;

Vista la determina AIFA n. 387 del 9 aprile 2013, pubblicata sul sup-
plemento ordinano della Gozetta Ufficiale n. 100 del 30 aprile 2013, con
la quale & stata autorzata I'immissions in cormmercio della specialita
medicinale Sativex;

Vista la comunicazions pubblicata sul stto del Ministero della Salute
in data & dicembre 2013 avente a oggetto "Prescrizioni di preparazioni
magitrall contensnti cannabis o delta O-THC™;

Ritenuto pertanto di provwedere, ai sensi dell’ arficolo 6 comma 2,
dzlla legoe regionale n. 18,2012, a emanars indinzz procedurali 2 orga-
nizzativi per 'attuazions della stessa legge con paricolare rfeimento:

1. ad assicurare I'omogeneita nel’ organizazions delle atfivitd di cui
agli articoli 4 e & della legge regionale citata;

2. a monitorare il consurno sul temtoro regionale sia dei medicinali
registrati all’estero, inclusi quelli o base di cannabincidi, sia delle
prepara@oni magistrali a base di cannabinoidi;

4. apromuovere la massima riduzione dei tempi di attesa e adeguate
rnodalitd infomnative;

A voli unanimi, DELIBERA

1. direcepire il documento “Impiego ferapeutico dei canmabinoidi™
prodotto dalla Commissione Terapeutica Regicnale nella ssduta
del 21 dicembre 2012 & approvato dal Consiglio Sanitarnio Regiona-
le nella seduta del 29 gennaio 2013, parte infegrante e sostanziale
del prasente atto;

2. diprendere afto che 'mpiego della specialita medicinale Sofivex
deve avvenire secondo quanto stabilifo dalla determinazions AIFA
n. 387 del 9 aprle 2013, pubblicata sul supplemento ordinano n. 33
alla Gazzetta Ufficiale n. 100 del 30.04.201 3 serie gensrale;

3. di prenders afto dei chiarimenti pubblicati sul sito del Ministero della
Salute in data & dicembrs 2013, aventi a oggetto "Prescrizioni di pre-
parazioni magistrall contenenti cannabis o delfa 9-THC” relativi alle
preparazioni magistrall contensenti sostanze vegetall a base di can-
nabis diverse da quelle presenti in medicinali di origine indusiriale;

Fabio Firenzuoli



Box 5.2 (Seguifo) - Bollettino Ufficiale della Regione Toscana n® 1 - 134, 08.01.2014.

Deliberazione 23 dicembre 2013, n. 1162

4, distabilire che:

a)

b)

c)

la prescrzione & linizio del froffamento, a canco del senvizio
sanitano regionale, dei medicinali di cui alla legge regionale
n. 18/2012 deve essers eseguita in strutture ospeddliers o ad
esse assimilakili del senvizio sanitanio regionale della Tescana in-
dividuate dalle Aziende Sanitarie di erogazions;

nel caso in cui vi sia la necessita di proseguire i trattamento
famnacologico ka struttura che ha attivato la prescrizicne deve
provwedere ad attuare una dimissione assistita del pagente e
prowwedere direttamente alla consegna dei farmaci mtenuti ne-
cessarn al proseguimento della terapia farmacologica;

le farmacie ospedalisre delle Aziende Sanitare della Toscana
devono affivare, nel rspetto della vigente normativa nazio-
nale, tutte le procedurs relative all’acquisto, allimportazione
e dl'eventuale dlestimento dei preparati magistrali necessan

al trattamento sia in ambite ospedalierc e od esso assimilakbi-
le sia in dimissione assistita del paziente & rendere disponibili |
farmaci alle strutture che hanno in trattamento pazienti con
farmaci cannabinoidi;

d) I'ercgozione da parte delle strutture del sevizio sanifario regio-
nale delle prestazioni di cui alla legge regionale n. 18/2012 &
lirnitata ai pazienti residenti o domiciliati nella Regione Toscana.

Il presente afto & pubblicato infegralmente sul BURT ai sensi dell'art. 5
comma 1 lettera f della LR, n. 23/2007 e sullo banca dati degli atti am-
ministrativi della Giunta Regionale ai sensi dell’'art. 18 comma 2 della
medesima LR. n. 23/2007.

Segretena della Giunta Il Direttore Generale

Fabio Firenzuoli



Analisi delle evidenze

La Cannabis e stata studiata per numerose applicazioni terapeutiche tra cui:

- Dolore (neuropatico, oncologico)

- Spasticita da Sclerosi Multipla + Sindrome di Tourette
- Nausea e vomito in chemioterapia - Cancro al cervello, alla prostata, al seno, ai
- Stimolazione appetito nell'AIDS e cancro polmoni
Malattie inflammatorie croniche intestinali - Leucemia
(morbo di Crohn, colite ulcerosa) - Artrite reumatoide
- Sindromi ansioso-depressive - Epilessia
- Sindromi da astinenza nelle dipendenze - Allergie
- Spasticita nelle lesioni midollari - Asma bronchiale
(tetra/paraplegia) - Malattie autoimmuni (lupus eritematoso)
- Glaucoma resistente - Malattie neurodegenerative
- Fibromialgia (morbo di Alzheimer, morbo di Parkinson)
- Traumi cerebrali - Patologie cardiovascolari
- Ictus + Schizofrenia

www.cerfit.org



Indicazione Terapeutica

Dose THC

SNC: spasticita da para/tetraplegia, danno spinale, SLA, Corea di
Huntington, morbo di Parkinson, ecc.

Da 10 mg a 20 mg/die

Sclerosi multipla

Da 5-10 mg/die fino a 25 mg/die

Malattia di Alzheimer

Da 2,5 mg alla serafinoa5mg 2 v. al di

Emicrania, emicrania a grappolo

Singola dose da 5 mg durante I’attacco

Paura/ansia, stress post-traumatico, depressione

Da 2,5 mg a 7,5 mg/die

Disturbi del sonno, apnee notturne

Da 2,5 mg a 10 mg/die

Sindrome di Gilles de la Tourette

Da 10 mg a 20 mg/die

Dolore cronico: dolore neuropatico, artrite, dolore fantasma

Da 10 mg poi aumentare
settimanalmente di 2,5 mg fino a 70 mg/die

Fibromialgia

Da 2,5 mg poi aumentare
settimanalmente di 2,5 mg fino a 15 mg/die

Terapia combinata con oppioidi

Da 10 mg a 20 mg/die

BPCO, Asma

3-4 mg 2 volte al di, prima dei pasti

Malattie inflammatorie intestinali croniche: morbo di Crohn,
colite ulcerosa, colon irritabile, enteropatia da glutine

Da 7,5 a 15 mg/die

Nausea, vomito da chemioterapia

Singola dose da 5-10 0 20 mg 2 ore prima
del trattamento, ripetuta ogni 3-4 ore
fino ad un massimo di 40 mg/die

Anoressia, cachessia

Da 2,5 mg a 10 mg due volte al giorno
prima dei pasti

Incontinenza urinaria, disturbi vescicali

Da 5 mg a 25 mg/die

Fabio Firenzuoli
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Attualmente ...

La Cannabis pud essere concessa a carico del SSN se prescritta da medici
operanti in Centri Ospedalieri individuati dalla Regione, erogata presso le
farmacie ospedaliere delle ASL/AOU, utilizzabile secondo queste due
modalita:

a) medicinale Sativex (AIFA 387/2013), indicato nel trattamento della
spasticita da sclerosi multipla in pazienti che non abbiano avuto risposta
adeguata ad altri medicinali.

b) preparazioni galeniche magistrali a base di Cannabis, ora possibile in
base ai chiarimenti pubblicati sul sito del Ministero della Salute in data 5
dicembre 2013, aventi ad oggetto“Prescrizioni di preparazioni magistrali
contenenti Cannabis o delta 9L THC” .

Fabio Firenzuoli



Cannabis - preparazioni galeniche
Indicazioni cliniche

a) spasticita secondaria a sclerosi multipla e altri gravi malattie

b)dolore oncologico refrattario a morfina, utilizzabile in
associazione ad altri analgesici

c) dolore cronico di origine neurologica resistente ai farmaci
specifici e agli oppioidi

d) sindrome di Gilles de la Tourette.

L’'uso della Cannabis in medicinale galenico avviene mediante
preparazione di tisana o di vaporizzazione.

Non deve essere fumata.

L’erogazione da parte delle strutture del Servizio Sanitario Regionale
delle prestazioni di cui allalegge regionale n. 18/2012 e limitata ai
pazienti residenti o domiciliati nella Regione Toscana.

Fabio Firenzuoli



Casistica ad oggqi

Azienda Ospedaliero Universitaria Careggi, Firenze
Azienda Sanitaria locale 10 - Firenze

Pazienti ad oggi seguiti dalle strutture del SSR: n ° 55

Strutture coinvolte

 Neurologie

 Cure palliative e terapia del dolore
« Oncologie

Indicazioni cliniche
« Dolore oncologico resistente
 Dolore neuropatico resistente

Posologia media 50 — 300 mg di THC/die
In una o piu somministrazioni orali

Segnalazioni di sospette reazioni avverse: nessuna

Fabio Firenzuoli



Logo e Infestazione del Medico, dello Studio
o della Struttura Sanitaria

Consenso infromativo all’assunzione
di terapia a base di cannabis

lo sottoscritiofa

Ricetta medica non ripetibile
previo

Consenso informato

Nato/a a,

Residente a

In via n

Telefono

Dichiaro di essere slalo/a dettaglislamente & comprensibilmente inform
passibilita di impiego, nel'ambito della mia patologia, del farmaco (inser
Farmaco) & sui suoi potenziali effetti collterali

In particolare dichiaro di essare consapévale che la necassita di ricorran
ta medicinale sopraindicata & dovuta alla mancanza di valida alternativ
avendo il sottoscritto praficalo, senza benefici, ke alternative disponibili
sul tarritorio nazionale.

Incltre, ho ricevito adeguate & appropriate informazioni in merilo a:
B Frincipio attive prescritio

W Dosaggio

W Modaits di somministrazione

W Durala del rattamento come da schema terapeutico

Data
Firma dal pazients

Timbro & firma dsl medico
Recapito a cui fare iferimento in caso

Prescrittore Litilizzatore
Cognome & Nome Codice numerico o alfanumerico
Indirizzo .
Moka beno: riporian
Talelono Cogname -Tm-ddhzhru.
Data
R/Prescriziona: (per as. Cannabis Flos. )
Formulazicns
B Una busta filtro da mg—e di tali n. buste filiro
B Una carfina da mg——a di tali n. cartine
Il Una capsula apribile da mg e ditalin capsuls
Totale mg—
S/Posologia
B Una busta filtrodcapsula apribile_ waltals al giomo da assumansi in decazions
pear via orale

B Una carina/capsula apribile____voltals al giormo da assumersi par inalazions
Motivazions della prescriziona: (par 5. spacialita madicinale corrispondants non in
commencio; per pazianta che non risponda alls terapie con farmadi aulorizzati; per
pazianta che necessita di somministrazione orale/inalatoria).

Indicazioni terapeutiche Ricatta non ripstibils

Timbro e firma dal medico prescrittora

Fabio Firenzuoli
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Fig. 1.1 « Infiorescenza femminile.

CH,

CH,
Fig. 2.1 « Struttura del THC. Fig. 2.2 « Struttura del CBD.

Fabio Firenzuoli



Tab. 5.1 (Seguife) - Medicinali a base di cannabinoidi in commercio

Nomea commeanciobs Incicarioni clinicha Sialo
(principio offivo) o forma

» Shali Undi: non ancora appeowato dala FOA

« Ausnia. Belgio, Ankandiz, IManda, lsanda, falia,
Luesamiburgo, Nonegia, Poesi Bassi Palonia,
Forfogaiio, Reoubbica Ceca, Sovacchia
SvenT complestoments dalla Eurcosan
Mutual Recognifion Procadurs (MRFY; inaffesa
dell'immissicne in commercio per il frattamanto
della spasticitd nela sclercsi mulipla

{indicoziona come sopra)
Badmocan + Disturbi che coirsohgono ka spaosticitd con « Oionda
Cannabis foe dolore (sclercsi muttipla, lesioni del midolio + ftaiio; disponitile soko per preparazioni galenichs

{THC: 18% + cannabidiolo <1%)

spinale)
+ Mousea e vomitc da chemicrodicierapia o
ferapia comibinalia per IHV
+ Dolore cromco (in paricolara newrogenico)
+ Sindrome di Gllles da la Tourstta
+ Trattomento paliotivo dal cancro e dall’ AlDS

miagisiral

Badmbinol vad Badrocan « Oionda

Cannabis s = Ifaiio: disponibile sol per preparazioni galeniche
(THC 11% + cannabidiclo <1%) magishal

Hadid ved Bedrocan Sl o
Cannabis fos « Ifaliz. disponibile solo per praparazioni galeniche
(THC &% + cannabidicio 7.5%) gkt

Forma granuiare

Badica vad Bedrocan » Qiondag

Comnahis s « ffafio: disponibile solo per praparazioni galenichs
(THC + cannatidiolo + torpani) magital

Forma granuiare

Fabio Firenzuoli



Fig. 9.1 « La cassaforte contenente il principio attivo e la documentazione relativa al processo (registro
degli stupefacenti, etichette, avvertenze).

Fig. 9.2 « Cannabis flos 19% per preparazione galenica.

Fabio Firenzuoli



Fig. 9.4 » (a) Bilancia elettronica. Fin dalle prime fasi della
preparazione, il farmacista indossa mascherine, guanti monouso,
copriscarpe, camice monouso e cuffietta. (b) Pesata della sostanza
su bilancia elettronica. (c) Cartina appena riempita del quantitativo
necessario. (d) Il farmacista compone la cartina. (e) Il farmacista

completa la preparazione.

Fabio Firenzuoli



Sostenibilita

COSTO TERAPIA
BEDROCAN/BEDROBINOL/BEDIOL o\ 9(\\!3‘0
PREZZO INDICATIVO PER \=
QUANTITA' | 30 UNITA' 60 UNITA'
25 mg/unita 37,50 € 67,00€
50 mg/unita 63,00 € 118,50 €
100 mg/unita | 114,50 € 221,50 €
200 mg/unita | 217,50 € 427,50 €
500 mg/unita | 526,50 € 1045,00 €

Fabio Firenzuoli



ICFM |

Habidimente Chimice Harmacentico Melelare o -
' 5 Sicurezza e Qualita dal 1853 ... FIRENZE . .
| il

£y : ; ; : =T
d . uno stabilimento Agenzia Industrie Difesa QIIC.

Settembre 2014

Il Ministero della Salute e il Ministero della Difesa
hanno affidato all’ Istituto Chimico Farmaceutico
Militare l'incarico di coltivare e produrre Cannabis a
scopo medicinale.

Obiettivi

1. Garantire mmli’r;‘\ e sicurezza della materia nrlmn

2. Ridurne drastlcamente Il C sto economico

Fabio Firenzuoli



Limitl della preparazione

« Stabilizzazione pa nella droga
« Scarsa idrosolubilita deil pa

« Variabilita della estrazione

« Scarsa biodisponibilita

« Compliance del paziente
 Conservazione della tisana

« Vaporizzazione

e (Nncti aloviat Aal viannri7z7atnr
LUSL CiICVall Ui vapuIiZ4Lailui

[
|\
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Dalla pianta al medicamento ...

Zpecie botanica
Variasbilitda genetica

Parte della pianta

Fattori awmbientali

' ‘ Periodo di raccolta

Conservacsione

fa=e
farmaceutica
differenti
tecniche estrattive

1l

Concimi bigotici

Terreno

www.cerfit.org



» |l lavoro che ci aspetta ...

Monitoraggio clinico (efficacia/ sicurezza)
Controllo della appropriatezza prescrittiva

Ricerca di nuove preparazioni farmaceutiche

= . . r~ Z::L'_:
-__{_{goavefﬁ{“-ﬁ?ﬁ,i e
Ricerca di nuove forme estrattive | =@,
J ‘Hﬁ“a MJ‘&TE—QFFL’;\-':_,"Fﬁ(kﬁl—r Aoy,
e T AT gy TIONE i,
it &y

Fito-sorveglianza oy ===

Centro di controllo istituzionale /

Informazione medica Eee———

Fabio Firenzuoli




Informazione medica

Un convegno Una FAD Un libro

C [ www .cannabiserbamedica.it

HOMEPAGE PROGRAMMA  RAZIONALE  ACCREDITAMENTO EC

-
Cannabis: un'erba
L]
H = E.CM.
daricetta medica e

Evento accreditato per 4
Glovedi 27 Marzo 2014 creditl ECM

) Il corso fad vuol
dell'introduziond
utilizzate per la

Aula Cliniche Chirurgiche - Pad. 8b Careggi - Firenze Ingresso Libero
Ore 9:30 - Apertura dei lavori S (¥ maggiori det
Monica Calamal, Gian Franco Gensini, Antonio Panti www.cerfit.org

Ore 10:00 - “Presentazione del Seminaric®
Fabio Firenzuoli, Emanuela Masini In collaborazione con:

Ore 10:00 - “L'introduzione della Cannabis nel Sistema Salute”

Moderatore: Maria Teresa Mechi Azienda
Relatori: Carla Ghelardini, Tania Re, Alfredo Vannacci, Irene Ruffino Ospedaliero

Universitaria
Ore 12:30 - Discussione Caregai

Ore 13:00 - Buffet J

;\ﬁ 2 | UNIVERSITA
Ore 14:00 - “Preparazione galenica di prodotti a base di cannabis™ sulle = )/ £ | DEGLI STUDI
note di “Ganja Moments", Irene Ruffino ‘;‘%f‘f— FIRENZE

e

Ore 14:30 - “Quadro clinico @ normativo nel Sistema Sanitario Toscano e
Nazionale®

Moderatore: Enrico Mini
Relatori: Stefano Bemardi, Giovanni Casteliini, Luigi Gori, Gian Franco Gensini

"};’\ﬂ Auende FAD disponibile
2 dall'l settembre 2014

CenTRo DI RIFERIMENTO al 3l agosto 2015
0 REGIONALE IN FITOTERAPIA g

Azienda Ospedaliero-Universitaria Careggl | Universith deghi Studi di Firenze

Ore 17:00 - C dei lavori e ECM

Fabio Firenzuoli



Toscana Medica

MODALITA Dl PRESCRIZIONE E DISTRIBLIZONE D SATIVEX

PRESCRITTORI - Medid operant na Centri Cspedalier individuati dalia Regione Toscana {vedas elenco 2 seguire)
- Medid Spegalisti Meurologi operanti al di fuori di 128 Centri

RICETTA Ricetta non rpatibile limitativa (RNRL) da fnncyare wolta per volta, contenente ke generalita e il codice fiscale dell’assistito.
L3 ricetta deve essere registrata sul sito web di Monitoraggio AIFA previa registrazione

CONCEDIBILITA’ A CARICO 55N | - S so presaitto dai medid operanti nal Centri Ospedalier individuati dalla Regione Toscana;

- No se preschtto dai Medic Spadalisti Neurclogi operanti 2l di fuon di t28 Centn

VALIDITA' DELLA RICETTA

20 giorni, esduso quello di redazione dalla rcetta

CLASSIFICAZIONE STUPERACENTE

Tab Il sez. B

POSOLDGIA

A dscrazione del medico, nellambito dello schema posologico contenuto nall"AIC

INDICAZIONI

1. Trattamento per allewiare i sintomi in pazienti adulti affiett da spastidta da moderata a grawve dovuta alla sderos multipla
che non hanno manifestato wna risposta adequata ad aiti medicinali antispastic e che hanno mostrato un miglioramento
dinicamente sgnifiativo da sintomi assodatl alla spasticta nel corso di un penodo di prova iniziale dalla terapia

PRESCRIVIBILITA OFF LABEL

— Non ammessa per prescrizoni dei Centri Ospedalien in quanto | farmad con onen 3 carco del S5N non possono essere
preschtti “ofi-label™;

- Fortemente sconsigliata per le presoizioni dei Medsd Spedalist Meurologi operanti 3l di fuon dei Centn ospedalien con
oneri 3 o dell’ assistito

MODALITA DI EROGAZIONE

— Per le prescrizioni dei Centri Ospedalieri, presso |3 farmada ospedaliera della Asl o del”ADU; §
— Por le prescrizioni dal Media Spedalisti Neurologi, presso le farmadie teritorizl

Fabio Firenzuoli




Toscana Medica

WMIDJDALITA D1 PRESCRIZIONE E DISTRIBUZICNE D) PREPARAZIONI MAGISTRALI
di estera
A BASE DI BEDIOL.BEDROBINOL, BEDICA

(Delbera Giunta Regione Toscana n. 1162 del 23712/2013)

PRESCRITTOR — (Centr Ospedalien anmra da individuare dalle Asl;
— Turtti | medid el amibito Sall’attivita Bbeny professionale
RICETTA Presrizione medica non rpetibile contenente il codice fiscake dd paziente o riferimento numerico o alfanumetios di oolle-

gamenta ai proph dati & archivio.

Il medico dewe ottenere il consenss ool paziente al trattamento madsoo @ nala roatta dewe indicne:
— Proscriziona della sostanza, induso i titoko;

— Forma farmacautica;

— Kumeno delle diosi;

— Posobogia;

— e particodan esigenge che giustificano il Aoorso alla preparazione galenica.

Le ricette sono trasmesse mensilmente dalla farmada alla Asl che le inoltra al Ministero della Salute

CONCEDIBILITA A CARIC 55N

— 5i 5o presaitti dai Centr Cspedalier che saramng individuati dalle Asl;
— WO se presCitt da wutti gli altd medid

VALIDITA 20 giorni, esthuso quello di redamone della dcettz
CLASSIFICAZIONE STUPEFACENTE | Tab |l sez. B

POSOLOGIA A dscrezione del medico

INDICAZICNI 1. Spasticdta secondaria a sdenosi multipla ed altr grani malattio;

2. Dolore oncobogios refrattane a morfing, utilizzabile in assodamome ad altd anakgesid;
3. Dolore cronico i ofgine neurskogica resistente sz ai farmad dal dolone neuropatico che a9l oppizos;
4. Sindrome di Gilles de I3 Tountie

PRESCRIVIBILITA' OFF LABEL

— Kon ammessa per prescrizioni dei Centri Ospedaled in quanto i farmad oon oned 3 carioo del 55N non possono essere

prescrtti “off Ebal”,
— Fortemente sconsigliata per presaizioni di tutti gli altd medid con oneri a3 cnioo dell’ assistito

MODALITA Dl EROGAZIOME

— Per le presoizionl dei Centr Cepedalieri, la struttura esegue la prescrimone, |3 invia alla farmacia ospadalieta, guesta
abestisoe la preparazione 13 imvia alla struttura richéadente che 3 sua volta somministea # farmaco. Mal s siz necessa-

fio proseguire il trattamento oltre |3 dimissione, k3 strutiura attua una dimissione assistita e provwede diretamente alla

oonsegna dei farmad necessan al prosaguimento della terapia;
— Pet le prescrizioni di tutti g altd medid, presso le farmade teritoniz




