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REGIONE TOSCANA
Piano Sanitario Regionale 1996-98

“Le Aziende Sanitarie 
promuovono l’utilizzopromuovono l utilizzo, 
da parte dei medici 
ospedalieri e territorialiospedalieri e territoriali, 
di piante medicinali e 
loro derivati, sottoloro derivati, sotto 
forma anche di 
preparazioni galeniche, p p g ,
ai 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”

Del. Regionale n°1162 del 23.12. 2013
“I di i i d li i ti i l’ tt i d ll

Fabio Firenzuoli
“Indirizzi procedurali e organizzativi per l’attuazione della 
legge regionale   8 maggio 2012 n. 18
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Analisi delle e iden eAnalisi delle evidenze
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Indicazione Terapeutica Dose THC
SNC: spasticità da para/tetraplegia, danno spinale, SLA, Corea di 

Huntington morbo di Parkinson ecc Da 10 mg a 20 mg/dieHuntington, morbo di Parkinson, ecc.
Sclerosi multipla Da 5-10 mg/die fino a 25 mg/die

Malattia di Alzheimer Da 2,5 mg alla sera fino a 5 mg 2 v. al dì
Emicrania, emicrania a grappolo Singola dose da 5 mg durante l’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

Da 10 mg poi aumentareDolore 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, g g

Terapia combinata con oppioidi Da 10 mg a 20 mg/die
BPCO, Asma 3-4 mg 2 volte al dì, prima dei pasti

Malattie infiammatorie intestinali croniche: morbo di Crohn, 
lit l l i it bil t ti d l ti Da 7,5 a 15 mg/diecolite ulcerosa, colon irritabile, enteropatia da glutine , g

Nausea, vomito da chemioterapia
Singola dose da 5-10 o 20 mg 2 ore prima 

del trattamento, ripetuta ogni 3-4 ore
fino ad un massimo di 40 mg/dieo ad u ass o d 0 g/d e

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
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Dolore oncologico
Dolore neuropaticoDolore neuropatico
Spasticità 

Glaucoma
Fibromialgia
Artrite
A b hi lAsma bronchiale
LES
MICI
E i i C f lEmicrania – Cefalea
Anoressia 
Epilessia
Al h iAlzheimer
Nausea e vomito da chemioterapia
Chemioprevenzione 
Incontinenza urinariaIncontinenza urinaria
…
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Attualmente … Attualmente … 

La Cannabis può essere concessa a carico del SSN se prescritta da medici 
operanti in Centri Ospedalieri individuati dalla Regione, erogata presso le 
f i d li d ll ASL/AOU tili bil d t dfarmacie ospedaliere delle ASL/AOU, utilizzabile secondo queste due 
modalità:

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

b) preparazioni galeniche magistrali a base di Cannabis, ora possibile in 
base ai chiarimenti pubblicati sul sito del Ministero della Salute in data 5base 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 9�THC” . 
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Cannabis Cannabis -- preparazioni galenichepreparazioni galeniche
Indicazioni clinicheIndicazioni cliniche

a) spasticità secondaria a sclerosi multipla e altri gravi malattiea) spasticità secondaria a sclerosi multipla e altri gravi malattie

b) dolore oncologico refrattario a morfina, utilizzabile in 
i i d lt i l i iassociazione ad altri analgesici

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

d) sindrome di Gilles de la Tourette.d) sindrome di Gilles de la Tourette.

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

Non deve essere fumata.

L’erogazione da parte delle strutture del Servizio Sanitario Regionale 
delle prestazioni di cui alla legge regionale n. 18/2012 è limitata ai 

pazienti residenti o domiciliati nella Regione Toscana
Fabio Firenzuoli
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Casistica ad oggiCasistica ad oggiCasistica ad oggiCasistica ad oggi
Azienda Ospedaliero Universitaria Careggi, Firenze
Azienda Sanitaria locale 10 FirenzeAzienda Sanitaria locale 10 - Firenze 

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

Strutture coinvolte
• Neurologieg
• Cure palliative e terapia del dolore
• Oncologie

Indicazioni cliniche
• Dolore oncologico resistente
• Dolore neuropatico resistente• Dolore neuropatico resistente

Posologia media 50 – 300 mg di THC/die
In una o più somministrazioni orali

Segnalazioni di sospette reazioni avverse: nessuna
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Ricetta medica non ripetibile Ricetta medica non ripetibile 

previo 

C i f tC i f tConsenso informatoConsenso informato
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S t ibilitàSostenibilità
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Settembre 2014 
Il Ministero della Salute e il Ministero della DifesaIl Ministero della Salute e il Ministero della Difesa 
hanno affidato all’ Istituto Chimico Farmaceutico 
Militare l’incarico di coltivare e produrre Cannabis aMilitare l incarico di coltivare e produrre Cannabis a 
scopo medicinale.

Obiettivi
1 Garantire qualità e sicurezza della materia prima1.  Garantire qualità e sicurezza della materia prima 
2.  Ridurne drasticamente il costo economico
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Limiti della prepara ioneLimiti della prepara ioneLimiti della preparazioneLimiti della preparazione

•• Stabilizzazione Stabilizzazione papa nella droganella droga
•• Scarsa idrosolubilità dei Scarsa idrosolubilità dei papa
•• Variabilità della estrazioneVariabilità della estrazioneVariabilità della estrazioneVariabilità della estrazione
•• Scarsa biodisponibilitàScarsa biodisponibilità

C liC li d l i td l i t•• ComplianceCompliance del pazientedel paziente
•• Conservazione della tisanaConservazione della tisana
•• VaporizzazioneVaporizzazione
•• Costi elevati del vaporizzatoreCosti elevati del vaporizzatore•• Costi elevati del vaporizzatoreCosti elevati del vaporizzatore
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Dalla pianta al medicamento …

www.cerfit.org



 Il la oro che ci aspettaIl la oro che ci aspetta Il lavoro che ci aspetta …Il lavoro che ci aspetta …
M it i li i ( ffi i / i )• Monitoraggio clinico (efficacia / sicurezza)

• Controllo della appropriatezza prescrittiva• Controllo della appropriatezza prescrittiva

• Ricerca di nuove preparazioni farmaceuticheRicerca di nuove preparazioni farmaceutiche

• Ricerca di nuove forme estrattivece ca d uo e o e est att e

• Fito-sorveglianzag

• Centro di controllo istituzionale

• Informazione medica
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I f i diI f i diInformazione medicaInformazione medica

Un convegnoUn convegno Una FADUna FAD Un libroUn libro
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Toscana MedicaToscana MedicaToscana MedicaToscana Medica
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