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1.1 Introduzione

[yESul- 72yiSISYTI- bITi2y14S it 5ILUSYRSYIS ¢ Oltre le fragilitd - & strutturata come un percorso
partecipativo, iniziato nel mese di giugno 2021 e che vedra la conclusione dei lavori con la Plenaria del 27-28
novembre, a Genova.

Attraverso una prima consultazione aperta a tutto il mondo delle dipendenze da sostanze, sono stati
individuati i 7 temi rilevanti e i 122 Esperti di settore rappresentativi di tutte le componenti interessate:
Amministrazioni Centrali, Regioni, Province Autonome, Servizi per le Dipendenze Pubblici e Privati, Societa
Scientifiche e Societa Civile.

| 7 temi dei Tavoli Tecnici:

Didzaliiil- LSy14St YiadiS 1iSuy1-0i0S S LnSaliTi2yn alyaiHis LISyRiSyTiHiS ystil-y'oli2 RSl RILISYRSYAI- RI-
sostanze psicoattive

ETRHOI-ON- RSEfI-TI2YS RiLNSESYTI2YS S LINSEI- Iy 0102 LINS020S RSHS RILISYRSYTS LiI-i22310KS

Evoluzione delle dipendenze e innovazione del sistema dei Ser.D e delle comunita terapeutiche

Potenziamento delle modalita di intervento in ottica preventiva e nell'ottica di riduzione del danno. Analisi di
esperienze nazionali ed europee

Modalita di reinserimento socioriabilitativo e occupazionale come parte del continuum terapeutico
Prodotti di origine vegetale a base di cannabis a uso medico
Ricerca scientifica e f21lY I-Ti2y3 y5tfl-Y 6li2 RSHS RILSYRSYTS

/11F00y2 RS T ¢ 10261 ¢SO0yI01 § 022URIy1-i2 RI- dzy" 94LISHi2 y2'Y iy1-i2 RI£ ayaliz LISU S t260I0KS Di2dl-yitt fihys
Fabiana Dadone.

Tutti i lavori sono svolti online I- S00STi2yS RSt ¢1-022 ¢S0y102 aDIzAlTI- LISy14S! Ylaure alternative e prestazioni
AlyHIHNS S LISyRiSyTIHIS ySifl-Y oili2 RS- RIISYRSYII- RI- &2ail-yTS LEI021-0010S41 24102 1-yaSiy2 RS- /1-41-
ZN02yRIHIHS RIwS0160111 § RSE 619262 ¢30y102 ai2Radil Rl 203lys 65356145 I 5148 R Oly/1-01a 1R 732 Y SRI02é
sp2fli2 LINSaa2 2 {011ty Syli2 ZKiY102 CHIY 108dii02 aufiilig Rl CliSyT5és

| risultati dei lavori saranno al centro delle due giornate di Genova durante le quali i Coordinatori di ciascun
¢lg2t2 ¢S0yI02 KIyy2 f2Ll2NidyAit Rl LNSASYIMIS dzy1- alyiSal RSES Lii2loste emerse, contestualizzate da
Chairman di caratura internazionale e commentate dal pubblico presente in sala.

[S RizS Fi2Uy1-4S Tiy16i RSttl- /72yFSISYTI- Rl DSy201- LIISGSR2y2 Iy2ilS fI- Li2aaioiie R RIS aLITi2 1l-y1-6& Ri
tematiche trasversali discusse in Tavole Rotonde di approfondimento.
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1.2 Elementi chiave

1. Gestione della sicurezza clinica della cannabis ad uso medico

2. Effetti della cannabis ad uso medico: aspetti farmacodinamici e farmacocinetici

3. Prevenzione e trattamento di abuso e dipendenza da farmaci registrati

AAAAAA

5. Produzione, distribuzione e utilizzo della cannabis ad uso medico: criticita e possibili soluzioni
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2.1 Il Coordinatore

Dr.ssa Simona Pichini

Biografia 51 namt & SNSHI2NS RS yilE R CHIY 1-02028310262301- TyIIii01- LINSa&2 it /Syili2
Nazionale Dipendenze e Doping delliladiidzi2 {azL)SM2US Rl {1-yAikl 02y SRS I- w2Y 14 51
1987 al 1990 é stata Borsista e dal 1990 al 1992 Collaboratore Tecnico presso lo stesso
Llhnzli20 bSh &z2005a8100 OWjdzS I-yyA KI- ad2fii2 fl-iindide. Ri wioSN0I-i24S S RIH mppT & tilY 2
Ricercatore. Dal 1998 e Consulente scientifico presso il Departamento de Farmacologia
tHI0 RS fI- wSOSIOI- .12 Y'SRIOI Lyadiczi adyiOl€ Riy$Saial-0lis asri0l dalall
Barcellona, Spagna, presso il Departemento de Farmacologia, Hospital Germans i Trias,
Badalona, Spagna, e presso il Servicio de Pediatria, Hospital Clinic, Barcelona, Spagna.
La Dr.aal- ti0KiyA 8 ly2fliiS Y'Syoli2 RSt /72 YHil-i2 9ii02 RStfiladidziz {dliSu20S R {1-yAit.
dal Luglio 2007.

Esperienze specifiche in Fra le sue principali esperienze, vi € la valutazione quali-quantitativa e la condotta di
relazione al Tavolo Tecnico | studi di stabilitd di infiorescenze di cannabis con contenuto standardizzato di
fitocannabinoidi e farmacocinetica e farmacodinamica della cannabis ad uso medico.
Inoltre, svolge valutazione delle revisioni della letteratura internazionale e metanalisi
adzt0STHOION- RSH dUI-Gi1-Y Syt 02y Olyy1-01d IR ¢&2 Y'SRI020 11- 02yR2(i2 dy? aitRi2
pilota sugli effetti fisiologici e soggettivi di preparazioni galeniche di cannabis ad uso
medico su volontari sani.
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2.2 Gli Esperti

Presidenza del Consiglio dei Ministri
Dipartimento per le Politiche Antidroga

Nome e Cognome

Biografia

Esperienze specifiche

Elsa Basili

(Regione Piemonte)

Dirigente Medico Legale ASL TO5 in rapporto
convenzionale, a tempo pieno, per attivita specialistica
di collaborazione e supporto della Direzione Sanita e
Welfare della Regione Piemonte. Laureata in Medicina
e Chirurgia, con specializzazione in Anatomia
Patologica in Patologia Clinica e Medicina Legale. Ha
frequentato il corso di perfezionamento in
ZIY y1E001 Y SRIO2 153145 LINSaa2 0 yigSualie RS3t
Studi di Torino.

Ha maturato esperienze in ambito
universitario (docente a contratto), nel SSR
e in altri ambiti istituzionali. Da circa 15 anni
collabora con la Regione Piemonte su temi
etico-giuridici, medico legali e tossicologico-
T20Syal lySuSyth fizazkl-odso di sostanze
psicoattive.

Domenico Chionetti
(CNCA)

Presidente della Comunita San Benedetto al Porto che
dal 1970 lavora per accogliere e sostenere le persone
con consumi  problematici di sostanze o
comportamenti d'abuso e per incontrare e studiare il
mondo dei consumatori. [1144200-Ti2ySt 0KS KI-
partecipato ai lavori della Conferenza sulle Droghe di
Genova del 2000, dal 2016 ha sviluppato un progetto
per il recupero della filiera della canapa sostenuto da
Fondazioni e imprese locali che ha permesso di
conoscere a fondo il ciclo produttivo della Cannabis
(con CBD e senza THC) e di incontrare migliaia di
consumatori.

Nel 2018 e 2019 la Comunita & stata ospite
di diverse esperienze in Spagna (Cannabis
Social Club), Portogallo e in Olanda
riferendosi alla documentazione fornita
dal'EMCDDA e dal 2020 la sviluppa un
progetto di autoproduzione di Cannabis
(con THC, CBD) allo scopo di sostenere i
pazienti che rimangono senza la terapia a
causa della scarsita della stessa e delle sue
difficolta di approvvigionamento.

Clzi2 51931Ri2
(FeDerSerD)

Medico Chirurgo Specialista in Medicina Interna,
Ematologia Generale, Allergologia e Immunologia
/6y1010 Ly26iST 8 dy 02YU2yS8yiS RSIFIOR R
Direzione di FeDerSerD e direttore del Ser.D di
Pescara.

Si occupa della cura dei pazienti e inoltre,
conduce indagini epidemiologiche e
audizioni parlamentari.

Renato di Grezia

(AIFA)

iloaltySyiS & 5miadyiS aSRid2 WiSaa2 f1mmoR
Health Technology Assessment 61¢10 RSff13SyTil-
Italiana del Farmaco. In precedenza é stato Ispettore
Senior GCP e si & occupato di valutazione degli studi
Otiyi0n LINSEa2 T2 70K 1azi2TTI-i2yS LY Yiaaizys ly
Commercio (AIC).

Si occupa di ricerca di base riguardante il
nucleo accumbens ed & stato Dirigente
Medico di un Ser.T per due anni.

Fabio Fuolega

(Regione Veneto)

Responsabile dell'Ufficio Dipendenze della Regione del
Veneto. Prima di iniziare questa attivita nel settembre
2020, si & occupato di reportistica in ambito sanitario,
di programmazione economico finanziaria e di
umanizzazione e qualita dei servizi socio sanitari.
Inoltre, ha lavorato presso il Servizio Epidemiologico
Regionale. Ha conseguito la Laurea in Scienze Politiche
con indirizzo politico economico ed un Master in
Economia e Management dei Servizi Sanitari.

Ha fatto parte del Servizio Epidemiologico
Regionale si & occupato di attivita relative al
monitoraggio e al controllo.

‘ . Consiglio Nazionale delle Ricerche
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Fabio Lugoboni
(SITD)

aSRI02 LytSiyrail wSali2yal-oiS RSt ! yiik Rl aSRiO1-
delle Dipendenze Verona. Membro di 4 spedizioni
scientifico-umanitarie in Asia. Professore a contratto
LINSa&2 f} yigSianie. R £SU2y11 R20SyS Ri taIOKI-iNAI- S
docente e responsabile di diversi master. Referee
scientifico della Fondazione del Monte e del Swiss
National Science Foundation. E stato presidente di 18
convegni nazionali, autore di 103 pubblicazioni
indicizzate su PubMed (H-index di 21) e
curatore/autore di 18 libri e/o manuali sulle
dipendenze patologiche e di 2 romanzi.

Si occupa del trattamento di dipendenze da
sostanze (lecite e illecite) e
comportamentali. Inoltre, si occupa delle
seguenti aree di Ricerca: Disturbo da Uso di
Sostanze (DUS) e comorbilita (ADHD, s. alta
impulsivita), dipendenza da nicotina
popolazioni fragili, misuso di metadone,
analgesici oppioidi e benzodiazepine e uso
della realta virtuale nelle dipendenze
patologiche.

David Martinelli

(Comuniltalia)

Medico chirurgo e specializzato in psichiatria presso
I'Universita Cattolica del Sacro Cuore. Psichiatra e
psicoterapeuta presso la Comunita Incontro onlus,
vicepresidente della onlus " tra gioco e realta" attiva,

nel  trattamento delle  nuove  dipendenze
comportamentali.  Precedentemente, impegnato
presso il day hospital di psichiatria e

tossicodipendenze del policlinico Gemelli di Roma, sia
per le dipendenze da sostanze che nell'ambulatorio
per la dipendenza da Internet e per il cyberbullismo.

Impegnato nella cura e nella riabilitazione
dalle dipendenze sia di tipo farmacologico
che psicoterapico (psicoterapia individuale e
di gruppo) presso day hospital, comunita
terapeutiche, ambulatorio e saltuariamente
Ser.D. Docente presso master e corsi di
perfezionamento sul tema presso Universita
Cattolica e L.U.M.S.A.

Antonio Medica

(Stabilimento Chimico
Farmaceutico Militare di
Firenze)

Nato a Firenze nel 1964, si & laureato nel 1989
(110/100 e lode) in Chimica e Tecnologie
Farmaceutiche (CTF). Nel 1991 ha vinto il concorso per
¢SySyiS OKIYi02 THIY10Sdii02 RSH9aSHONI2e E stato
assegnato allo Stabilimento Chimico Farmaceutico
Militare e il 1/1/2015 ne é stato nominato Direttore.
Dal 2001 e anche ispettore AIFA (GMP). Presso lo
SCFM riveste anche il ruolo di Seconda Persona
Qualificata. Nel 2016 e entrato a far parte del GdL
WISV IyEISINGS RSt ati23Sli2  /1yylolag L
27/12/2020 gli & stata conferita fi2y2UR0SYTI- Ri
Commendatore per meriti in ambito COVID.

Direttore dello Stabilimento Chimico
Farmaceutico Militare e coinvolto si
RIfyIT2 ySt hti23Siiz2 /1yin-olah 1Gi-i2
nel 2014. Ha partecipato a numerosi eventi
e conferenze inerenti l'uso della cannabis
per uso medico e le sue caratteristiche.

Roberta Pacifici

(1SS)

Ly ljdzI-hk. RL wiOSWOI-i20S LINSEa2 flaihinlz {aLISm208 Ri
Sanita dal 1987 ha effettuato studi e ricerche sulle
tematiche relative ad uso, abuso e misuso delle
sostanze stupefacenti e psicotrope. In qualita di
Direttore dal 2017 ad oggi del Centro Nazionale
Dipendenze e Doping, ha diretto e coordinato,
relativamente alle tematiche delle dipendenze e del
doping, attivita istituzionali, di ricerca, controllo,
consulenza, formazione e informazione.

Direttore del Centro Nazionale Dipendenze
e Doping e membro del gruppo di lavoro per
folgd2 RSt w2382 tiE2d1- LS f1- Wi2ReTi2yS
nazionale di sostanze e preparazioni di
origine vegetale a base di cannabis (accordo
tra Ministro della salute e Ministro della
difesa).
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Biografia
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Flavio Paoli

(Stabilimento Chimico
Farmaceutico Militare di
Firenze)

Nato a Campi Bisenzio (FI) nel 1964, si laurea nel 1988
(110/100 e lode) in Farmacia. Nel 1991 vince il
concorso per Tenente chimico farmaceutico
RStt9aSN0Ni2 LINSYRSYR2 aSidili2 LIS&a2 2 {/Ca Ri
Firenze. Si laurea in Chimica e Tecnologia
Farmaceutica (110/100 e lode) nel 2002 e nel 2009
viene nominato Persona Qualificata. Nel 2016 entra a
far parte del GdL interministeriale del Progetto
/1yyiola Lt w 132402 name 10385 01diSailTizyS 14
Merito della Sanita Pubblica da parte del Ministro della
salute.

Conoscenza tecnica della produzione di
sostanze attive farmaceutiche anche di
origine vegetale (aspetti regolatori e Good
Manufacturing  Practices relativi  alla
Cannabis) e della normativa relativa alla
gestione delle sostanze farmaceutiche
afferenti al DPR 309/90.

Nicola Pecchioni

(CREA Rovigo)

Specializzato in Biotecnologie Vegetali e laureato in
Scienze Agrarie. E Direttore del Centro di ricerca
cerealicoltura e colture industriali del CREA e docente
LISaa2 f ! yigSuaiit Ri a2RSy1- S wS33i2 9YIfil- Ly2tiiS:
riveste il ruolo di valutatore di progetti nazionali e
internazionali, di prodotti della ricerca, VQR 2011-
2014, ed e membro della commissione esperti del PNR
2021-27. Infine, ha un ruolo attivo nella supervisione
dei progetti europei nazionali e regionali del suo
Centro. Genetista e plant breeder. ORCID :0003-1704-
2541, indice H 31; 207 pubbl. tot; cit tot 3503 (Scopus
09-21).

Rispetto a Cannabis sativa e piante agrarie
possiede competenze in ambito di genetica
e genomica, di miglioramento genetico, di
tecniche di coltivazione e propagazione, di
fisiologia della pianta, di crop physiology, di
IRIiil'YSyl2 IHfll-'Yoiente e di tenore in
fitochimici. Rispetto alla cannabis ad uso
Y SRI02 8§ NISTSISYIS /w9t LISH f1-0021R2 02y
filalidaiz Y 10S0i02 aufiilise

Marco Perduca

(Associazione Luca

Per |'Associazione Luca Coscioni coordina Science for
Democracy, Legalizziamo! e Agenda Podcast. Senatore

Fin dagli anni in Senato (2008 / 2013) sono
stato attivo relativamente alla promozione

Coscioni) radicale dal _2008_ al 2(_)13, per 20 anni ha dell‘gccesso di cannabinoidi t_erapeutici,
rappresentato il Partito Radicale all'ONU a New York, | continuando con la preparazione della
Ginevra e Vienna. Collabora con studi legali inglesi e | proposta di legge d'iniziativa popolare
fondazioni americane su questioni relative ai diritti | Legalizziamo! nel 2016, curando
umani in Italia. pubblicazioni e intervenendo nella stampa
nazionale.
Paolo Poli Attualmente libero professionista Medico Chirurgo | Primo prescrittore di cannabis medica in
(SIRCA) specializzato in anestesiologia e rianimazione e | Italia (dal 2012) ha trattato oltre 5000

medicina legale e delle assicurazioni e Presidente
S.L.R.C.A (Societa Italia ricerca cannabis). Inoltre, & un
ex primario dell'unita operativa complessa di terapia
del dolore dell'azienda ospedaliera universitaria
Pisana.

pazienti con questa terapia. Attualmente
possiede un database con circa 3000
pazienti.

Rocco Signorile

(Ministero della Salute)

Laureato in chimica e tecnologia farmaceutiche
10} yigSuaiie. RS dczRl Rh CHISYTS! RIE Hnno 802635
fly0HI02 R 5M3SyES OKIY102 LnSaaz - SMSTiRyS
Generale Dispositivi Medici e Servizio Farmaceutico
del Ministero della Salute e coordina le attivita di
relazione con  organismi  istituzionali  per
o321y Syli2 - RSHS  yRUYHIES  yITi2yli
comunitarie ed internazionali in tema di precursori di
droghe. Ha inoltre partecipato come relatore a svariati
corsi universitari, convegni e seminari.

Il Dr. Signorile si occupa del coordinamento
RSt TzyTi2yl-Y Syli2 RSt2I31yRAY 2 Alil4S
per la Cannabis ed ¢ stato un componente
del gruppo di lavoro per la realizzazione del
progetto pilota per la produzione nazionale
di sostanze e preparazioni vegetali a base di
Cannabis.
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Tobia Zampieri
(ANPCI)

Presidente di ANPCI - Associazione Nazionale Pazienti
Cannabis Italia, giovane imprenditore veneto con alle
spalle un'esperienza nel settore medico maturata
prima come assistente personale del professore e
primario Carlo Foresta e successivamente con
I'amministrazione triennale della Fondazione Foresta
Onlus, clinica incentrata nella prevenzione
andrologica, nella creazione e sviluppo di screening
medici e di eventi informativi. Successivamente vanta
I'avvio di molte start up di successo.

Competenze nella creazione di una filiera
certificata in block-chain, nella conoscenza
della normativa italiana e di punti a favore e
criticita di essa. Inoltre rappresento la voce
di medici, pazienti e farmacisti avendo un
feedback reale su quelle che sono i reali
bisogni e necessita.

Pier Luigi Davolio
(SIRCA)

Laureato in Farmacia, con corsi di perfezionamento in
Fitoterapia e preparazioni galeniche fitoterapiche, dal
2014 ¢ Vicepresidente di SIRCA, societa scientifica
riconosciuta dal Ministero della Salute. E socio
fondatore e R&D di una societad a meta con spin-off
RSt yidSuaiit Rl CWSYIST § RI una societa di
produzione e distribuzione di cosmetici funzionali e
integratori salutistici. E inoltre titolare di una farmacia

a Firenze.

Da anni si dedica allo sviluppo della galenica
in farmacia e le sue competenze lo hanno
fatto conoscere come esperto di
LNSLIMIFTI2YE Y 13016 Fly” RIyATi2 RS-
commercializzazione della cannabis a uso
medico (CM). Dal 2015 ha partecipato come
relatore a quasi tutti gli eventi di SIRCA per
medici e farmacisti, e a diversi studi clinici
sulla CM.

2.3 | Facilitatori

Nome e Cognome

Biografia

Luca Caterino

(Federsanita - Toscana)

wiOSIO1-21S 320118 SR SaLISNi2 yStil-Y 6ii2 RSt Gl-tzil-Ti2yS Rl LI2AIH0KS Liizoatiok St &l
€ occupato di temi legati alla disabilita, alla condizione abitativa, alla violenza di
genere e alla programmazione socio-sanitaria. Per Federsanita ANCI Toscana e
refelSyiS LSH fihaadigl-iiz {20045 wSi2y14S RS- ¢2a01y1- S LSI 1 LN20SE3)
partecipativi in ambito socio-sanitario.

Paolo Martinez
(FUTOUR)

C2yRIM2US RSfl- 520050k Cazlizdnll flaiSI-i2 1y DS S {2012(23)- I4f1Oxford
Polytechnic e facilitatore certificato IAF lavora da oltre 20 anni nella creativita e
LHIGSOLIITI2YS IFLLIBOI-ES 14 Y 1-y1-3S Y Syl RSty y2a1-Ti2ySt (l-41SINY Syfiz iS0y2t23102
S aditazLLI2 (SIMG2MI-EST ty LiHBI- S 1-0Sa0SHRE LISH 02yii2 Ri 06Syiil Ldzo6H0k S Land1-ie
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: &lili2 R20SyS LNSaa2 @12 yidSuaiie €200SO0yI01- RSHS alioKS S 8 yigSiaiie Rl {1Sy1- ly”
. 2Y Y I i2yS S ti2aSii1Tiz2yS &200-457 § all-i2 02yadtSylS LIS tlb RS 1 yidSualit
(Federsanita - Toscana) di Firenze; Project manager e consulente per le Regioni Toscana e Umbria su progetti
LISy tyOtdzaiz2yS a20114ST fI- Rial-oltiie S fI- yRy Izi2atOISyTIT w2 20208 {20045 §
/22IRy1Hi20S R %2y1- LISI S %2yS {20014 RS YOIIT LSH 1yOh ¢2501y1- § alili2
responsabile del Progetto Regionale Botteghe della Salute. Attualmente é
capoprogetto AT PON Inclusione per PricewaterhouseCoopers e per Federsanita si
2006211 RSEES 1ilidde. 1531408 1HaSI- RStYISINITIZYS d20i2al1-yilHilo

Mauro Soli
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3.1 1l Metodo

[120)Siillvo primario della VI Conferenza Nazionale sui problemi connessi con la diffusione delle sostanze
aldzLISTI-0Syn S Liai02iN2LISI 02Y'S LiS@iai2 RIEHGe M 02YY'I- mp RSt ¢Sdli2 1yi02 &3t {ldLISTI-0Syl 650tows
ondkmphnil § ljazSt2 Ri alyRIGIREINGS SaSyldzI- 02MSTioni alla legislazione antidroga dettate dall'esperienza
Lo 'y aS02yR2 201Siilig2 02yaiadsS ySt N1-00236SS input utili alla formulazione del nuovo Piano di
Azione Nazionale (PAN) sulle Droghe. Per la progettazione e implementazione del processo di preparazione
della Conferenza, il Dipartimento per le Politiche Antidroga si & avvalso del supporto tecnico-scientifico
RSl Adini2 Ri Clai2t2301- /601 RSt /2yalti2 bI-Ti2y14S RSHS widSIOKS)

Al fine di raggiungere lo scopo prefissato é stato ideato un processo partecipativo che, a partire dalla normativa
IHildz1-£Y SyiS @13Syas ly” Y IS 1idn-aSiaz fyRIGRGITIZ2YS Ri Ldzyfl RY T2UTIL OWii0Hie. S f1- 20y dfl-Ti2yS Ri
possibili soluzioni espresse da tutti gli attori coinvolti, possa fornire ai policy maker una base di conoscenza su
cui costruire le eventuali proposte di revisione legislativa e di programmazione.

Figura 1. Il processo di costruzione della Conferenza

FASE PREPARATORIA CONFERENZA
Settembre 2021 Ottobre - Novembre 2021

INCONTRI BILATERAL!
CON 1 COORDINATORI

7 TAVOLI TECNICI
iNFOUT

Prima dell'avvio delle Riunionl

preparatorie 14 novem
Dal 31 agosto al § settembre Dol 4 ottobre ol 3 bre

DEERIEFING MINISTRO

ARRUOLANMENTO ESPERTI
E CONEULTAZIONE ONLINE
U SOTTOTEMI

entro Il ¥ novembre con
Coordinator] Tavell,
Gabinetio o DPA

2 GIORNATE IN
PRESENZA
{circa 400 pp.)

7 RIUNIONI
PREPARATQORIE

Gengva
27 — 28 Novemnbre

Dopo gll Incontd Bliaterall
Dal 16 al 28 gettambre

Sia la fase preparatoria sia quella operativa della Conferenza adottano un approccio basato sul metodo
apprezzativo (appreciative inquiryit ZN-40dzy” 9aLISUGRT ly” @hall- RSHI-GE2 RSl widzyl2yS iSLIMI-G2UM- KI-
LIi2R2ii2 S O2yRidiaz dy1- oiSES o231 fyRIOITI2yS RSHS 02V LISISYTS Iy uStH-Ti2yS 1l- ALSOWIOI- iSY 1-0l- S
un documento condiviso su criticita e possibili soluzioni per ciascun elemento chiave. La condivisione dei
materiali avviene in modalita online tramite la piattaforma Basecamp.

Tutto il percorso si avvale della presenza di esperti facilitatori che aiutano a raggiungere obiettivi condivisi per
ogni fase della Conferenza, dando struttura al dialogo tra i partecipanti attraverso metodi, tecniche e strumenti
di facilitazione digitale (GroupMap) per agevolare la raccolta di proposte e la definizione di priorita.

! hiips://en.wikipedia.org/wiki/Appreciative_inquiry
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3.2 Le principali fasi di sviluppo del processo

Fase preparatoria

La raccolta dei contenuti

Riunione Preliminare

La condivisione dei contenuti e del metodo di lavoro

Tavolo Techico

Le relazioni degli Esperti

Conferenza Nazionale

Prodotti di origine vegetale a base di cannabis a uso medico. La relazione
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4.1 1 contributi preliminari

Nelle fasi preliminari alla Riunione Preparatoria gli Esperti sono stati invitati a esprimere e condividere con gli
altri partecipanti criticita e possibili soluzioni in relazione a ciascun elemento chiave trattato dal Tavolo. Questo
processo ha garantito un approccio partecipativo e trasparente sulle priorita evidenziabili da tutti gli attori
coinvolti e da ciascun punto di vista.

[l materiale raccolto costituisce il punto di partenza dei lavori del tavolo, dove tutti i commenti e i differenti
punti di vista divengono il valore aggiunto del processo collettivo e partecipato di individuazione delle priorita
e costruzione delle proposte operative.

Ciascun contributo, messo a disposizione degli altri Esperti, € quindi confluito nel lavoro del Coordinatore che
lo ha utilizzato per fare una sintesi inclusiva di tutte le posizioni emerse.

4.2 Le criticita

[05tSy02 RSHES Oudionie. NI-0colte & mostrato di seguito per ciascun elemento chiave.

1) Gestione della sicurezza clinica della cannabis ad uso medico

Allargare la visuale anche all'abuso/tolleranza da analgesici oppioidi considerando la loro rapida diffusione in occidente

Mancanza di strutture statali non solo in grado di dare una corretta standardizzazione GMP alla produzione di Cannabis
Terapeutica, ma soprattutto in grado di trasformare la materia prima in veri e propri farmaci somministrabili con metodi
d'uso piu idonei del "fumare" quali olii 0 pastiglie, in modo da garantire al paziente una continuita terapeutica ed uno
standard di produzione e di quantita di principi attivi all'interno di ogni singola dose

Aumento dei fondi e delle risorse in favore della ricerca scientifica al fine di indagare potenziali problematiche sconosciute
S Rl Y13i20IHS flapplicazione terapeutica

Prescrizione della cannabis a uso medico ai pazienti minorenni
Scarsa formazione dei medici prescrittori

Complessita dei dosaggi
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Carenza di letteratura scientifica rglativamente alle esperignze di uso terapeutico della cannabis con conseguente scarsa
L2agolie. Rl 02ymi2yii2 S Ri @1-izil-Ti2yS MaLIS(i2 1S lyRIOITi2yr S I-361 STrSiill RSffdzaz RS- a2a01yT1- iy 1-Y'6li2 Y SRi02

| medici prescrittori di cannabis a uso medico devono essere consapevoli e trasmettere al paziente tutte le informazioni
circa i rischi associati al consumo cronico di cannabis

Definizione delle specifiche dei prodotti oggetto di prescrizione in riferimento soprattutto alla presenza di contaminanti

Definizione delle modalita di coltivazione delle varieta di Cannabis ai fini della standardizzazione dei prodotti

Carenza di evidenze che incide su una pratica basata pit su incertezze piuttosto su una evidence based medicine

Scarsa formazione dei medici prescrittori e dei farmacisti

Poca formazione tecnico-scientifica e inesistente informazione pubblica in merito

‘ . Consiglio Nazionale delle Ricerche 25

IFC - Istituto di Fisiologia Clinica



VI CONFERENZA NAZIONALE
SULLE DIPENDENZE

Presidenza del Consiglio dei Ministri

Oftre !E’ ffag!hta Dipartimento per le Politiche Antidroga

Prodotti di origine vegetale a base di cannabis a uso medico

| 2) Effetti della cannabis ad uso medico: aspetti farmacodinamici e farmacocinetici

Somministrazione e scelta dei dosaggi

Effetti collaterali

Effetti connessi al fitocomplesso e alla sostituzione della tipologia di cannabis durante la terapia

Eccessivo uso di cannabis ad elevato uso di THC

Differenze di risposta dovute alla mancata standardizzazione delle preparazioni

Limitata conoscenza e carenza di studi clinici

[1- (StlSul-Gzi- LizoofiOHiI1- & il &l i2y1-6 8 RIGIHI- Sk2 02 dy1jtzS aohl-yOnl-Gl- &z LIS yS31-iidh OmoI- Y LiS32 RS
cannabinoidi
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| 3) Prevenzione e trattamento di abuso e dipendenza da farmaci registrati

Abuso e misuso frequente di alcune classi di analgesici oppioidi (es. ossicodone) sia nel trattamento del dolore cronico,
sia come euforizzanti

Impiego frequente di alcune classi di fentanili nella terapia del dolore cronico benigno
Abuso di alcune classi di Benzodiazepine (BZD)

Scarsa ricettivita da parte di AIFA rispetto alle ripetute segnalazioni e ai dati scientifici pubblicati, in particolare riguardo
al Lormetazepam solubile

Il lockdown ha comportato un aumento dei consumi di analgesici oppioidi in tutta la popolazione

Aumento costante nel corso degli anni (segnalato anche dal Ministero della Salute nel 2014) del consumo di analgesici
oppioidi in Italia in particolare nella popolazione con eta media trai25ei26 anni

Impossibilita di seguire con continuita il paziente monitorando I'uso di farmaci potenzialmente causa di dipendenza

Difficoltd a riconoscere i primi segnali di insorgenza di dipendenza da farmaci

Mancanza di risorse economiche e provvedimenti istituzionali per prevenir$ fil-odz2 S fI- RILISYRSYTI- Ri IjdzSaih TIHIY 1-04

Mancanza di risorse economiche e di un adeguamento disciplinare per permettere ai Ser.D di adempiere agli interventi
di trattamento in riferimento ai bisogni espressi e a quelli attualmente inespressi nel territorio di riferimento. | LEA sul
punto non hanno potuto mettere a disposizione risorse minimamente necessarie

Le Regioni costituiscono percorsi troppo diversi e non riescono a coordinarsi in maniera efficace

/1 &2y2 LISy OKS 1-odaly? yStiiza2 Rl 0yy1-0is in quanto in base ai nostri studi (in pubblicazione) abbiamo verificato
che questi pazienti sono geneticamente bassi responder, e quindi necessitano di dosaggi maggiori/superiori alla norma

Poca chiarezza sul tipo di sostanze spesso confuse con quelle non registrate
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no 1LILIOITI2YS S OwiliGide. RSttza2 YSRIO2 RSHI- 01-yyI-0ia ly I-Y olii2 y2NY I-ii62 S NS32el-i2un

Mancanza di una normativa chiara da applicare in merito alla patente di guida nei casi di terapia con cannabis ad uso
medico e conseguenze minor tutela rispetto ai casi di terapia basata su oppioidi o benzodiazepinici

bS0Saalit Ri iy @laiSY I- 0KS 02yaSyll- I4ES T20TS RStH2URIYS Ri 02yi(tIS 0STSiiig2 all-i2 Ri a1iiS RSEI- LISIE2y1- Razil-yiS
la guida e che fornisca tranquillita al paziente in riferimento a queste specifico contesto

La terapia a base di cannabis ad uso medico viene considerata una terapia sostitutiva, presupponendo dunque che il
paziente abbia gia provato cure alternative
9005442 R 6dzi2O01-TAI- 13dzHIR1-yES fdza2 Y SRI02 RSHEI- Ol-yyabis

Classificazione incerta dei principi attivi che non permette di chiarire né quali prodotti possano essere considerati farmaci,
né per quali patologie essi possano essere indicati

Scarsa confrontabilita degli studi che rappresentano un supporto di analisi propedeutico alla redazione di atti normativi
e regolamentari

Interpretazioni delle disposizioni ministeriali da parte delle diverse politiche regionali con traduzione dei criteri applicativi
in modo pit 0 meno parziale ed eterogeneo (indicazioni, monitoraggio, ecc.)

Difficolta nelle spedizioni da parte dei farmacisti
Eccessive diffidenze tra Regioni in termini di condizioni e/o patologie per cui i prodotti possono essere prescritti

Assenza di un protocollo nazionale per le ricette e/0 manuale per la loro preparazione

Eccessiva rigidita normativa in merito a produzione nazionale e impostazione di prodotti
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| 5) Produzione, distribuzione e utilizzo della cannabis ad uso medico: criticita e possibili soluzioni

Produzione:

- Insufficiente produzione del prodotto

- Bassa media qualita

- Statalizzata solo in minima parte

Distribuzione:

- Assenza di uniformita sia nei prezzi che nella fornitura a livello regionale
- Difficolta nel trovare farmacie che forniscano il prodotto
- Alto costo del farmaco

Utilizzo:

- Incertezza sul tema circa la licenza di guida

- Incertezza sul tema circa il possesso del prodotto

- Mancanza di metodi di somministrazione standardizzati (pastiglie/olii con estratto a solvente)

Insufficiente produzione nazionale e scarsa importazione

Mancanza di consapevolezza circa il fatto che la coltivazione della cannabis per uso medico non pud seguire le
metodologie impiegate per la canapa da fibra. Infatti, la standardizzazione dei raccolti puo avvenire solo se si applicano
specifiche tecnologie

Garanzia della sicurezza ed efficacia dei preparati che vengono utilizzati dai pazienti

Produzione insufficiente
Rete di distribuzione inadeguata

Scarsa prescrizione dovuta a un certo pregiudizio da parte dei medici

Le attuali incertezze incidono su varie questioni rilevanti sul piano deontologico e sui profili di responsabilita, ad iniziare
RI€ 02yaSyakRIaaSyaz yr20Y 12 1l (S T2 1-a0Shi2 Ri lyaSuSaas WddziR1- €5 WOI-RaS €53IS IHfkzaz Rl 01yy1-ola
terapeutica rispetto alla possibile compromissione prestazionale in situazioni che rilevano sulla tutela del singolo e di terzi
G3dIRI- R @SI02601 Y I-yai2yA I- a0KI21 Li2lii2 RAMIY A

La principale criticita sta nel misuso e nella diversione dei cannabinoidi prescritti per uso medico

Ruoli dei diversi attori

Approvvigionamento
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[OhtlyRI- y2y IHIYGE0S DY L2k Ti2yS RSES ljdzI-yiiit yS0Saalins
Il Canada non rispetta i parametri accettati dal Ministero della Salute

Il chimico farmaceutico di Firenze ha una produzione insufficiente e saltuaria

Il monopolio di produzione e distribuzione dei cannabinoidi crea problemi di approvvigionamento quantitativo e
qualitativo e enormi ritardi distributivi. Lo stesso, per quanto riguarda i meccanismi di importazione e gare di appalto

4.3 Le possibili soluzioni

[1StSy02 RSIES Li2aaionth afili2yh 1S Oudionie. SHIRSyTNI-IS & Y-2alil-i2 Rl &S3dzili2 LISV Onl-a0dzy” SIS Y Syfi2 OKA-GS)

1) Gestione della sicurezza clinica della cannabis ad uso medico

Creazioni di reti tra Universita, medici di medicina generale, servizi di psichiatria, terapie del dolore e Ser.D. Le conoscenze
&t (SY'1- a2y 1ildzI-€Y SyiS a01aS ty"Y 26l Ri 1jazSaih aSad2umoe Ly 1jozSale200101-1 L2i0S00S SaaSNS ST0I0S inspirarsi al modello
americano

Creazione di stabilimenti di grado GMP che producano e trasformino il prodotto per lo Stato italiano al fine di aumentarne
il valore sia in termini economici, sia in termini di Benessere Pubblico. Questo, consentirebbe a tutti gli attuali pazienti la
certezza di una cura sicura, controllata e continuativa e fornirebbe una meno invalidante e valida alternativa alla
prescrizione degli oppioidi ai pazienti. Inoltre, questo creerebbe nuovi posti di lavoro e nuova materia prima grazie alla
quale si potrebbe creare valore reale e combattere la diffusione del consumo di oppioidi e benzodiazepinici

Prevedere corsi di formazione e collaborazioni con farmacisti
Aumentare la diffusione di studi di provato valore scientifico evitando approcci ideologici
Favorire i corsi di formazione per il personale sanitario

Completamento delle monografie della Farmacopea Europea.

Applicazione delle Good Agricoltural and Collection Practices

Migliorare le conoscenze

Disporre di registri per la raccolta di informazioni anche rispetto ai profili di efficacia e sicurezza
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Corsi adeguati di formazione
/USITi2yS Ri dzy1- WSS y1-Ti2y14S LISH fityRIGIRGI-Ti2yS RSHY SRION S RSHFIHIY -0 200 I-1

Il Ministero della Salute deve definire un protocollo nazionale chiaro e corroborato da consolidata letteratura scientifica
relativamente alla preparazione di ricette; inoltre, fare formazione tra gli operatori e informazione pubblica in merito
I61-005442 11 01-y3/1-0ly2IR1 dSHI-LISdzii0M ¥yOKS 02y dLidzoH0N
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| 2) Effetti della cannabis ad uso medico: aspetti farmacodinamici e farmacocinetici

Una maggiore conoscenza delle due discipline al fine di migliorare la scelta e il tipo di somministrazione

Formazione del personale sanitario

Indirizzamento delle prescrizioni verso una cannabis a minor contenuto di THC (ove ammissibile)

Incaricare delle preparazioni lo Stabilimento Farmaceutico Militare

Corsi di formazioni, gruppi di studio e ricerca

Occorre una conferenza nazionale sulla cannabis che convochi i maggiori esperti nazionali in dialogo con le piu recenti
ricerche e trial in corso in giro per il mondo
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| 3) Prevenzione e trattamento di abuso e dipendenza da farmaci registrati

Diffondere comunicazioni e informazioni adeguate a farmacie, medici di medicina generale e popolazione

Aumentare le capacita dei Ser.D e dei servizi di psichiatria nel trattamento dell'abuso di benzodiazepine e/o di pain killer,
l- LIS 1jdz1-yi2 02y0SNyS fil-odza2 LINY M2 &ll- 02Y'S 02yadtSyTl- per i centri terapia del dolore

LyRIFIHIS 02y 02ailyT1- it 1Sy2YSy2! HilhltY SyliS Y2ti2 inl-a0iil-izr 1-:05yR2 (Sa2i2 RSSaISNSyza americana per
prevenire scenari simili. L'azione di formazione su sostanze potenzialmente molto addittive non puo essere delegata solo
alle case farmaceutiche

Utilizzo maggiore di cannabinoidi considerando la loro efficacia terapeutica nel trattamento di patologie autoimmuni,
neurologiche, psicologiche e di trattamento del dolore cronico ed infammatorio. Inoltre, dato che i cannabinoidi
inducono un'inferiore assuefazione sia fisica che psicologica, questo porterebbe inoltre a un grande risparmio per la salute
pubblica in termine di prevenzione dell'abuso di farmaci

al3t20S feitTT2 RS0 adidzy Sy StSii2yion 0kS LSHY Siilly2 R GiagI-aTTIS tyGSul- &l2iml- Ofyiol- RSE LIFIISYES § 5
precedenti prescrizioni di sanitari diversi, al fine di poter monitorare con continuita I'uso di farmaci potenzialmente causa
di dipendenza

Fornire conoscenze di base che consentano anche ai medici non specializzati in questo campo di riconoscere i segnali
precoci di una possibile dipendenza

Riaggiornare la 309/90 e seg. alla luce delle nuove evidenze scientifiche e della maturita e competenze raggiunte dal
sistema di intervento

Stanziare i finanziamenti adeguati che dovrebbero essere almeno nella misura sufficiente per assumere altri 8.000
operatori

Coordinare gli interventi delle RS3i2yh I UMIGNS RI- dzydl-y1-681 RSH RIyyA LI2R2(l RI- 1082 Y IyOIi2 S LfdiRSOSyyI4S
coordinamento

Non continuare a ragionare per compartimenti: per esempio pensando ai cannabinoidi e basta

Test genetici e studi mirati che possano individuare la futura risposta al trattamento con cannabis

Ampia e diffusa formazione che, in tempi semplici, chiarisca i rischi e danni e comunichi le soluzioni esistenti oltre che
quelle che occorre creare
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| nd 1LLB0ITI2YS S OMdoNie. RS2 Y SRi02 RSfta cannabis in ambito normativo e regolatorio

NSHIS dzy” Y 2RStt2 R Y 2yMi201-33121 d:ttl- 61-4S RSHISaSY L2 RSHI- Z1-y7IHR ty3tSaST diiiS I iN-00M-Y Syfi2 RS- FiSHI- RSt
pazienti dalla produzione, alla vendita e al consumo, e utile a fornire servizi di tutela e supporto in forma istituzionalizzata
e scientifica

Sempilificare le procedure
Definire chiaramente quali principi attivi possano essere considerati farmaci sulla base delle evidenze scientifiche

Aumentare la disponibilita di evidenze scientifiche non viziate da pregiudizi

Migliorare le vigenti disposizioni, prevedere registri per la raccolta di informazioni (indicazioni, monitoraggio, profili di
efficacia, eventi avversi, ecc.)

Facilitare e ampliare la fornitura di tutti i tipi di cannabis che il Ministero ci ha messo a disposizione

A 15 anni dalla loro entrata in vigore, le norme sulla cannabis terapeutica devono essere aggiornate e portate a sistema
sulla base delle lezioni apprese negli anni e delle buone pratiche in atto in alcune realta territoriali

Occorre definire un protocollo nazionale per la preparazione delle ricette e consentire la rimborsabilita delle licenze di
produzione e importazione dei prodotti ampliando il catalogo di quanto producibile e di quanto prescrivibile (nel rispetto
delle norme vigenti relativamente alla qualita) per andare incontro a una crescente gamma di esigenze terapeutiche
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| 5) Produzione, distribuzione e utilizzo della cannabis ad uso medico: criticita e possibili soluzioni

Creare stabilimenti a filiera verticale sul modello canadese, con licenza nazionale: si tratta di grossi centri di produzione,
trasformazione, lavorazione e ricerca verticalmente integrati per produrre farmaci e fare ricerca. Questo creerebbe
ricchezza, posti di lavori e risolverebbe un problema sia sanitario (abuso di oppioidi in crescita), che sociale (svuotamento
delle carceri)

Apertura alla produzione privata italiana, sotto controllo diretto del Ministero della Salute e dell'AIFA

Affidamento della coltivazione solo a soggetti che possiedono la tecnologia adatta

Mantenimento del controllo (normativo, regolatorio e di qualita) istituzionale sui lotti prodotti

Creare una campagna informativa atta ad infondere la consapevolezza che solo un prodotto gestito interamente dalla
filiera farmaceutica (officina farmaceutica, farmacia) puo garantire la sicurezza e I'efficacia

Ridurre i vincoli normativi e burocratici
Aumentare il numero di farmacie in cui sia possibile acquistare la cannabis ad uso medico

Migliorare la formazione dei medici in materia

[HiE0261-Ti2yS RSE(SY - § 5 Li2aaiontl a2tizli2yh Li2dll-yy2 LIG 2LLi2dy1-Y Syt $aaSiS 23352 Ri dry &00588102 02yRi2yii2
con gli altri partecipanti

Il contrasto alla diversificazione al misuso dei farmaci che generano dipendenza vede ad oggi in Italia risultati modesti e
insoddisfacenti. Questo tema deve essere affrontato specificatamente con analisi e decisioni conseguenti da parte di
scienziati, professionisti e con il contributo leale dei decisori politici che evitino le strumentalizzazioni a cui siamo abituati

Definire gli attori che possono avere un ruolo. Quindi, definire i ruoli dei diversi attori, in funzione di mission, competenze,
possibilita infrastrutturali e di personale

(legate a tema 1) identificazione delle tipologie di farmaci richieste e dei contenuti di principi attivi

Pianificazione dei fabbisogni con respiro almeno annuale in funzione delle tipologie di farmaci richieste, pianificazione
della produzione in funzione dei ruoli assegnati ai diversi attori

Nel medio periodo, ottenere nuove varieta di cannabis a maggior contenuto di principi attivi

Ampliare la produzione ai privati sempre sotto il controllo del Ministero

1 wp lyyA RIESYGNMI- ly @13208 RS- Lizaaloniit. R LISZ0MASHS O1-yy1-oty2IRh dSHI-ISHIO0N S I 481 RIt0I-0012 RSEI- LIN2RdTIRYS
nazionale occorre una valutazione a tutto tondo di quanto ha funzionato e quanto invece continua a creare ostacoli a
garantire il fabbisogno nazionale. Occorre avviare produzione in partnership pubblico/pubblico o pubblico/privato fino a
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e composti prodotti secondo i piu alti standard nazionale e internazionali in materia
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5.1 1l contesto dei lavori

Date le peculiarita riguardanti le tematiche relative alla cannabis ad uso medico, nonché il fatto che questo
prodotto ha riscontrato molto pit successo di quanto non fosse stato studiato attraverso studi clinici su
efficacia e sicurezza, il tema del Tavolo di lavoro e di particolare interesse e richiede di essere trattato sotto
diversi aspetti e da parte di una pluralita di attori coinvolti a vario titolo.

In particolare, visto il crescente interesse, non solo a livello nazionale ma europeo, dato anche dal fatto che
un numero crescente di Paesi sta sviluppando o ha approvato politiche e pratiche in questa area, le questioni
I3dzHIRI-yE S SAIRSYTS a0ISyUIFIOKS RidLI2yI0M adzttiizd2 Y SRIO2 Ri O1yy1-01d S Olyy1-oly2IRE tI- RIFFSISYTI- {il-
preparazioni e prodotti a base di cannabis e la loro regolamentazione, noy0KS fi2i31-ViTTI-Ti2yS Ri LIi2RuTi2yS
S RiaiinodTi2yS Ri ljazl-yGid1-iigh A0Sy I 22RRIGFHIS fI- R2Y IyRIT S €S lyRIOITI2yA S fyF20Y 1-Ti2yS Ii3dzHIR -yl
il loro utilizzo, sono di spiccato interesse.

Dalla sintesi dei contributi degli Esperti relativi alle criticita individuate per ciascun argomento chiave del
Tavolo é stato possibile delineare tre macro-temi principali: sicurezza clinica; aspetti normativi e regolatori;
produzione, distribuzione e utilizzo.

5.2 Le criticita rilevate

Il brainstorming ha pellY'S&a2 Ri IRSYUTIOMIS 10dzyS OMdonit. MiSyazisS Lm20aHinS &t iSY'I- atii2R20dh Rh 2013yS
@SaSiIS 1- 61-4S Ri Olyy1-014 |- 122 Y'SRI02€0 Lf adzfiil-i2 RSE LNY'2 W2 Ri brainstorming & rappresentato nella
Tabella 1.

Tabella 1. Lista delle criticita emerse

Produzione di Stato che non avviene sulla base di commesse acquisite dalle Regioni che possono acquistare su canali diversi, indicando
&dzftS WOKISadS 14yOKS dbrand aLISOMOE

Attivazione formazione personale sanitario pubblico

Applicazione diversificata nelle varie regioni delle disposizioni ministeriali

Scarsissima partecipazione alla FAD realizzata per uso medico cannabis da ISS e Ministero

Mancanza di standardizzazione dei farmaci a base di CM (cannabis medica) in modo da dare continuita

Carenza di dati anche a livello regionale (es. prove di efficacia, eventi avversi, ecc.)

Aggiornamento decreto ministeriale 2015

‘ . Consiglio Nazionale delle Ricerche 40

IFC - Istituto di Fisiologia Clinica



VI CONFERENZA NAZIONALE
SULLE DIPENDENZE

Presidenza del Consiglio dei Ministri

Ol‘tfe ;'E’ ffag!hfa Dipartimento per le Politiche Antidroga

Prodotti di origine vegetale a base di cannabis a uso medico

Tabella 1. Lista delle criticita emerse

Necessita di un maggiore focus su 2 classi di farmaci, per il dolore ma non solo, come pain killer e benzodiazepine, che creano una serie
di criticita molto maggiori rispetto alla cannabis terapeutica. Inoltre c'é necessita di una maggiore formazione per saper gestire queste
problematiche

Mancano trials clinici con disegno sperimentale robusto per valutare efficacia e sicurezza dell'uso di cannabis

Prescrivibilita di derivati di cannabis con composizione simile di cannabinoidi

Produzione su base nazionale sufficiente alla domanda da parte dei pazienti

Garanzia sicurezza ed efficacia dei preparati utilizzati dai pazienti

Pareri contrastanti su rilevanza terapeutica cannabis e carenza evidenze

Favorire la partecipazione dei pazienti anche in forma associata viste le decennali esperienze italiane

Mancanza di una normativa chiara in merito alla licenza di guida e che tuteli i pazienti nel consumo, oltre che a guidare i medici nelle
terapie e posologie

Necessita di statalizzare e standardizzare la produzione di farmaci a base di CM (Cannabis Medica)

Carenza di informazione e formazione sull'uso della cannabis medica

Scarsa confrontabilita degli studi che rappresentano un supporto di analisi propedeutico alla redazione di atti normativi e
regolamentari

Necessita di acquisire evidenze scientifiche tali da consentire I'introduzione di nuove disposizioni normative sul consumo ecc.

Erronea comunicazione da parte della maggior parte delle associazioni nel correlare cannabis ludica e cannabis medica. La cannabis di
per sé non € un farmaco, sono determinate genetiche, standardizzate, che sviluppano precisi principi attivi, che possiamo considerare
come un farmaco vero e proprio per via della somma di principi attivi prodotti dalla pianta

Diversione e misuso

Prevenzione ed identificazione precoce dei primi segnali di dipendenza

| disturbi del neurosviluppo sono un argomento cruciale (e trascurato/ignorato) da gran parte dei servizi. Come per il metilfenidato
nell’ADHD, la cannabis ha dato prove di evidenza curativa per la sindrome di G. Tourette. Ma la cosa viene poco considerata e presa in
considerazione

Rischio di forme di monopolio statale

Non si intravede al momento nessuna criticita specifica. Si rimanda alla discussione per chiarire questo concetto e sviluppare eventuali
collaborazioni
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E stato valutato il grado di concordanza/discordanza su ciascuna delle criticita identificando il gradiente di
LI2(HITTITI2YS OKS @1- RIS OWiONe. &dzftS 1jaz1-6 008 Y 1331245 1-002UR2 ¢SNa2 1jazSES &z Odzh l-002UR2 & Yly2US 6n
mancanza di accordo, 3 totale accordo).

Tabella 2. Gradiente di accordo/disaccordo sulle criticita emerse

Livello di

Criticita emerse accordo (0-3)

Produzione di Stato che non avviene sulla base di commesse acquisite dalle Regioni che possono acquistare su

Oyl RIGSI IyRIOIYR2 &6fS HOKISAIS 1/OKS dbrand ALSGIFGIE 2.
Attivazione formazione personale sanitario pubblico 2.7
Applicazione diversificata nelle varie regioni delle disposizioni ministeriali 25
Scarsissima partecipazione alla FAD realizzata per uso medico cannabis da ISS e Ministero 2.4
Mancanza di standardizzazione dei farmaci a base di CM (cannabis medica) in modo da dare continuita 24
Carenza di dati anche a livello regionale (es. prove di efficacia, eventi avversi, ecc.) 24
Aggiornamento decreto ministeriale 2015 2.3

Necessita di un maggiore focus su 2 classi di farmaci, per il dolore ma non solo, come pain killer e benzodiazepine,
che creano una serie di criticita molto maggiori rispetto alla cannabis terapeutica. Inoltre c'e necessita di una 2.1
maggiore formazione per saper gestire queste problematiche

Mancano trials clinici con disegno sperimentale robusto per valutare efficacia e sicurezza dell'uso di cannabis 2.0
Prescrivibilita di derivati di cannabis con composizione simile di cannabinoidi 2.0
Produzione su base nazionale sufficiente alla domanda da parte dei pazienti 2.0
Garanzia sicurezza ed efficacia dei preparati utilizzati dai pazienti 2.0
Pareri contrastanti su rilevanza terapeutica cannabis e carenza evidenze 2.0
Favorire la partecipazione dei pazienti anche in forma associata viste le decennali esperienze italiane 2.0

Mancanza di una normativa chiara in merito alla licenza di guida e che tuteli i pazienti nel consumo, oltre che a

guidare i medici nelle terapie e posologie 9
Necessita di statalizzare e standardizzare la produzione di farmaci a base di CM (Cannabis Medica) 1.9
Carenza di informazione e formazione sull'uso della cannabis medica 1.9
Consiglio Nazionale delle Ricerche
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Tabella 2. Gradiente di accordo/disaccordo sulle criticita emerse

Livello di

Criticita emerse accordo (0-3)

Scarsa confrontabilita degli studi che rappresentano un supporto di analisi propedeutico alla redazione di atti

o : 1.9
normativi e regolamentari
Necessita di acquisire evidenze scientifiche tali da consentire I'introduzione di nuove disposizioni normative sul 18
consumo ecc. :
Erronea comunicazione da parte della maggior parte delle associazioni nel correlare cannabis ludica e cannabis
medica. La cannabis di per sé non & un farmaco, sono determinate genetiche, standardizzate, che sviluppano precisi 18
principi attivi, che possiamo considerare come un farmaco vero e proprio per via della somma di principi attivi
prodotti dalla pianta
Diversione e misuso 15
Prevenzione ed identificazione precoce dei primi segnali di dipendenza 15

I disturbi del neurosviluppo sono un argomento cruciale (e trascurato/ignorato) da gran parte dei servizi. Come per|
il metilfenidato nell'’ADHD, la cannabis ha dato prove di evidenza curativa per la sindrome di G. Tourette. Ma la 13
cosa viene poco considerata e presa in considerazione

Rischio di forme di monopolio statale 0.8

Non si intravede al momento nessuna criticita specifica. Si rimanda alla discussione per chiarire questo concetto e

X . S 0.6
sviluppare eventuali collaborazioni

5.3 La lettura delle criticita

La lettura dei risultati mette in evidenza diversi spunti riguardanti: la difformita a livello regionale
yYSHIFILG0ITI2YS Ri RIELI28TI2YR Y iyRalSIt-6 by Y IS Syl 01-002601- R RI-i4 LISH dzy 020Sii2 Y 2yAi201-33127 fI-
scarsa 0 poco partecipata formazione del personale sanitario rispetto a prodotti e tipo di somministrazione e
la carente conoscenza; la scarsita di studi clinici a disposizione su efficacia e sicurezza; il coinvolgimento dei
pazienti; la mancanza di standardizzazione dei farmaci a base di cannabis; la produzione, ad oggi insufficiente
a soddisfare la crescente domanda, e la sua organizzazione; la mancanza di chiarezza della normativa, anche
relativamente ad aspetti quali la licenza di guida; la conoscenza e lo sviluppo di strategie di prevenzione e
identificazione precoce delle forme di dipendenza. Infine, ma non di minore importanza, la mancata attenzione
a farmaci come painkiller e benzodiazepine, che hanno un alto potenziale additivo e che hanno causato in altri
Paesi (ad esempio gli Stati Uniti) notevoli problemi di salute pubblica.
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5.4 Gli approcci alle possibili soluzioni

Il secondo giro di brainstorming guidato, focalizzato sulla ricerca collaborativa e partecipata degli approcci alle
possibili soluzioni alle criticita precedentemente individuate, € esitato nelle proposte riportate nella Tabella 3.

Tabella 3. Lista degli approcci alle possibili soluzioni relative alle criticita emerse

Garantire la copertura da parte del Servizio Sanitario Nazionale

Importanza avvio studi clinici con prodotti standardizzati

Formazione capillare di medici, farmacisti e pazienti (uso consapevole)

Le amministrazioni centrali devono finanziare trials clinici e la formazione ai medici, farmacisti e pazienti

Definizione di provvedimenti per ridurre la disomogeneita tra Regioni che rileva anche ai fini RStI-005842 Il (SNILAI-

Standardizzare per contenuti e quantita i prodotti disponibili per uso medico

Importanza del ruolo delle istituzioni nel favorire standard negli studi a supporto della redazione di atti normativi e regolamentari

Raccolta necessita a livello regionale e su scala temporale almeno annuale

Trovare un modello tecnico amministrativo per favorire I'aumento della produzione nazionale di cannabis per uso medico da parte di
SCFM, impiegando linee genetiche note (CREA), e portando ad un prodotto standardizzato di grado farmaceutico fino alla totale
copertura del fabbisogno nazionale

Trial clinico con partecipazione significativa di pazienti (non studio limitato)

Incrementare il livello di evidenze anche attraverso la previsione di network di ricerche

Consapevolezza dell'importanza della filiera farmaceutica

Formazione a distanza per medici prescrittori e farmacisti con esperti a disposizione da diffondere in modo capillare

Riavvio Gruppo di Lavoro interministeriale per aggiornamento DM 2015

Migliorare il livello di conoscenza e formazione sia sulle indicazioni di questi farmaci sia sulle modalita di gestione dei rischi non solo
intervenendo con proposte formative per il personale medico ma aggiornando anche la formazione a livello universitario e di scuole
di specializzazione dove queste tematiche sono scarsamente trattate

Utilizzare e accedere ai dati di trials clinici europei e internazionali sulla cannabis farmaceutica ampiamente fatti su base globale da
anni

Raccogliere ed analizzare gli studi e le pubblicazioni per evidenziare le rilevanze terapeutiche e la sicurezza dei preparati, attivare corsi
anche attraverso le societa scientifiche, potenziare la produzione anche attraverso i privati

‘ . Consiglio Nazionale delle Ricerche 44

IFC - Istituto di Fisiologia Clinica



VI CONFERENZA NAZIONALE
SULLE DIPENDENZE

Presidenza del Consiglio dei Ministri

Ol‘ITE ;'E’ ffag.’hfa Dipartimento per le Politiche Antidroga

Prodotti di origine vegetale a base di cannabis a uso medico

Tabella 3. Lista degli approcci alle possibili soluzioni relative alle criticita emerse

Istituzione registri a livello regionale per raccolta informazioni (sicurezza, profili efficacia, ecc.)

La cura del dolore e un argomento cruciale di dimensioni enormi in una societa che invecchia. La legge del 2010 ha portato molte
facilitazioni ma anche profonde problematiche. Ci vorrebbero almeno 2 letti pubblici disponibili specialistici a livello regionale (o
macroreg) e non concessi

Studi sui rischi connessi uso derivati ad alto contenuto di THC

Promuovere attenzione e studi sui disturbi del neurosviluppo ad alta impulsivita che sono alla base di uno sviluppo successivo di una|
dipendenza patologica. La cannabis ha un ruolo riconosciuto in una di queste (s. Tourette); la Regione Veneto & molto avanti in questo|
ma non & cosi in molte altre Regioni. La cannabis non dovrebbe essere ALTERNATIVA ad altri farmaci ma essere impiegabile da subito

Bisognerebbe rilasciare altre licenze a stabilimenti pubblici o para pubblici per migliorare ed aumentare qualitd e quantita della
produzione in modo da rispondere ad una grossa carenza e per valutare |'utilizzo di farmaci a base di CM (Cannabis Medica) in
sostituzione a terapie pain killer a base di oppioidi, aumentando il wellness dei cittadini. Gli Stabilimenti dovrebbero rispettare il
modello Canadese, di produzione, trasformazione, controllo di qualita e confezionamento a standard GMP, in modo da consentire la|
somministrazione di veri e propri preparati farmaceutici (con le tecnologie di oggi, anche se si parte da una materia prima vegetale, si
e perfettamente in grado di creare dei farmaci fitoterapici tramite estrazione e non sintesi). Inoltre serve implementare la normatival
sul lato del consumo per i pazienti prowvisti di licenza di guida.

Autorizzare i privati per l'autoproduzione per coprire il le carenze di produzione statale

Il personale grado di concordanza/discordanza dei partecipanti su ciascuno degli approcci individuati
rispecchia il gradiente di polarizzazione mostrato in Tabella 4, che va dagli L2001 &z ljzl-6 008 Y I-33124S
I-0021R2 GSNa2 1jd:Stth adz Odzh 01-0020R2 § Yhy2US on Y IyOIyAI- R F002UR2!I o {i2(14S 1-0020R200

Tabella 4. Gradiente di accordo/disaccordo sugli approcci alle possibili soluzioni

Approcci alle possibili soluzioni rispetto alle criticita emerse HElel
accordo (0-3)

Garantire la copertura da parte del Servizio Sanitario Nazionale 2.8

Importanza avvio studi clinici con prodotti standardizzati 2.8

Formazione capillare di medici, farmacisti e pazienti (uso consapevole) 2.7

Le amministrazioni centrali devono finanziare trials clinici e la formazione ai medici, farmacisti e pazienti 2.7

Definizione di provvedimenti per ridurre la disomogeneita tra R53i2y1 0KS IESAI- 1'yOKS I Thyh RStI-005442 IEI- (SHI-LAH 26

Standardizzare per contenuti e quantita i prodotti disponibili per uso medico 2.6
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Tabella 4. Gradiente di accordo/disaccordo sugli approcci alle possibili soluzioni

Livello di

Approcci alle possibili soluzioni rispetto alle criticita emerse accordo (0-3)

Importanza del ruolo delle istituzioni nel favorire standard negli studi a supporto della redazione di atti normativi e

; 2.5
regolamentari

Raccolta necessita a livello regionale e su scala temporale almeno annuale 25

Trovare un modello tecnico amministrativo per favorire I'aumento della produzione nazionale di cannabis per uso
medico da parte di SCFM, impiegando linee genetiche note (CREA), e portando ad un prodotto standardizzato di 2.4
grado farmaceutico fino alla totale copertura del fabbisogno nazionale

Trial clinico con partecipazione significativa di pazienti (non studio limitato) 2.3
Incrementare il livello di evidenze anche attraverso la previsione di network di ricerche 2.3
Consapevolezza dell'importanza della filiera farmaceutica 2.3
Formazione a distanza per medici prescrittori e farmacisti con esperti a disposizione da diffondere in modo capillare 2.3
Riavvio Gruppo di Lavoro interministeriale per aggiornamento DM 2015 2.2
Migliorare il livello di conoscenza e formazione sia sulle indicazioni di questi farmaci sia sulle modalita di gestione dei 2.1

rischi non solo intervenendo con proposte formative per il personale medico ma aggiornando anche la formazione
a livello universitario e di scuole di specializzazione dove queste tematiche sono scarsamente trattate

Utilizzare e accedere ai dati di trials clinici europei e internazionali sulla cannabis farmaceutica ampiamente fatti su

- 1.
base globale da anni 9
Raccogliere ed analizzare gli studi e le pubblicazioni per evidenziare le rilevanze terapeutiche e la sicurezza dei 18
preparati, attivare corsi anche attraverso le societa scientifiche, potenziare la produzione anche attraverso i privati '
Istituzione registri a livello regionale per raccolta informazioni (sicurezza, profili efficacia, ecc.) 18
La cura del dolore & un argomento cruciale di dimensioni enormi in una societa che invecchia. La legge del 2010 ha 18
portato molte facilitazioni ma anche profonde problematiche. Ci vorrebbero almeno 2 letti pubblici disponibili
specialistici a livello regionale (o macroreg) e non concessi
Studi sui rischi connessi uso derivati ad alto contenuto di THC 1.6
Promuovere attenzione e studi sui disturbi del neurosviluppo ad alta impulsivita che sono alla base di uno sviluppo 15
successivo di una dipendenza patologica. La cannabis ha un ruolo riconosciuto in una di queste (s. Tourette); la
Regione Veneto € molto avanti in questo ma non e cosi in molte altre Regioni. La cannabis non dovrebbe essere
ALTERNATIVA ad altri farmaci ma essere impiegabile da subito
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Tabella 4. Gradiente di accordo/disaccordo sugli approcci alle possibili soluzioni

Livello di

Approcci alle possibili soluzioni rispetto alle criticita emerse accordo (0-3)

Bisognerebbe rilasciare altre licenze a stabilimenti pubblici o parapubblici per migliorare ed aumentare qualita e
quantita della produzione in modo da rispondere ad una grossa carenza e per valutare I'utilizzo di farmaci a base di
CM (Cannabis Medica) in sostituzione a terapie pain killer a base di oppioidi, aumentando il wellness dei cittadini. Gli
Stabilimenti dovrebbero rispettare il modello Canadese, di produzione, trasformazione, controllo di qualita e

confezionamento a standard GMP, in modo da consentire la somministrazione di veri e propri preparati farmaceutici 12
(con le tecnologie di oggi, anche se si parte da una materia prima vegetale, si € perfettamente in grado di creare dei

farmaci fitoterapici tramite estrazione e non sintesi). Inoltre serve implementare la normativa sul lato del consumo

per i pazienti prowvisti di licenza di guida.

Autorizzare i privati per I'autoproduzione per coprire il le carenze di produzione statale 0.9

5.5 La lettura degli approcci alle possibili soluzioni

Da una lettura integrata degli approcci alle possibili soluzione emerge come questi riguardino principalmente
S HISS NS-idS 1S Y2RIHiiE Ri LI20SyTH-Y'Syli2 R LIN2RaTI2YST ljdzl-fik S T2uyaldzilT 1401-33120y1-Y Syli2 S
HAISY HINTIT2yS RSHI- y20Y 1Hii@1- ESA1-yES ty Y IS 1 Ty1yTl-Y Syfi2 Lizoot02 Ri &ldRi Oflyi0n S izt T2
delle evidenze esistenti anche ai fini di formulazione di politiche efficaci, alla riduzione della variabilita
regionale per guanto riguarda sia i provvedimenti che la raccolta dati su fabbisogno, efficacia e sicurezza,
y2Y0KS IHiy20Y 1-i2yS S fI- 120Y 1Ti2yS RSt LSIaRY14S Ayl aifiE2Y Syi2 ol-yOKS I- 6@Stt2 dyidSualil-i2
e/o attraverso corsi di formazione specifici) su uso e rischi connessi.

“r IConsigho Nazionale delle Ricerche 47
IFC - Istituto di Fisiologia Clinica



VI CONFERENZA NAZIONALE
SULLE DIPENDENZE

Presidenza del Consiglio dei Ministri
Dipartimento per le Politiche Antidroga

Oltre le fragilita

Prodotti di origine vegetale a base di cannabis a uso medico

5.6 Proposte operative

Sulla base degli argomenti chiave trattati su questo Tavolo, sono state organizzate tre Tavole Rotonde che
rappresenteranno i focus specifici di contenuto da articolare in occasione del Tavolo Tecnico di ottobre (Figura
2).

Le THH2(S &2y2 &lIiS IiSaliiS ty” Y2R2 RI- MALISOOKIMS QIi0261-Ti2yS Lii2Li2al1- ty” IFISHidil- RS (1920 RI
Coordinatore: la sicurezza clinica, gli aspetti normativi e regolatori, la produzione, distribuzione e utilizzo.

Figura 2. Tavole Rotonde e relativi argomenti chiave

Tavola rotonda A
SICUREZZA CLINICA

1. Gestione della sicurezza clinica della cannabis
ad uso medico

2. Effetti della cannabis ad uso medico: aspetti

Tavola rotonda B
ASPETTI NORMATIVI E REGOLATORI

4. Applicazione e criticita dell'uso medico della
cannabis in ambito normativo e regolatorio

Dott. Fabio Fuolega (Regione Veneto)

Tavola rotonda C
PRODUZIONE, DISTRIBUZIONE E UTILIZZO
5. Produzione, distribuzione e utilizzo della

cannabis ad uso medico: criticita e possibili
soluzioni

farmacodinamici e farmacocinetici Dott. Tobia Zampieri (ANPCI)
Dott.ssa Elsa Basili (Regione Piemonte)
3. Prevenzione e trattamento di abuso e

dipendenza da farmaci registrati

Dott. Rocco Signorile (Ministero della Salute)
Dott. Marco Perduca (ASS. Luca Coscioni)

Dott. Antonio Medica (Stabilimento Chimico
Dott. Pietro Fausto DEgidio (FEDERSERD) Farmaceutico Militare di Firenze)

Dott.ssa Roberta Pacifici (155) Dott. Nicola Pecchioni (CREA Rovigo)

Dott. Fabio Lugoboni (SITD) Dott. Flavio Paoli (Stabilimento Chimico
Farmaceutico Militare di Firenze)
Dott. David Martinelli (COMUNITALIA)
Dott. Paolo Poli (SIRCA)
Dott. Renato Di Grezia (AIFA)

Dott. Domenico Chionetti (CNCA)

Dott. Pier Luigi Davolio (SIRCA}

| tre macro-temi individuati nel corso dei lavori sono la cornice entro la quale far ricadere gli interventi degli
Esperti e consentiranno di toccare le specificita evidenziate nel corso dei lavori, sempre tenendo in
considerazione il tema del Tavolo e gli elementi chiave individuati per ciascuna Tavola Rotonda.
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Tavola Rotonda A ¢ Sicurezza Clinica

- Gestione della sicurezza clinica della cannabis ad uso medico;
- Effetti della cannabis ad uso medico: aspetti farmacodinamici e farmacocinetici;

- Prevenzione e trattamento di abuso e dipendenza da farmaci registrati.

Dro 50931Ri2! Dr.ssa Pacifici, Dr. Lugoboni, Dr. Martinelli e Dr. Di Grezia

Tavola Rotonda B ¢ Aspetti normativi e regolatori

AAAAAA

Dr. Fuolega e Dr.ssa Basili

Il Dr. Perduca si & successivamente aggiunto, iscrivendosi alla Tavola rotonda B.

Tavola Rotonda C ¢ Produzione, distribuzione e utilizzo

- Produzione, distribuzione e utilizzo della cannabis ad uso medico: criticita e possibili soluzioni

Dr. Zampieri, Dr. Signorile, Dr. Medica, Dr. Pecchioni, Dr. Paoli, Dr. Poli e Dr. Chionetti

Il Dr. Davolio si & successivamente aggiunto, iscrivendosi alla Tavola Rrotonda C.
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6.1 Introduzione alla prima giornata

L {19200 RSt ¢1-0262 ¢S0y102 GProdotti di origine vegetale a base di cannabis a uso medicoé & &2y2 02fil in
presenza presso lo Stabilimento Chimico Farmaceutico Militare di Firenze e hanno visto la partecipazione di
16 Esperti oltre al Coordinatore del Tavolo, la Dr.ssa Simona Pichini e al moderatore, Dr. Mauro Soli.

A seguire i lavori pubblici sono stati 198 spettatori iscritti al webinar online con la possibilita di inviare domande
0 commenti e altri uditori 0KS KI-yy/2 Li2idi2 453aMS 0SaSyti2 iil-Y1iS f1- RISHl- streaming.

A seguito dei saluti istituzionali, la Dr.ssa Pichini KI- lyli2R2i2 S iSY I10KS agitiLILI-iS yStil-Y oli2 RSt ¢1-42(2
Tecnico.

6.1.1 Introduzione del Coordinatore

Lt ¢1-g262 ¢S0y102 atli2R20l Rl 2013yS @S3SIS I- 61-45 Ri 01-yy/1-01a I- 282 Y SRI02€ § ail-i2 NSI-TTI-i2 O021yP2{aSyR2
una serie di stakeholder ed esperti sul tema della cannabis ad uso medico (che non include la cannabis
terapeutica).

Si ricorda che la cannabis ad uso medico, come previsto nel decreto del Ministero della Salute del 2015, & un
trattamento sintomatico, quindi non curativo, di supporto a dei trattamenti standard che si sono rivelati
inefficaci per le patologie che sono riportate nel suddetto decreto ministeriale.

Prima di illustrare quali sono le criticita raccolte durante i lavori della Riunione Preparatoria, si ricorda che la
cannabis ad uso medico nasce in Italia con un decreto ministeriale del 2015 che ha fatto partire ad un progetto
pilota per la produzione nazionale che avviene nello Stabilimento Chimico Farmaceutico Militare di Firenze. La
cannabis prodotta viene coltivata a partire dalle talee del CREA di Rovigo e deve avere dei principi attivi
standardizzati. Si tratta quindi di un prodotto che, avendo sempre gli stessi principi attivi, puo assicurare il
trattamento terapeutico dei pazienti che ne hanno bisogno.

Inizialmente, il fabbisogno nazionale di cannabis era di 40 kg all'anno mentre ad oggi si & arrivati a una richiesta
di 2.000 kg, e proprio da questo nascono tutte le criticita che gli Esperti hanno messo a fuoco nella Riunione
Preparatoria.

Tra le principali criticita emerse si segnala: una produzione nazionale di eccellenza che pero al momento non
puo soddisfare ladomanda crescente; una mancanza di chiarezza normativa, con un decreto ministeriale stilato
sei anni fa e che, pertanto, contiene alcuni elementi che nel tempo sono cambiati, come sono cambiate anche
le evidenze scientifiche sulle patologie per cui questa preparazione puo essere dedicata. In generale, si &
registrato, dunque, un cambiamento sia nelle conoscenze sia nelle strategie di prevenzione.

Inoltre, si evidenzia una difformita a livello regionale nell'applicazione delle disposizioni ministeriali e, quindi, la
necessita di proteggere i pazienti per quanto riguarda la disponibilita del preparato e la continuita terapeutica.
Perché questo venga assicurato & necessario un corretto monitoraggio e al contempo una formazione adeguata
del personale sanitario, dei medici prescrittori e dei farmacisti preparatori.
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Durante il Tavolo Tecnico, gli Esperti hanno il compito di condividere il loro punto di vista al fine di presentare
delle proposte che confluiranno nella Conferenza Nazionale che si terra a Genova nel mese di novembre.
Durante la Riunione Preparatoria sono stati individuati i seguenti cinque sotto temi:

- la gestione della sicurezza clinica della cannabis a uso medico;
- gli aspetti farmaco dinamici e farmacocinetici;

- la prevenzione e il trattamento di abuso e dipendenza da farmaci registrati, in riferimento alle patologie per
cui la cannabis a uso medico viene utilizzata insieme ad altri farmaci, come ad esempio gli oppioidi di sintesi,
gli oppiacei e le benzodiazepine;

- I'applicazione e la criticita dell'uso medico della cannabis in ambito normativo e regolatorio;
- fI- LI2RdzTi2yST £I- RiadiiodTi2yS S fodifiTT2 RSEI- O1-yy1-0ld IR dza2 Y SRIO2Y OMiliONiL. S Lizaaiont a2tz iy

A partire da questi sotto temi sono state individuate tre differenti Tavole Rotonde: la prima sul tema della
sicurezza clinica della cannabis a uso medico; la seconda sugli aspetti normativi e regolatori e, infine, la terza
relativa a produzione, distribuzione e utilizzo.

Durante la Riunione Preparatoria sono emerse molte criticita su cui e stato valutato il grado di accordo o
disaccordo da parte degli Esperti; sulla base di questo punteggio € emersa come criticita particolarmente
rilevante il fatto che al momento la produzione di Stato non avviene su commesse acquisite delle Regioni, le
guali invece possono anche acquistare su canali diversi. Di fatto, se la produzione dello Stabilimento non basta
si ricorre ad un approwvigionamento dall'estero con canali a volte differenti.

Inoltre, il personale non & formato, non sa come e quando prescrivere, in quanto ad oggi non esistono degli
studi medici controllati basati su un campione di pazienti significativo. Gli studi disponibili vengono dal mondo
anglosassone, dal Nord America, dove perd vengono somministrati molti preparati sintetici di cannabis (come
il nabilone) e non se ne conoscono mai le dosi e le patologie per le quali vengono prescritti. Questi studi sono
molto piccoli e in questi anni non hanno mai permesso di fare una meta-analisi, una revisione sistematica per
poter affermare che in alcuni casi la terapia funzioni o che vi sia un'evidenza certa di tipo A. E necessario
risolvere questa situazione a livello nazionale con degli studi clinici controllati, basati su un prodotto che € quello
standardizzato dello Stabilimento: grandi studi clinici su pazienti soprattutto per quanto riguarda la terapia del
dolore neurogeno che rappresenta il punto chiave nell'utilizzo della cannabis ad uso medico, da cui poi tutte le
altre criticita.
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6.2 Tavola Rotonda A - Sicurezza clinica

Nel suo intervento il moderatore, Dr. Mauro Soli, descrive I'articolazione delle due giornate e introduce la
LAY I- ¢1-g26l- w2l2yRI- RI1 {ii2f2 dSicurezza clinicag 0KS 1-002361S 1 aS36:Sy/it yGSIaSy MLi2uiI-it yiSaul-cy Syis
a seguire:

[dz32 Y SRI02 RSfil- O1-yy/1-bis Dr.ssa Roberta Pacifici, Istituto Superiore di Sanita - Centro nazionale dipendenze
e doping;

Utilizzo informato e prevenzione delle dipendenze nell'uso dei prodotti derivati da cannabis Dr. David Martinelli,
Comunltalia;

Dolore neuropatico e dipendenza da farmaci Dr. Fabio Lugoboni, Societa Italiana Tossicodipendenze (SITD);

Sperimentazioni cliniche con derivati della cannabis Dr. Renato Di Grezia, Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA);

Cannabis e sicurezza per il paziente. Per una terapia efficace e non dannosa Dr. Pietro Cl-di2 5093IRi2,
FeDerSerD.
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M ~

6.2.1 [1z52 YSRI02 RSfI- O1-yy1-01

Roberta Pacifici

! LIS RIEI1YY2 wamn it /Syli2 bI-Ti2y14S SILUSYRSYTS § 52Uly3a 0/b550 RSffilaiidiz2 {iliS2re di Sanita ha
partecipato al Tavolo Tecnico presso il MiyRaiSli2 RS- {1-4iziS LIS fI- aliSadl- RSt 1 €S31-i2 ¢S0yi02 RSt 5S01S(2
RSt & y20SY oIS namp dCazyTi2yr R hidlyRaY 2 IS LS f1- Olyi1-old LNS@ai2 RIS 026 o S ny RS-
02yBSyTi2yS dry10l- &t AddLISTI-OSYH RSt mpem: 02Y'S Y 2RIFIOIII- ySt mpTHE 0Dt 4 ¢ {erie generale - n. 279 del 30
novembre 2015).

[l contributo del CNDD al Tavolo Tecnico é stato quello di valutare, attraverso studi osservazionali, revisioni
#aiSY 1-110KS S Y Sill-y1-tial RSl £SG0SN-dzul- 1yhiSuy1-Ti2y14S tyRIONTI-i1 SFRO1-0M- RSffiza2 Y SRi0o della cannabis
nel trattamento di patologie associate al dolore cronico e al dolore neurogenico o a trattamenti a cui vengono
sottoposti i pazienti oncologici o HIV positivi.

E all-i2 1'YLIFY SytS azii2flySI-i2 RI€ /b55 0KS fiza2 Y SRI02 RSl 0l-yy1-01& y2Y Liizo essere considerato una
terapia propriamente detta, bensi un trattamento sintomatico di supporto ai trattamenti standard, quando
questi ultimi non hanno prodotto gli effetti desiderati, 0 hanno provocato effetti secondari non tollerabili e
che gli impieghi sopra menzionati dovrebbero essere rivisti alla luce di studi clinici controllati che evidenzino
la reale efficacia della cannabis ad uso medico su un numero significativo di soggetti trattati.

Il CNDD ha inoltre condotto studi di stabilita a breve e lungo termine dei fitocannabinoidi presenti nelle
infiorescenze a contenuto standardizzato prodotte dallo Stabilimento Chimico Farmaceutico Militare di
Firenze, nonché sulle preparazioni acquose (decotti) e preparazioni oleose ottenute dalle infiorescenze stesse.

Questi studi condotti a breve, medio e lungo termine a due diverse temperature di conservazione (Pacifici R.
2017; Pacifici R. 2018; Pacifici R. 2019) hanno evidenziato che mentre i fitocannabinoidi presenti nel decotto
hanno una stabilita media di 3 giorni a temperatura ambiente e 4°C, nei prodotti di natura oleosa, dopo un
iniziale decremento nella concentrazione di alcuni fitocannabinoidi (max 25%) non significativo a fini
terapeutici, questi rimangono stabili nel tempo indipendentemente dalla temperatura di conservazione.

ly” 02£t1-621-Ti2yS 02y f1dyiie Rl Z8yI01- TIY 102623101 RSffiHospital Universitari Germans Trias i Pujol di
Badalona, Spagna, il CNDD ha inoltre effettuato uno studio clinico sugli effetti fisiologici, soggettivi e sulla
cinetica del T1i201-yy1-0ly2IR) ty Mo 82330 &1-yh I- Odzh 0SyAdIly2 a2Y Y iyaail-in it RSO2ii2 S f12fi2 Ri Olyy1-0 I
concentrazioni note di principi attivi.

¢ a6 KIyy/2 SORSYTIH tnyIStSaI-I- GHI-oifie. IyiSyRIBREIS ySttlaa2uary Syti2 RSI Fii201yiN-oly2IRI 02y
un miglior assorbimento del preparato acquoso rispetto al preparato oleoso sebbene il decotto presentasse
una minor concentrazione di fitocannabinoidi (Perez-Acevedo AP. 2020; Busardo FP. 2021). La stessa cannabis
ad uso medico somministrata con un vaporizzatore negli stessi volontari sani ha dimostrato una
bioidisponibilita piu veloce e in maggior concentrazione di principi attivi (Busardo FP. 2021).

Infine il CNDD ha organizzato e condotto un corso di formazione a distanza tramite le piattaforme multimediali
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e circa 800 farmacisti al fine di dare tutte le informazioni relative alle preparazioni di cannabis pit comuni,
mettendo in evidenza non solo gli aspetti normativi ma anche le indicazioni mediche, le vie di
somministrazione, i dosaggi raccomandati nonché le modalita di titolazione dei preparati al fine di evitare
soprattutto la comparsa di gravi effetti collaterali nei pazienti.
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6.2.2 Utilizzo informato e prevenzione delle dipendenze nell'uso dei prodotti derivati da cannabis

David Martinelli

L'utilizzo di cannabis a scopo terapeutico ripropone con tutta evidenza I'ambivalenza che indusse i greci a usare
lo stesso termine per indicare un medicinale ed una sostanza tossica.

Tale ambivalenza € comune a tutti i farmaci, ma in questo caso & necessario uno sforzo di chiarezza perché i
due aspetti non si confondano tra loro.

In molte situazioni infatti la possibilita di uso medico dei derivati della cannabis sembra essere affrontata piu
su base ideologica che su base scientifica.

Il rischio € che In questo modo si alimentino due errori di segno opposto: da una parte c'é il sospetto che alcuni
vedano nella legittimazione e nella diffusione dell'uso medico della cannabis una scorciatoia per aggirare la
normativa vigente o un cavallo di Troia per introdurre surrettiziamente una sorta di legalizzazione mascherata
della cannabis.

Al di la delle posizioni che ognuno puo avere su questo tema Ritengo che tale atteggiamento sia solo dannoso,
riducendo la credibilita degli studi scientifici sull'uso medico di tali prodotti.

Sul versante opposto si registra invece una sorta di avversita alla prescrizione nel timore di un uso distorto o
nella convinzione che non possa esistere uso terapeutico.

L'lItalia sta faticosamente recuperando il ritardo accumulato nella terapia del dolore rispetto ad altri paesi
occidentali e pertanto ha necessita di un confronto sereno su basi scientifiche senza che questo venga
inquinato da considerazioni che nulla hanno a che fare con il campo medico.

Per ottenere un simile risultato & pertanto necessario precisare con estrema chiarezza e con la maggiore
precisione possibile quali siano gli ambiti in cui I'uso dei derivati della cannabis possa essere autorizzato.

Oltre a garantire la sicurezza della filiera produttiva, sia per la necessita di garantire un prodotto standardizzato
per una piu facile prescrizione, sia per eliminare ogni sospetto di possibili contatti con i canali che riforniscono
il mercato illegale.

In questo modo si manderebbe un messaggio molto chiaro riguardo alla sostanziale differenza tra I'uso

USNILISA{102 S fidza2 028IRRS(I2 GIMONSI-iIg260
Sarebbe Inoltre necessaria una campagna di informazione mirata al personale sanitario che troppo spesso non
ha indicazioni precise sulla materia.

Tale informazione dovrebbe da un lato mirare a superare i preconcetti, fornendo dati chiari e certificati, ma
dovrebbe anche fornire gli strumenti necessari a valutare il rischio di sviluppare dipendenza nei pazienti a cui
si intenda prescrivere tali prodotti.

Questo aspetto ¢ infatti troppo spesso sottovalutato individuando la dipendenza da sostanze soltanto nei suoi
aspetti fisici, in particolare nelle crisi d'astinenza.
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Tale atteggiamento porta sottovalutare I'aspetto psicologico della dipendenza che nella maggior parte dei casi
€ preponderante e che dovrebbe essere conosciuto almeno a grandi linee per permettere di valutare se il
paziente € idoneo 0 meno a questo tipo di terapia.

Questo tipo di valutazione sarebbe inoltre estremamente utile anche per altre classi di farmaci.

Troppo spesso problemi simili a quelli descritti per i derivati della cannabis si incontrano ad esempio nella
prescrizione di benzodiazepine: in alcune situazioni non viene correttamente valutata la predisposizione del
paziente a sviluppare una dipendenza né la necessita di un continuo monitoraggio del paziente stesso per
valutare I'evoluzione della sua situazione, in altri casi I'utilizzo di questi farmaci viene visto con estremo
sospetto, impedendo il corretto trattamento di pazienti che avrebbero tutte le indicazioni all'assunzione di
ansiolitici.

Stesso discorso pud essere fatto per i farmaci antidolorifici, soprattutto vista la graduale tendenza a passare
dall'uso di farmaci antinfiammatori a quello di farmaci contenenti derivati della morfina.

Tale uso é relativamente recente nel nostro paese € spesso i pazienti non sono consapevoli dei rischi di
dipendenza, non essendo in grado di distinguere tra le due classi di farmaci, laddove I'uso di antinfiammatori
e storicamente considerato privo di rischi nell'opinione comune.
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6.2.3 Dolore neuropatico e dipendenza da farmaci

Fabio Lugoboni

Il dolore neuropatico affligge circa il 6-8% della popolazione. Condizioni comuni di dolore neuropatico sono
rappresentate da neuropatie compressive, come la sindrome del tunnel carpale, traumatiche e post-
chirurgiche, radicolopatie secondarie a spondilodiscoartrosi, nevralgia post-erpetica, nevralgia del trigemino,
polineuropatie dolorose, come la neuropatia diabetica 0 da chemioterapia, patologie del midollo spinale,
sclerosi multipla ed ictus. Sebbene la prevalenza del dolore neuropatico sia sovrapponibile a quella di
condizioni comuni come diabete mellito ed asma bronchiale, esso rimane di difficile diagnosi e trattamento.
Nonostante siano disponibili svariati farmaci e linee guida per il trattamento del neuropatico, si stima che solo
un 30% dei pazienti afflitti da questa condizione raggiunga un sufficiente controllo del dolore.

Il dolore neuropatico ha un impatto rilevante su qualita della vita, sonno, umore e pud essere causa di
importante disabilita in taluni casi. Questi aspetti, pur essendo altrettanto importanti del dolore stesso, sono
poco o nulla indagati negli studi clinici randomizzati sul dolore neuropatico. Oppioidi e cannabinoidi
(quest'ultimi poco efficaci in questo campo, secondo le ultime review) sono tra i farmaci attualmente utilizzati
nel dolore neuropatico. Talora i pazienti assumono anche benzodiazepine per i concomitanti disturbi del sonno
o0 della sfera ansiosa. Alcuni pazienti possono sviluppare abuso o dipendenza da oppioidi. Seppur in Italia la
prescrizione di oppioidi sia ancora nettamente minore 0KS ty Il LI-Sat Sizii2LIS1 S RSt b2UR 1Y SUIOI ©SLIRS Y AI-
di pazienti dipendenti da parte del mondo sanitario di rappresenta negli USA una vera e propria emergenza
sanitaria, cui il NEJM, una delle piu prestigiose riviste scientifiche in ambito clinico, dedica quasi un articolo
per ogni numero.
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e benzodiazepine peggiora la gravita della dipendenza. L'abuso di benzodiazepine, in particolare, & soggetto a
scarsissima attenzione da parte del mondo sanitario, nonostante il drammatico aumento (dati OSMED) del
9,5% del consumo in seguito alla pandemia da COVID. La Conferenza Nazionale potrebbe avere un ruolo
importante riguardo a questa tematica, affrontando questi aspetti, attualmente senza un riferimento sicuro;
infatti, i centri di terapia del dolore tendono a "scaricare™ il pz. una volta che si sia instaurata una franca
iperalgesia oppioide (con il conseguente iperconsumo di analgesici); i MMG entrano in crisi temendo
conseguenze legali o amministrative per gli altissimi costi delle terapie; i Ser.D, spesso interpellati, si trincerano
a volte dietro una non competenza sulle tematiche del dolore. | pz. sono cosi destinati a soffrire, poiché i
farmaci assunti non portano piu giovamento e, d'altra parte, sospenderli comporterebbe penosissime crisi
d'astinenza. Ecco che il sistema dei Ser.D, I'unico veramente preparato (almeno in teoria) ad affrontare queste
dipendenze iatrogene, dovrebbe essere investito di questi nuovi compiti e sfide, onde evitare che, come in
Nord America, si "chiuda la stalle dopo che i buoi sono scappati”.
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6.2.4 Sperimentazioni cliniche con derivati della cannabis

Renato Di Grezia
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in raccordo con le Regioni ¢ in particolare attraverso la Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le
Regioni e le Province Atili2y2Y'S 66/2yFSISyTI£0 ¢ S filliidzi2 {dLiSu20S Rl {1-yaier 36 Ladici R wio20302 S Zdil-
a Carattere Scientifico, le Associazioni dei pazienti, i Medici e le Societa Scientifiche, il mondo produttivo e
distributivo.
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di rimborsabilita e di fornitura di tutti i medicinali autorizzati, la negoziazione del prezzo di quelli a carico del
SSN, a seguito di contrattazione con le aziende farmaceutiche.
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favorisce la ricerca internazionale, promuove la rete informatica e culturale dei Comitati Etici locali, garantisce
il funzionamento dell'Osservatorio Nazionale sulle Sperimentazioni Cliniche (OsSC) per verificare il grado di
innovativita e le aree della ricerca pubblica e privata in Italia.

L'Agenzia promuove inoltre le sperimentazioni cliniche no-profit di tipo comparativo atte a dimostrare il valore
terapeutico aggiunto dei nuovi farmaci rispetto a quelli disponibili, utilizzando un fondo apposito istituito per
norma (5% delle spese sostenute dalle Aziende per le attivita promozionali).

L'AIFA garantisce |'attivita ispettiva di Buona Pratica Clinica (GCP) sulle sperimentazioni dei medicinali, il follow-
up delle ispezioni, la promozione di norme e linee guida di Buona Pratica Clinica.

Vigila e controlla le officine di produzione delle Aziende Farmaceutiche per garantire la qualita della
produzione dei farmaci e delle materie prime (Good Manufacturing Practicel DaxtiT @SUiol- f-LLH01-Ti2yS RStS
8331 yITi2y1fh SR Sdi20SS W3zMRIYGL - RidnonTi2yS: iy L2UiITi2yS! aSau2uilTi2yS S i 020Siiz
funzionamento delle procedure di allerta rapido e di gestione delle emergenze assicura I'equivalenza del
sistema ispettivo italiano con quello dei paesi della Unione Europea e nell'ambito degli accordi di mutuo
riconoscimento.

Ai lavori della Riunione Preparatoria alla VI Conferenza Nazionale sulle dipendenze sono state individuate
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studio clinico (sia esso osservazionale o controllato; di Fase 1, 2, 3 o di Fase 4; sponsorizzato o no-profit) a
partire dal disegno dello stesso, dalla scelta dei centri clinici coinvolti, dalle necessarie autorizzazioni rilasciate
dai Comitati etici di competenza, alla gestione dei farmaci sperimentali, al loro controllo di qualita, al loro
trasporto sul territorio nazionale e da ultimo alla possibilita di essere sottoposti alle ispezioni di competenza
RI- LIMIGS RSt 1LC 10

Atitolo esplicativo si riportano pochi principi di ICH-GCP, al fine di sottolineare alcune delle norme che devono
essere adottate e/o rispettate nella conduzione di uno studio clinico:

2.2 Prima che uno studio abbia inizio, devono essere valutati rischi ed inconvenienti prevedibili rispetto al
beneficio atteso sia per il singolo soggetto dello studio che per la societa. Uno studio potra essere iniziato e
continuato solamente se i benefici previsti giustificano i rischi.
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2.3 | diritti, la sicurezza, e il benessere dei soggetti dello studio costituiscono le considerazioni pit importanti
e devono prevalere sugli interessi della scienza e della societa.

2.4 Le informazioni disponibili, non cliniche e cliniche, relative ad un prodotto in sperimentazione devono
essere adeguate a supportare lo studio clinico proposto.

2.6 Lo studio deve essere condotto in conformita al protocollo che abbia preventivamente ricevuto
approvazione/parere favorevole di un comitato etico indipendente (IEC).

2.12 | prodotti in sperimentazione devono essere preparati, gestiti, e conservati nel rispetto delle Norme di
Buona Fabbricazione (GMP) applicabili. Essi devono essere impiegati secondo quanto prescritto dal protocollo
approvato.
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6.2.5 Cannabis e sicurezza per il paziente. Per una terapia efficace e non dannosa
tiSii2 Cldzi2 50931RI2

La cannabis contiene centinaia di composti costitutivi, inclusi i cannabinoidi delta-9-tetraidrocannabinolo
(THC) e cannabidiolo (CBD). | cannabinoidi esercitano i loro effetti sull'organismo principalmente interagendo
con due tipi di recettori: i recettori CB1 e CB2.

| recettori CB1 si trovano nella maggior parte sui neuroni e sulle cellule gliali del cervello e in molti altri organi
del corpo.

| recettori CB2 si trovano principalmente sulle cellule immunitarie e sono meno comuni nel cervello rispetto
ai recettori CB1.

Mentre gli effetti euforici della cannabis sono causati dall'attivazione dei recettori CB1 da parte del THC, il CBD
ha un'affinita molto bassa per questi recettori (100 volte meno di THC), e quando si lega ad essi produce poco
0 nessun effetto.

Di conseguenza, il CBD, a differenza del THC, non sembra produrre euforia, intossicazione o dipendenza. Il CBD
agisce su altri sistemi di segnalazione cerebrale e sul sistema immunitario, e sono queste azioni che si ritiene
siano importanti per i suoi potenziali effetti terapeutici. | fiori della cannabis contengono principi
farmacologicamente attivi, diversificati per tipo e quantita dal genoma e dalle condizioni di produzione.

Le diverse procedure di estrazione incidono sul tipo di sostanze attive e sulla loro concentrazione.

Ci troviamo quindi di fronte ad un mix di sostanze ad uso farmaceutico che al momento in cui viene introdotto
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Inoltre, il paziente produce una risposta alla introduzione di queste sostanze nel suo organismo condizionata
dalla genetica e dello stato clinico in cui si trova al momento.
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interpretazioni.

Tale termine dovrebbe essere distinto dai medicinali a base di cannabis che sono stati sottoposti a
sperimentazioni cliniche e approvati da una autorita di regolamentazione.

sia efficace e non dannoso.

Alcune forme sintetiche di THC sono approvate ad oggi dalla FDA (cioé Marinol e Syndros) per il trattamento
dell'anoressia e della perdita di peso nei pazienti con AIDS e per la nausea e il vomito associati al trattamento
del cancro. La FDA ha anche approvato un farmaco che contiene il principio attivo nabilone, una sostanza
chimica sintetica simile al THC, per il trattamento di nausea e vomito legati alla chemioterapia antitumorale.

Nel mese di giugno di questo anno I'Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) ha riconosciuto lo status di farmaco
Iyy201-ii¢2 1R OLIRIZESE 001-yy1-01RI2(20 S Y5 KI- Izi2UTTI-i2 fdz0ifiTT2 S £1- ihy o2ual-oitit 02Y'S dSIH-II- 133y Gio1-
per alcune specifiche forme di crisi epilettiche in combinazione con clobazam per pazienti di eta pari o
superiore a 2 anni.
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le evidenze scientifiche sono di qualita moderata o scarsa, con risultati contraddittori e non conclusivi,
mancano, inoltre, dati a supporto di un favorevole rapporto rischio/beneficio per la cannabis.
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cannabis non pud essere considerato una terapia propriamente detta, bensi un trattamento sintomatico di
supporto ai trattamenti standard, quando questi ultimi non hanno prodotto gli effetti desiderati, o hanno
provocato effetti secondari non tollerabili, 0 necessitano di incrementi posologici che potrebbero determinare
fl- 02 Y LIl Ri STrSiih O261-0Su1-6ié

| dati ufficiali sulle attivita di ricerca e sul finanziamento della ricerca in materia di cannabis terapeutica sono
I- {dzdiin2331 &0 Ul

Anche in Italia non sono disponibili 0 sono scarse le informazioni affidabili per il personale medico, gli studenti
R Y SRIOWIL A THIY -0k Si0e &zt Llatto dei prodotti medici contenenti THC e CBD.

In considerazione di quanto sopra si ritiene necessario:

® TRY 20505 {1 LN2RaTI2yS RiTHIY 101 02y LiityOiLli2 2 LIy OILIt I-Gi@h L2000 RSEI- L-yEl- Ri 01y31-01a S 02y dry”
dosaggio certo che offra le sufficienti e necessarie garanzie al paziente una volta che il farmaco ha ottenuto la
V2 TTITI2YS Il LY YIaai2yS y /2Y Y SI0i2 6 1L/ RI01LC Yo

® SIS dzy Ry Lidzta2 -1 WIOSHOI- 0Sy GO hy LAI-EI- FhyT-yTGI- RI62 {il-i21 adzttl- SFROIOM- S &I0dISTTI- RSEY LIS32
di Olyy1-0ly2IR1 IR dza2 Y'SRI02 SR IHil- F20Y I-Ti2yS ALISOWION- S 1I-33120y1-Y Syli2 RSt LISUE2y14S Ottyi02 & IjazSail
temi.
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Oltre le fragilita

Prodotti di origine vegetale a base di cannabis a uso medico

6.2.9 Sintesi Tavola Rotonda A ¢ Sicurezza clinica

Alla presentazione delle relazioni strutturate relative agli ambiti della prima Tavola Rotonda, ha fatto seguito
una sintesi per concetti chiave da parte del moderatore.

VI CONFERENZANAZIONALE
SULLE DIPENDENZE

TAVOLA ROTONDA A: Sicurezza clinica
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S0 ljizlyi2 W3GHRE £ ¢1g26l- w2i2yRI- a{i0diSTTI- Z6lyi01€ & SARSYIN-y2 1 4SJuenti elementi di carattere
trasversale, sottolineati nelle varie relazioni:

- il concetto di cannabis ad uso medico (CUM) rimane indefinito dal punto di vista giuridico e ambiguo dal
punto di vista interpretativo;

- € necessario affrontare I'ambivalenza (gli effetti medici e tossici) delle terapie;

- il ritardo delle terapie del dolore.
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| contenuti prodotti dagli Esperti relativamente a questa Tavola Rotonda possono essere inquadrati in tre
macro -temi:

1. Sviluppo delle evidenze. La possibilita di un uso medico dei derivati della cannabis sembra essere affrontata
piu su base ideologica che scientifica e si evidenzia come la legittimazione della cannabis a uso medico non
rappresenti una scorciatoia per la legalizzazione della cannabis ricreazionale.

Gli oppioidi e i cannabinoidi sono tra i farmaci attualmente utilizzati nel dolore neuropatico, tale dolore affligge
circa il 6-8% della popolazione.

Il Centro Nazionale Dipendenze e Doping (CNDD) sottolinea che le evidenze scientifiche sull'uso medico della
cannabis sono ambigue e che fino ad oggi non sono stati autorizzati trials clinici in Italia, mentre I'uso medico
della cannabis dovrebbe essere rivisto alla luce di studi clinici controllati che evidenzino la reale efficacia della
cannabis ad uso medico su un numero significativo di soggetti trattati.

Infine, il CBD (cannabidiolo) a differenza del THC non produce effetti psicotropi, ma agisce su altri sistemi di
segnalazione cerebrale e sul sistema immunitario, e sono queste azioni che si ritiene siano importanti per i
suoi potenziali effetti terapeutici. Questa informazione dovrebbe essere diffusa anche a livello di popolazione
generale.

2. Trattamenti. Per quanto riguarda questo ambito & importante non sottovalutare I'aspetto psicologico della
dipendenza da cannabis ad uso medico che, nella maggior parte dei casi, € preponderante e che dovrebbe
essere quindi conosciuto almeno a grandi linee per permettere di valutare se il paziente € idoneo o meno a
questo tipo di terapia.

Inoltre, alcuni pazienti possono sviluppare abuso o dipendenza da oppioidi o da benzodiazepine; si riporta che
in Italia la prescrizione di oppioidi risulta ancora nettamente minore che in altri Paesi europei e del Nord
America.

La comorbilita psichiatrica pud aumentare il rischio di abuso di oppioidi e I'uso e I'abuso contemporaneo di
oppioidi e benzodiazepine peggiora la gravita della dipendenza. Ly2filiSI &S y2y dil-i1-i 36 STSii aLISIGSUEE R)
tali terapie i pazienti sono cosi destinati a soffrire poiché, da una parte, i farmaci assunti non portano piu
giovamento e, d'altra parte, sospenderli comporterebbe penosissime crisi di astinenza. | Ser.D sono i servizi
deputati al trattamento di queste dipendenze iatrogene e dovrebbero occuparsi anche di questi nuovi compiti
e sfide.

3. Formazione e informazione. [ULiI-fil- RSGS NSOLISHIIS It MGMIR2 1-00dzY dztl-i2 yStl- (SUIII- RSE R2E2US S KI-
necessita, quindi, di un confronto su basi scientifiche senza inquinamenti da considerazioni che nulla hanno a
che fare con il campo medico. Inoltre, occorre promuovere una campagna di informazione mirata al personale
sanitario che troppo spesso non ha indicazioni precise sulla materia. L'informazione dovrebbe, da un lato,
mirare a superare i preconcetti, fornendo dati chiari e certificati sulla prescrittibilita della cannabis a uso
medico mentre, RIffI4ili2, dovrebbe fornire gli strumenti necessari a valutare il rischio di sviluppare una
dipendenza nei pazienti a cui si intenda prescrive tali prodotti. Di pari passo €, quindi, necessaria anche
un‘informazione capillare nei confronti della popolazione, in generale.
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6.3 Tavola Rotonda B - Aspetti normativi e regolatori

Nel successivo intervento il Dr. Soli introduce la seconda Tavola Rotonda dal titolo dAspetti normativi e
regolatorig 0KS NI-00236S 1 aS3d:Sy/i tyiSIaSy i ILI2Ni1-in iyaS3n-ty Syds I- aS3azmsy

132 Ri Olyy1-08 dSHHISEGION S RiLI23Mi2yR Gasylly amimi2ysé y20y 1St Mol-RiziS LNIHIOKS S Li2iSyThI-d adiidliLié
(parte I) Dr. Fabio Fuolega, Regione Veneto;

132 Ri Olyy1-0l dSHHISEAION S RiLI23Ti2yr GaSylly amimizysé y20y 1St Mol-RiziS LNIHIOKS S Li2iSyThI-d adiidliLié
(parte Il) Dr.ssa Elsa Basili, Regione Piemonte;

11 3SyANI- bITi2y145 LISH fI- /1yy1-68 Dr. Marco Perduca, Associazione Luca Coscioni.

‘ r Consiglio Nazionale delle Ricerche 70

IFC - Istituto di Fisiologia Clinica



VI CONFERENZA NAZIONALE
SULLE DIPENDENZE

Presidenza del Consiglio dei Ministri

O“TE IE’ ffag.’hta Dipartimento per le Politiche Antidroga

Prodotti di origine vegetale a base di cannabis a uso medico

6.3.1 'a2 RI Olyy1-01 (SIFLISGI01- S RidLI2aTi2yR Gh3SyN aniTizyné y20Y 1-i@ST ii01-RdziS LIN-G10KS S
LI20SyThI-6 a@hdzLILINE OLIIMIGS Lo

Fabio Fuolega

[1- a2l RStaeTT2 RSEI- Ol-yy/1-01 LISH Thyt 1SHIMISHzi0n & NSE-ig1-Y SyiS 1S0Syle. Certo, disponiamo di reperti
HI0KS223101 0KS 1HiiSaii1y2 fiizé2 Ri 1jdzSall- Lyl YI3RII- R YA Ty /iy S lyaS3dii2 ly LyRil- S aSRi2 hilSyiSe
¢Cazid-gnT €1 WOSHoI- 1y 1jezSalz2 O1°Y'Li2 LNSYRS 19di2 STSIiig-Y SyiS y5t mpcol &2f2 R2U2 Wiazfl-Y Syl2 RSt
cannadlRI2f2 0/.50 S filyy2 ai:00Sa@d2 RSt (SMHRIZ01YY1-0ly2E2 0¢1/0 1R 2LS01- RS36 a0SyThl-in 1anl-Stil-ya
Raphael Mechoulam e Yechiel Gaoni. Questi studi, nonostante la loro importanza, hon hanno riscosso grande
IyiSuS&aS &kt Y SIo1i2 S I-tyiSiy2 RS- 02 Y dyita scientifica.

aSyils 1jaSai MoSIoI-i2u 02yl l-gl-y2 if 202 f1-9202 LNSaa2 f 4 yidgSuaiit Ri DSIGAISY Y ST IRSYIOIYR2 Y 2fiil
composti aggiuntivi, non vi sono state per decenni ulteriori indagini biologiche e cliniche. Questa criticita "ab
origine" ha prodotto riflessi negativi fino ad oggi, al punto tale che le evidenze scientifiche a supporto
RSEY LIS32 RSH Ol-yy1-0ly2IRI Iy 1Y li2 Y SRI02 42y 02'Y LIESaadl-Y SyiS RiljazI-6iie. Y 2RSHI-iI- 2 61-3a14

Per le ragioni sommariamente enunciate, il legislatore nazionale (e sovranazionale) e regionale non ha trovato
una base solida su cui edificare I'impianto normativo. Si sono cosi susseguiti provvedimenti parziali ed
episodici, influenzati pit dalle "sensibilita sociali" del momento che da una rigorosa analisi degli effetti delle
norme sulla vita dei cittadini.

Un ulteriore effetto distorsivo e stato realizzato da un'eccessiva attenzione, con funzioni principalmente
repressive, al componente della cannabis dotato di azione psicotropa, ovvero il THC. Mentre cid avveniva, Si
sono fortemente sottovalutate le potenzialita del CBD per I'uso medico, non qualificato come sostanza
psicotropa e stupefacente.

Peraltro, oggi sappiamo che la pianta della cannabis & costituita da piu di 480 composti, tra cui oltre 100
cannabinoidi costituiti da composti psicoattivi e non psicoattivi e che molti di tali composti sono specifici della
cannabis.

Da questo punto di vista & importante rilevare che nel nostro Ordinamento é assente una definizione di
"cannabis terapeutica” e anche la dottrina e la giurisprudenza non ci aiutano. Una qualificazione distintiva
potrebbe far riferimento a medicinali a base di cannabis che sono stati sottoposti a sperimentazioni cliniche e
approvati da un'autorita di regolamentazione.

Tutto cio ha avuto ed ha delle importanti conseguenze:

A) degli interventi sul piano normativo finalizzati soprattutto a modificare ed integrare le tabelle allegate al
Decreto del Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309.

Alcuni esempi sono:

w If 5S0NSi2 alyraiSiI-S RSt alyiili2 della Salute 18 aprile 2007, con cui sono state trasferiti alla Tabella Il
Sezione B, contenente sostanze ad uso terapeutico: il Delta-9-tetraidrocannabinolo, il Trans-delta-9-
tetraidrocannabinolo (Dronabinol) e il Nabilone;

w It 5S01Si2 alyraliSi{S RSt aiinistro della Salute 23 gennaio 2013 che inserisce nella Tabella Il Sezione B, i
medicinali di origine vegetale a base di Cannabis (sostanze e preparazioni vegetali, inclusi estratti e tinture);
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 fl- [S33S mc Y1332 Hnmnl yh Tt OKS 02yFSIY'I- 3t iyaSIRY Sylil precedenti nella Tabella Il Sezione B, ma
classifica il THC anche nella Tabella | (sostanze pericolose) e la cannabis e i suoi derivati nella Tabella Il (sostanze
a minor rischio di dipendenza);

B) un tentativo di disegno organico, ancorché incompleto con il Decreto Ministeriale del Ministro della Salute
9 novembre 2015 che individua le funzioni del Ministero della Salute, in qualita di Organismo statale per la
cannabis;

C) un insieme di leggi regionali disomogenee e difficilmente comparabili, unite alla mancata definizione precisa
di flussi informativi regionali utili alla programmazione e alla pianificazione dei fabbisogni dei diversi territori
oltre che al miglioramento del monitoraggio da parte dell'lstituto Superiore di Sanita;

D) una ricaduta di gran parte delle responsabilita sul medico prescrittore, che si vede esposto anche arichieste
di risarcimento in caso del verificarsi di eventi avversi;

E) un forte disagio da parte dei pazienti, che spesso hon sanno come approwvigionarsi dei medicinali loro
necessari;

F) l'assenza di azioni orientate allo studio delle differenze di genere con riguardo ad esempio alle specificita
del dolore femminile.

Quindi un quadro non confortante, in cui pero si apre una prospettiva positiva delineata dalla Risoluzione del
Parlamento europeo del 13 febbraio 2019 sull'uso della cannabis a scopo terapeutico (2018/2775(RSP)) con
espliciti inviti agli stati membri e alla Commissione Europea su tematiche di grande interesse: ricerca,
armonizzazione con gli orientamenti dell'Organizzazione Mondiale della Sanita, formazione degli operatori,
superamento delle diseguaglianze nelle cure, garanzie sulla qualita dei prodotti, informazioni corrette ai
pazienti e cosi via.

Probabilmente questa € la base da cui partire per rispondere ai bisogni dei cittadini e degli operatori.

Riferimenti normativi e bibliografia

Risoluzione del Parlamento europeo del 13 febbraio 2019 sull'uso della cannabis a scopo terapeutico
(2018/2775(RSP));

Legge 16 maggio 2014, n. 79;

Decreto Ministeriale del Ministro della Salute 18 aprile 2007; Decreto Ministeriale del Ministro della Salute 23
gennaio 2013; Decreto Ministeriale del Ministro della Salute 9 novembre 2015;

LEGGI REGIONALI
Regione Abruzzo: Legge Regionale 4 gennaio 2014, n. 4;
Regione Basilicata: Legge Regionale 11 luglio 2014, n. 16;

Regione Campania: Legge Regionale 8 agosto 2016, n. 27 e s.m.i.; Regione Emilia Romagna: Legge regionale 17
luglio 2014 n. 11 e s.m.i.; Regione Friuli Venezia Giulia: Legge regionale 7 febbraio 2013, n. 2 e s.m.i.; Regione Lazio:
Decreto del Commissario ad acta U00151/2017;

Regione Liguria: Legge Regionale 3 agosto 2012, n. 26 e s.m.i.;
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Regione Lombardia: Deliberazione della Giunta Regionale n. XI/49 del 02/08/2018 Sub-Allegato A,

Regione Marche: Legge Regionale 7 agosto 2017, n. 26 "Uso terapeutico della cannabis”; Regione Piemonte: Legge
Regionale 15 giugno 2015, n. 11;

Regione Puglia: Legge Regionale n. 2 del 12 febbraio 2014;

Regione Sicilia: Deliberazione della Giunta Regionale n. 83 del 26 marzo 2014;

Regione Toscana: Legge Regionale 8 maggio 2012, n. 18 e s.m.i.;

Provincia Autonoma di Trento: Deliberazione della Giunta Provinciale n. 937 del 31 maggio 2016;
Regione Umbria: Legge Regionale 17 aprile 2014, n. 7;

Regione del Veneto: Legge Regionale 28 settembre 2012, n. 38 e s.m.i.;

Le Regioni Calabria, Molise e Sardegna non hanno ancora una propria Legge Regionale in materia.

Bibliografia
Barale R. et al., Cannabis. Uso clinico della cannabis terapeutica, Pisa: Pacini Editore Medicina, 2020;

Della Rocca G., Sistema endocannabinoide e cannabis terapeutica. Nuove prospettive in medicina umana e
veterinaria, Milano: Poletto Editore, 2019;

Gaoni Y, Mechoulam R. Isolation, structure and partial synthesis of an active constituent of hashish. J Am Chem Soc.
1964;86:1646¢1647.
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6.3.2 142 RI Olyy1-00 (SIIFLISGi01- S RidLI2aTi2yR Gh3SyN aniTizyné y20Y 1-igST ii01-RdziS LIN-G10KS S
LI20SyThI-6 a@hdzLILIRE GLIMIGS 11)

Elsa Basili

[S Iidz1-6 yOSHGSTTS FdzMRIOKS S A0ISyBITIOKS adztidzaiz RA /1-y3/1-60 ¢SUIFISHION- 6/ ¢0 Lizaa2y2 RSASIY IS TiTi2ni
02y 1S y20Y'S 3i3Syh S GHIS MOI-RaziS LIN-IIOKS I-R WATHHIS RIHI-RSIdzI-GSTTI- RSHS hyF20Y 1-Ti2yA 1 LIFTISydSe 1l
5a Himp oM 2(li2ttySI- 0KS fidzaz Ri /¢ aiil-yiS S SARSYTS a0iSylmOKS Li2R20iS - da aggiornarsi ogni 2 anni - &
da ritenersi trattamento sintomatico di supporto a quegli standard St W&LIS(i2 1-36 arY LISIKIE MLI2NG1-itr OKS &
tratta di un utilizzo off label (2). Poiché dfl- LII-G01- RSEIIES Y SRIOI- & T2yRI- &S 1-0ljddaiTi2yr a00SyHimoKS S
sperimentali, che sono in continua evoluzione, la reg2fl- Rl 12yR2 ly 1jizSail- Y 1-iSiiI- § O2aiiazill- RI-fI-dzizy2 Y \I-
e dalla responsabilita del medico che, sempre con il consenso del paziente, opera le scelte professionali
ol-dlyR24 adiff2 all-i2 RSHS 02y2a0Sy1S I RiaLI2aTi2ySE /0 Cost. 282/2002). E evidente quanto la qualita di
1jozSa(S dzility"S IyOIRI- adzttS o 1jdzSadi2yn OKIHGS RStfoff label e cioé responsabilita medica, consenso e sicurezza
del paziente.

I diritto all'autodeterminazione € diverso dal diritto alla salute e rappresenta una forma di rispetto per la
liberta dell'individuo e un mezzo per perseguire i suoi migliori interessi. Ogni persona ha diritto di conoscere
le proprie condizioni di salute e di essere informata in modo completo, aggiornato e comprensibile su diagnosi,
prognosi, benefici, rischi, possibili alternative e conseguenze del rifiuto delle terapie (3).

Tali informazioni devono altresi riguardare possibili rischi di impairment legati alla patologia e/o alla terapia
prescritta specie in ambiti, come guida e mansioni a rischio (4), rilevanti per la tutela di terzi. Il DM (1) specifica
0KS 1 233Sdh ty” (SHI-LIN- aR201S60SN2 SaaSNS SaSyll-ii RIHEl- 3aiRI- Rl gSI0261 2 RI4t2 4023ty Syli2 Ri {19211 0KS
WOKISR2y2 ItSIil- Y'SyEIS S 0220Rly1-Ti2yS #1ai0l- LIS 1€Y'Sy2 un 20S R2U12 fiitiy - &2Y Y lymill-Ti2ySé Le
pSUE2yS y2y aSYLIS a2y2 02yalliSd2t R Gl a0k LISH Odzd MyF20Y I-Ti2yS & OldzOM-Se [dza2 Ri ALISOMIOKS
avvertenze e requisiti di etichettatura dei farmaci rappresenta un utile strumento.

Il nostro legislatore ha scelto di non definire nel Codice della Strada (CdS) (5) le sostanze stupefacenti e
psicotrope vietate per la guida optando per un rinvio alle tabelle di cui al DPR 309/90 (6), cosi come nella
disciplina sugli accertamenti nelle mansioni a rischio (7). Tali norme ruotano pertanto sullo stesso DPR su cui
sono imperniate le vigenti disposizioni su cannabis e derivati. Le attuali incertezze sulla CT finiscono quindi per
embricarsi con altre criticita interpretative e applicative che connotano le due discipline citate, con evidenti
ricadute anche (ma non solo) per i soggetti che fanno uso di CT. Ogni caso dovra pertanto essere oggetto di
attenta valutazione nelle diverse situazioni in cui sono previsti, ai sensi di legge, specifici accertamenti:
contestazione ex art.187 CdS (8), giudizi ex art.119 CdS (9), sorveglianza sanitaria ex art.41 D.Lgs. 81/2008 (10).

bSty2aii2 1858 It /R{ & &lli2 Y-2RIIOMi2 RSOIYS & RSOYS Ri 62618 § fiyall-oititk y2UY 1Hi61- K1 RSISIY iy1-2 dry
connotato di precarieta che non favorisce né chiarezza né stabilita delle norme, presupposti indispensabili per
il rispetto della disciplina. tazlii2LLi2 if /R{ & 'yOKS dzy2 RSH 1yl SESY'LI RI (S3at1-Ti2yS by Odzh a1 LINI-G101- 0IH1S
RSt NyZi2l 02yFSTi2ylyR2 y2UY'S 0KS NSally2 6020 aSyTl- A1'Y058 FyOKS y2y IyiSigSine fl- RIG0ILIGy1-
d'attuazione. Una delle ultime leggi (11) che ha apportato significative novita al CdS contiene disposizioni
inapplicabili a distanza di circa 11 anni dalla sua entrata in vigore tra cui: la disciplina degli accertamenti per
guida sotto influenza di sostanze stupefacenti e psicotrope (c.2-bis art.187 CdS), la certificazione di assenza di
abuso di alcol e assunzione di sostanze stupefacenti e psicotrope per chi esercita attivita di autotrasporto (c.2-
(SN Hidommdy ZR{0T y2yOKS S RiaLI2aMTi2yA LISH fiyRidgiRazI-Ti2yS Ri LIi2R2ti farmaceutici pericolosi per la guida
(art.55L.120/2010).
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nonostante la previsione (12) della rivisitazione di condizioni e modalita accertative entro fine 2009, il relativo
provvedimento non é stato ancora emanato. Vari farmaci possono determinare impairment (13) con diverse
modalita e meccanismi. Pur tenendo conto delle peculiarita legate alla natura del THC (14), sono ancora poche
le evidenze che giustifichino un trattamento differenziale di chi usa CT rispetto a chi € in terapia con altri
farmaci in grado di produrre impairment (15). Gli effetti sulle prestazioni di guida di CBD, THC combinato con
CBD o altre sostanze richiedono tuttavia ulteriori studi (16).

Ly 02y/0fdzai2yST 3 1-iddzI-6 OKAi2a00i RStfdza2 RA O1y3/1-618 dSNILISazi01- Li2aaRy2 LISHY SHGSHON Rl 02368S0S (1-yhS
opportunita per attuare strategie utili ad offrire alle persone malate le migliori risposte possibili ai loro diritti
di cura e autonomia.

Riferimenti normativi e bibliografia

Mo alylaiSi2 RSHI- {IziSh Sta drmmkHaMp GCizyTi2yA Rl hidlyray 2 il-i1-€S LS £1- 01-yy1-01a LINS@a2 RI-3t 1M Ho S ry
RSil- 72y0Sy112yS dzy01- &dz3f &ldzLISTI-OSy RSE mpeml 02Y'S Y 2RITIOHI- ySt mpTHE

2. Art. 3 00 1 [$33S i dnkmay 6/2yBSIaI2yS ty 53381 02y Y 2RIF0ITI2yN RSt 500 mT T506M142 My Y Hot ISO1-yIS
RiaLI2aiTi2yn diaSyih ty Y IS Rh ALISINY SyilI-Ti2ya OflyT0KS 1y OFY L2 2y02623102 S 1S Y adziS ly”Y I-ISIiI- al-yaiH-inI-£
3.Art. 1¢. 3 Legge n. 219/2017 4b2Y'S ly Y 1-4SIl- Ri 02yaSyaz lyF20Y 12 S Ri RiaLI2& T2y 1-yGoLI-IS Rl ii-idl-y Syfizé

no 1S3l | ti200SRIY Syli2 onkmnkunnT alyiSalt I aSyal RSttUl—NJ[’JAOZfZ yI 02Y'Y'I- ¢l RSffl- [S33S p JidzAy2 Hnno! i
131, in materia di accertamento di assenza di tossicodipeyRSyTI- swSLISUi2ii2 10 yb ddk/ § g

pt 50[3a0 Y& HypkmpdH dbiz2g2 02RI0S RS- ailI-RI-¢

ch Setowe 8 ondrmphn ¢Sai2 dryi02 RSES €533 fy” Y HISUI Rl RigOILty1- RS3t &ldzLISTIOSY U S 42a01y1S L0028t
prevenzione, cura e riabilitazione dei relativi stati di (2a@02RILISYRSYT I

T0 50[03& YO ymkrnny aViddzl-Ti2yS RStUMI02t2 m RSEEI- [S33S o 1192402 HAnTI yo mHo iy Y IS RY faziStl- RSt &l-ziS S
RSl A10¢USTTI- ySi flz23K1 Rl fl-921i2¢

8. Art. 187 C.d.S. (Guida in stato di alterazione psico-fisica per uso di sostanze stupefacenti) 9. Art. 119 C.d.S.
(Requisiti fisici e psichici per il conseguimento della patente di guida)

10. Art. 41 D.Lgs. n. 81/2008 (Sorveglianza sanitaria)

mmd [S33S O mHAkrAmMA GSIALIRETI2YA Y HISIAL- Ri &10GUSTTI- &01-R1-4S€

12. D.Lgs. n. 106/20n¢ 45HaLI2aTi2y8 yiSFN-igS S 0200ShidS RSt 5e[3a ¢ IS HanyI y8 ym by Y IHiSIN- Ri dziSfl- RSEI-
&S S RSl- 210aUSTTI- ySI fWz23Ki Ri fl1-9202¢

13. European Monitoring Centre for Drugs and Drug Addiction (2012). Driving Under Influence of Drugs, Alcohol
and Medicines in Europe - findings from the DRUID project. Luxembourg: Publications Office of the European Union.
doi:10.2810/74023

14. Chin GS, Page RL, Bainbridge J (2020). The Pharmacodynamics, Pharmacokinetics, and Potential Drug
Interactions of Cannabinoids. In K. Finn (ed.). Cannabis in Medicine. An Evidence-Based Approach. Springer, Cham.
doi:10.1007/978-3-030-45968-0

15. Perkins D, Brophy H, McGregor IS et al (2021). Medicinal cannabis and driving: the intersection of health and
road safety policy. Int J Drug Policy Jun 6;97:103307. doi:10.1016/j.drugpo.2021.103307

16. Cole TB, Saitz R (2020). Cannabis and Impaired Driving. JAMA Dec 1;324(21): 2163-2164.
doi;10.1001/jama.2020.18544
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6.3.3 Y1138yl bI-Ti2yl4S LS - /1yy/1-61

Marco Perduca

[OHii022 He RSE ¢0¥ ondkan OKIHIAOS OKS aisng & GSGI-iI- ySt dSunizim2 RSt {iI-i2 fI- 02{iid1Ti2yS RSHS LilyhS
02YLNSaS ySil- (1-0St1- L S 1L Ri Odzt IHEUIMIH02E2 mn o0006€ dzdiiI-anl- ot aymaiiz 6ai0e0 RSEI- {I-yalt Liz5 Izi2iTTINS
istituti universitari e laboratori pubblici aventi fini istituzionali di ricerca, alla coltivazione delle piante sopra
IYRIOIIS LISH 302U a0iSyamon LISy Syl 2 RIRI-idi0nés

Se esistono norme e decisioni politico-1-Y Y lyRailI-iigS @2(iS I IH-yinS 01005382 I- yn205a05y1S S 02 Liz4li a
base di cannabis per fini terapeutici l'infrastruttura normativa sconta una problema alla radice: la mancanza di
Gyl-ASYTil- yI-Ti2y14S LSH fI- Olyy1-old ¢S 2031yRaY2 IyRILSYRSYEST aliSo6S yOII0Ii2 Ri 0220RyMIS S
monitorare tutte le attivita relative alla produzione e distribuzione di tali prodotti quanto di accompagnare o
sollecitare ricerche e trial clinici in un quadro di formazione professionale e informazione rivolta al pubblico.

[A-iddz1€S Of1-aaim01Ti2yS RSl O1yy1-0ld S RSH adz2h RSIGI-L & RSiilata dalla legge n.79/2014, che conferma la
funzione terapeutica delle sostanze sopra citate e quindi la loro inclusione nella tabella Il sezione B, ora
WS I-GSTTI-iI- adl-oStl- RSH Y SRIOWI6E YI- OKS tyOfizRS i ¢ 1/ S 1 adz2h 1y123K) 1yOKS 5l dI-6SHl- | dé2atanze
maggiormente rischiose); la cannabis e i suoi derivati ¢ olio, resina, foglie e infiorescenze ¢ anche nella tabella
Il (sostanze a minor rischio di dipendenza).

Per andare incontro alle criticita registrate a livello centrale e periferico oltre che dI- UHIiS RSffziSyTl- § RI-
iSySial y2y LIG LN2001-4dy1-6S dzy1- 1-dzil-Ti2yS RSHEINI-I2YSE2(S 2410262 1€ LISy MaLISii2 RSt Ruii2 11-
salute delle persone che vivono in Italia e che non hanno potuto vedere soddisfatti i propri piani terapeutici.
[ULaidzTi2yS Ri doy21ASyTI- bI-Ti2y14S LISH I /1-y3/1-01a L201S66S diity SyisS i 0102 Ri ASaiwS ddziz ljozl-yi2
gia puntualmente previsto dalle leggi summenzionate.

La Convenzione del 1961 impegna a controllare la coltivazione e commercio della cannabis ad uso scientifico
e terapeutico. Al fine di esercitare tali funzioni di controllo, la Convenzione richiede alle parti di stabilire
"un‘agenzia governativa" per sorvegliarne la coltivazione (art. 22, 23 (3), 28 (1) Conv. 1961).

LyOE3SYAN- LISI I O1-yy1-61d R201S66SY

- autorizzare la coltivazione delle piante di cannabis terapeutica individuando le aree da destinare alla
coltivazione di piante di cannabis (Decreto 9 novembre 2015)

- autorizzare l'importazione, l'esportazione, la distribuzione all'ingrosso e il mantenimento di scorte di
cannabis, ad eccezione delle giacenze in possesso dei fabbricanti di medicinali autorizzati (Art 17; Sezione II;
DPR 309/90);

- provvedere alla determinazione delle quote di fabbricazione di cannabis sulla base delle richieste delle
Regioni e delle Province Autonome e informare I'International Narcotics Control Boards (INCB) presso le
Nazioni Unite (Art 31; Sezione II; DPR 309/90).

tSl filb/ L TI-06123y2 VI-TI2y14S LIS dzah dSNI-LISazin0n S R MMOSNOI- & LI-&ali2 RI4 nn 13 RSE Hamo 14 Hignn 13 del
2021.

Vildz1-£y Sy/iS fazFriON2 OSyENI-S Iz TTIY
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Olandese;
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- 1I- L2RdzT12y'S LINSEa2 f{ /Ca OKS RSAS 199151 Ri 61-yRi LISI2RION RiAY LI2UI-Ti2ye di ulteriori quote di prodotti
fitocannabinoidi volte a sopperire eventuali carenze produttive ed assicurare la copertura del fabbisogno
nazionale.

bSt Hann I-TiR2yUS R dzy1- &Y - WLI20GHI- 1ilb/ . R midpn Y3 RITI-001a23y2 I (20145 02 Y LIESa&d2 Ri Rigllibuzione
ammonta a 1122 Kg circa con un differenziale di 828 Kg.

La 309/90 (sezione II) prevede un sistema di autorizzazioni di enti privati e pubblici,AiI principale canale di
HILN2001312y1-Y Syi2 & RayljaeS 1jdzStt2 OKS TI- IFIRIY Syli2 adffiSa0tzaidl- Izi2iTI-Tione di importazione
RI-ENEl-yRI4

[0{/Ca liSail- fuizy102 Syas I TIi2 I61- 02(id1-Ti2yS RSl- O1-yy1-01a dSNI-LISd01- hy Lil-6il- OKST Gaziiii1-an1-1 a1 100145
di bandi periodici di importazione di ulteriori quote volte a sopperire eventuali carenze produttive.

In DSIY 1Al I A1&0S Y I- R ILLN2081312y1-Y Syi2 S Li2RdzTi2yS RSil- 01-yy1-01a (SNI-LISaziol- § 3Saiiiz RISyl
CSRSIIMS RSECHIY 102 LISN Y'STT2 Ri RzS Izii2iit Y 8 71012 CSRSNIMS RStnLILIR 002'Y LISISYES LISH €S 1Y Li2Ni1-Ti2yh
S 013SyTil- RS- Z1yy1-0la 602YLISISYIS per la produzione). La Germania ha rilasciato 13 permessi di
importazione e 3 licenze di coltivazione della cannabis terapeutica per garantire continuita terapeutica e
preservare controlli di quantita, qualita e sicurezza messa in commercio.

LVI13SYIN- bITi2yIS RS- Z1yy1-01a 145005 RSRIOKII- IHtl-ildzI-Ti2yS S TaryTi2yl-Y Syfi2 Ri fiziidh 1 42335
coinvolti e per la definizione di un sistema di accreditamento per la concessione di autorizzazioni alla
esportazione/importazione e coltivazione dei prodotti a base di cannabis da parte di molteplici concessionari.
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6.3.5 Sintesi Tavola Rotonda B - Aspetti normativi e regolatori

[1- LNSaSyI-Ti2ys RSHS St T2y alidzdildznt-iS nSt-idS 136 1-Y olih RStI- a502yRI- ¢1-026l- w2i2yRI1 § Al-iI- 536AI-

dalla seguente sintesi per concetti chiave.

TAVOLA ROTONDA B: Aspetti regolatori e normativi

VI CONFERENZA NAZIONALE
SULLE DIPENDENZE

Utilizzo della cannabis
ad uso medico (CUM) e
relativamente recente

Le attuali incertezze sulla
CUM finiscono per

sovrapporsi con altre criticita

interpretative e applicative

Mancanza di un approccio

{73 _ - ="
- Le attuall incertezze giuridiche e -
L scientifiche sulfuso di CUM possono ~ I i genere: assenza di studi
-, = determinare frizioni con altre norme & ~ |  con specificita del dolore
’ wvigenti e varie ricadute pratiche ad =, femminile.
iniziare dall'adeguatezza delle - 1
’ informazioni al paziente N ”~ ~ \
/ A 2
Aggiornamento del DM
/ L'eccessiva attenzione alla componente \I 9/11/2015 produzione \
icotropa (THC) ha portato ad nazionale CUM
1 ung;ttenzl;le eccessivap;.nversame Effett] perversi: \ Gli at!ua_ll chlaroscgri delluso di \
1 repressivo. sottovalutando le sul medico prescrittore che si vede \ cannabis tEﬁapeut\ca possona 1
potenzialita del CBD per l'uso medico, esposto anche a richieste di risarcimento permetterci di cogliere tante
] non qualificato come sostanza \ in caso del verificarsi di eventi avversi; ] \ opportunita per attuare strategie \ Mancanza di uniformita delle
\ psicatropa e stupefacente. sui dei pazienti, che spesso non sanno | utili ad offrire alle persone Regioni nella rimborsabilita
come approvvigionarsi dei medicinali ' malate le migliori risposte \ ~ delle prescrizioni con CUM e
\ L —— lora necessari; ) possibili ai loro diritti di cura e | ~ delle attivita a sostegno delle
\ S — autonomia. = leggi regionali
)
\ Come nel casa di altri farmaci con /7 /
\ principio attivo psicotropo (es. y
morfina) gli effetti sulle prestazioni -~ s
N di guida del CUM richiedono ’ - =
~ ulteriori studi e una regolazione per 7’
~ il codice della strada -
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Ly’ NJHSNJ/\YSny Il ¢l-g2fl- wzﬂzyﬁl- at
trasversali:

aShin nS32tl-i2m S yRUY g si evidenziano i seguenti elementi

- l'utilizzo relativamente recente della cannabis a uso medico (CUM);
- le attuali incertezze sull'uso della cannabis ad uso medico finiscono per sovrapporsi con altre criticita di tipo

interpretativo ed applicativo.
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| principali elementi emersi dagli interventi proposti dagli Esperti possono essere raggruppati in tre punti: gli
interventi relativi al tema della regolazione, altri elementi che emergono e su cui porre la dovuta attenzione
e, infine, si presentano delle opportunita da cogliere.

1. La regolazione. [$ Izl yOSNISTTS JidaliRIOKS S &0ISyUFIOKS aarffiiza2 RSKt- O1yy161d I 32 Y'SRI02 LRaaRy2
determinIS TiiTi2yn 02y IS y20Y'S @3Syl S FHIS WOIReIS LNIHOKST 1R WyATIHIS RIE0IFIRSIaI-GSTTI- RSKHS
informazioni al paziente.

Inoltre, 1S00Sa&101- 1-iiSyT2yS Lizail- IHfl- 02 Y L2ySyiS Lai02ii2L1 ljayRh 1€ ¢ 171 KI- Li2Uili2 1R dyll-iiSyTi2yS
eccessiva sul versante repressivo, sottovalutando le potenzialita dell'uso medico della cannabis non qualificato
come sostanza psicotropa e stupefacente. Questo porta a degli effetti perversi, sia sui pazienti sia sul medico
prescrittore che in qualche modo pud essere esposto alle richieste di risarcimento nel caso si verifichino eventi
avversi sui pazienti, che spesso non sanno come approvvigionarsi dei medicinali loro necessari. Come nel caso
di altri farmaci con principio attivo psicotropo (es. morfina) occorre prestare attenzione al fatto che il gli effetti
sulle prestazioni di guida della cannabis ad uso medico richiedono ulteriori studi e una regolazione sul codice
della strada.

2. Da attenzionare. Si rilevano, inoltre, alcuni elementi su cui prestare attenzione. In particolare, si auspica
all'aggiornamento del decreto ministeriale sulla produzione nazionale della cannabis a uso medico e si
sottolinea la mancanza di uniformita delle Regioni nella rimborsabilita delle prescrizioni della cannabis ad uso
medico e dell'attivita a sostegno delle leggi regionali. Inoltre, si segnala come ulteriore elemento su cui porre
attenzione, fl- Y IyOlyAI- Ri dzy LILN200i2 Rl 3SySIIS 0128 fl-33SyA1- Ri aiidzRi adzttl- ALISOMIONiE RS R2620S 1SY Y IyHS)

3. Mye2LLNidzyfidk.. Gli attuali chiaroscuri deffliza2 R 01-yy/1-61a dSHI-ISai0N- Lizag2y? LISIY SiiSion Rl 0236S0S d1-yiS
opportunita per attuare strategie utili ad offrire alle persone malate le migliori risposte possibili ai loro diritti
di cura e autonomia.

‘ . Consiglio Nazionale delle Ricerche 79

IFC - Istituto di Fisiologia Clinica



Tavola Rotonda C

Produzione, distribuzione e utilizzo




VI CONFERENZA NAZIONALE
SULLE DIPENDENZE

Presidenza del Consiglio dei Ministri

Of”e !E’ ffag!flta Dipartimento per le Politiche Antidroga

Prodotti di origine vegetale a base di cannabis a uso medico

‘ . Consiglio Nazionale delle Ricerche 81

IFC - Istituto di Fisiologia Clinica



VI CONFERENZA NAZIONALE
SULLE DIPENDENZE

Presidenza del Consiglio dei Ministri

Ol‘tfe ;'E’ ffag!hfa Dipartimento per le Politiche Antidroga

Prodotti di origine vegetale a base di cannabis a uso medico

6.4 Tavola Rotonda C ¢ Produzione, distribuzione e utilizzo

[y 1- ¢1-g261- w2i2yRI- lyli2R2(l1- RI€ Y 2RSI-G20S § 1jd:Stfl- RI€ dii2f2 dProduzione, distribuzione e utilizzoé
che raccoglie i seguenti interventi, riportati integralmente a seguire:

Produzione e coltivazione farmaceutiche, formazione dei sanitari, fabbisogno Dr. Signorile, Ministero Salute;

Produzione, distribuzione e utilizzo della cannabis ad uso medico: ricerca, costituzione di varieta italiane,
mantenimento in purezza e fornitura del materiale vegetale Dr. Nicola Pecchioni, Consiglio per la Ricerca in
130260l S ©1y1-6a RSE902y2 Y Al- YN 6/w9! - Rovigo);

Insufficienza di cannabis per uso medico e cannabis prodotta dallo SCFM: il punto della situazione
Colonnello Antonio Medica, Stabilimento Chimico Farmaceutico Militare;

Produzione di Cannabis ad uso medico: aspetti tecnici e regolatori Colonnello Flavio Paoli, Stabilimento Chimico
Farmaceutico Militare;

Preparazioni galeniche di Cannabis Medica in farmacia Dr. Pier Paolo Davolio, Societa Italiana Ricerca Cannabis
(SIRCA);

Indicazioni per il superamento degli ostacoli all'impiego terapeutico dei prodotti a base di cannabis Dr. Paolo
Poli, Societa Italiana Ricerca Cannabis (SIRCA);

Evidenze di necessita di aumento di produzione da parte dello Stato e di apertura ad investimenti privati e para-
pubblici Dr. Tobia Zampieri, Associazione Nazionale Pazienti Cannabis Italia (ANPCI).
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6.4.1 Produzione e coltivazione farmaceutiche, formazione dei sanitari, fabbisogno

Rocco Signorile

| lavori della Riunione Preparatoria del 27 settembre u.s. hanno individuato, sulla base delle segnalazioni degli
Esperti, una serie di criticita per i prodotti a base di cannabis per uso medico (ben 25). Le questioni di maggior
N6SE2 KI-yy2 3dzRI-i2 D1-aLShi2 N2Raibe2-FIY 10Saii02 S fl-aLSiiz Oflyid2-scientifico (efficacia, sicurezza,
T20Y IT12ySi y2y0KS fI-LLE0ITI2YS! y2y aSYLIS 2 23SySIH RSHS y2UY'S |- idStt2 RSHS wS3i2yh

Le criticita e le proposte di soluzioni riguardano quindi diversi aspetti concernenti la cannabis ad uso medico,
RIHfI1- Li2RdzTI2yS 1-idzieiTT21 ySt uaLiSi2 RS Ly OILA R IHIyTHI- RSH Y SRIOlIH - qualita, sicurezza ed efficacia -
per cui sembrano necessarie proposte di modifiche normative che intervengano proporzionalmente su tutto
il processo, e non su singoli aspetti.

Il decreto ministeriale 9 novembre 2015 ha awviato in tal senso un percorso, il cosiddetto Progetto Pilota per
la produzione nazionale di Cannabis ad uso medico, comprensivo in particolare di modalita di coltivazione, di
produzione farmaceutica, degli usi medici conosciuti, di formazione, di fitovigilanza.

Detto decreto, emanato grazie ai lavori di uno specifico Gruppo di Lavoro composto da esperti e istituzioni, ha
introdotto una serie di indicazioni importanti, sulla base delle conoscenze disponibili e delle necessita esistenti,
LISH 02yaSyanS IHILI2LIN-GSTTI- yStS LNSa0uTi2yn Y SRIOKS S FHI-yGmS ©1-005382 1S 0diSe

Oggi, a quasi sei anni dalla pubblicazione di quel decreto, si osserva che la domanda di Cannabis ad uso medico
e notevolmente cresciuta, a conferma della necessita che un aggiornamento dello stesso potrebbe
rappresentare un passo in avanti significativo.

Detto cio, occorre considerare le diverse proposte di soluzioni espresse dal tavolo, a partire dalla coltivazione
e produzione farmaceutica, che con il DM 9 novembre 2015 nel 2015 era prevista unicamente presso il CREA
di Rovigo e presso lo SCFM di Firenze mentre gia con lalegge 172/2017 art. 18-quater comma 3 € stata prevista
la possibilita di autorizzare altri coltivatori, in conformita al DPR 309/90, sulla base del possesso di specifiche
procedure indicate dallo SCFM.

Per questa possibilita € necessario pero stabilire le possibili varieta di Cannabis che si possono autorizzare, se
0128 TSIt dzya01-Y SyaiS IS RazS @ISk OKS t2 {/Ca KI- NSFail-iz LNSaE2 011LCY o/Lb-BO e CIN-RO) o invece
prevedere altre varieta, attualmente non autorizzate sul territorio nazionale.

Tale valutazione e naturalmente importante ma necessita evidentemente di un confronto tra AIFA, SCFM,
CREA e Ministero della Salute.

La problematica della varieta va estesa naturalmente anche ad altri coltivatori che possano chiedere di essere
autorizzati alla coltivazione di Cannabis sulla base di specifici accordi con lo SCFM di Firenze in conformita al
citato art. 18-quater comma 3 della legge 172/2017.

Per quanto riguarda le proposte relative alla formazione dei sanitari, si fa riferimento alla legge 172/2017 art.
18-quater comma 4, dove viene riportata la possibilita di conseguimento di crediti formativi specifici sulla
Cannabis per personale medico, sanitario e sociosanitario, secondo le disposizioni della Commissione
nazionale per la formazione continua.
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1YOKS ly ljzSaii2 fl-ldzI-Ti2yS Ri {11 RIELI2&TI2yN yecessita di un confronto tra gli organismi interessati per la
formazione (Commissione ECM ecc.).

Gli studi clinici si avvalgono invece di finanziamenti pubblici o privati, e non possono che seguire le disposizioni
in materia di sperimentazione clinica di c2Y'LISiSyTl- RSt 1LC1¢

Di rilevante interesse € naturalmente la parte relativa al fabbisogno di Cannabis, che puo trovare una sua
individuazione unicamente mediante un confronto con le Regioni, attraverso una stima dei pazienti che
rientrano nei criteri di ammissione al rimborso.

Non sono perd cosi compresi i pazienti che acquistano il medicinale in regime privato e non a rimborso e quindi
It Tl-061&23y2 RI i1 [jdzI-yiik MOKISRS dzyAl-iil- Y 2RIk RI- RSTYMST &SyT - dzy1- Y 2RIFIO1- y2UY 1611+

In generale si osserva quindi che per gli adempimenti relativi ai medicinali a base di Cannabis, sia la lavorazione
in officina farmaceutica sia la sperimentazione clinica sono gia sottoposte a norme ben precise che non
necessitano quindi di interventi di modifica della normativa sulla Cannabis ma solo eventuali interventi di
carattere finanziario.

51 LIHIG026140S 1yhSNSaas 8 ywSosS it Li2iSyTil-y Syti2 RS- LIi2Ra:Ti2ySt LISU It 1jdzI4S QI-LLN2T2yRIY Syti2 Olil-i2 14
sensi della legge 172/2017 art. 18-quater comma 3, attraverso un diretto confronto tra AIFA, SCFM, CREA e
Ministero della Salute, potrebbe consentire un importante passo in avanti.
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6.4.2 Produzione, distribuzione e utilizzo della cannabis ad uso medico: ricerca, costituzione di
varieta italiane, mantenimento in purezza e fornitura del materiale vegetale

Nicola Pecchioni

La Cannabis sativa L. € una biofabbrica di metaboliti secondari, tra cui i fitocannabinoidi, dalle proprieta
mediche e farmacologiche. Le varieta di Cannabis sono suddivise in cinque chemotipi a seconda del tenore in
cannabinoidi, e composizioni diverse di metaboliti anche minori possono risultare in effetti farmacologici
RIGSUAN [0-Y0ISYES Liiz5 Y 2RufHIS I (212 02yiSyari2 (20145 ty dyl- IS Y- y2y hyFaSyTl- if 0KSY 22!
definito su base genetica. Pertanto, comprendere le basi genetiche della sintesi dei cannabinoidi é
fondamentale per il miglioramento genetico della Cannabis medica. Il CREA & il pit grande Ente italiano di
ricerca agroalimentare, e il suo Centro di Ricerca Cerealicoltura e Colture Industriali ha sviluppato una lunga
esperienza scientifica sulla Cannabis sativa, sia da fibra che per usi industriali o medici, nelle sue sedi di Bologna
e Rovigo. Nel 2014 la sottoscrizione dell'accordo di collaborazione tra Ministero della Salute e Ministero della
Difesa avvia il Progetto Pilota per la produzione nazionale di cannabis a uso medico. In questa prima fase lo
Stabilimento Chimico Farmaceutico Militare (SCFM) di Firenze si rivolge al CREA (allora CRA) di Rovigo per la
formazione sulla coltivazione e la fornitura di materiale vegetale. Dal 2014 il CREA ha dato corso alle seguenti
azioni:

1. costituite le uniche due varieta di Cannabis medica ottenute in Italia, CINBOL e CINRO, brevettate e registrate
presso il CPVO (Community Plant Variety Office, diritti di privativa nn. 50407 e 50406) e dalle quali SCFM produce i
farmaci FM1 e FM2;

2. nel 2015 vengono forniti 2.239,6 g di infiorescenze della varieta CINRO (chemotipo CBD/THC) a SCFM, per definire
il processo di lavorazione, macinazione e confezionamento;

0d T2Iyi2 T20Y I-Ti2yS § 02yadzESyTI- LIS f1- 026id1-Ti2ys S - LWSLIMITI2YS RSIR2881S1 1{&aCo [1- 4SRS Rl w20132 § fidzy10I-
del CREA autorizzata ai sensi del D.P.R. 309/1990 a coltivare per scopi scientifici e di ricerca Cannabis sativa con
elevato tenore di THC;

4. dal 2016 al 2019 sono state fornite a SCFM complessivamente 4.590 talee radicate;

5. nel 2020-2021 il CREA ha consegnato sulla base di un primo accordo 260 talee, e un totale di 28 piante madri, in
- Ad0I-2URY NI RIHE2((260S Hann 1€ 33y HO21;

6. moltiplicazione e conservazione in purezza genetica delle due varieta CINRO e CINBOL, affiancando le attivita di
mantenimento delle piante madri dalla micropropagazione in vitro in asepsi, su mezzi di coltura;

7. un accordo di cooperazione (CAMED) e stato siglato nel 2021 tra MiPAAF e CREA, con un impegno finanziario
significativo per entrambi, per incrementare la produzione di talee. Per la seconda parte del 2021 e per il 2022
esiste un piano di consegne concertato tra il CREA e lo SCFM, per aumentare la produzione di farmaci;

8. grazie a CAMED sono in via di realizzazione entro i primi mesi del 2022 tre camere di crescita, ed in
ristrutturazione un altro ambiente per la coltivazione indoor.

Per le attivita di cui sopra il CREA ha dapprima (2015-2016) sostenuto i necessari costi in kind; nel 2017-2019
2(iliSys dy IW1yTHFY Syli2 alll-1F 11235002 twh/ 1b1a95 LS mpn YeT ySt vann dyl- 02yBSyTi2yS /w91-SCFM
LIS HT YeT y5t nnn-2021 ha sostenuto costi in kind; per il 2021-naHo I ClylyAilY Syli2 RStf10021R2 Ri
Cooperazione ex-Art.15 CREA-alt! 1Cl /1a95! RIf 024i2 02YLitSad02 Ri nlhy aed tSU AHI-yINS IR {/Ca fI-
preparazione nazionale di farmaci a base di Cannabis in conformita alle direttive europee in materia di
medicinali (EU - GMP), & fondamentale fornire materiale vegetale di elevata qualita e sicurezza. | punti salienti
che riguardano anche la prima parte del processo sono due: 1. la Cannabis medica varieta CINRO e CINBOL

‘ . Consiglio Nazionale delle Ricerche 85

IFC - Istituto di Fisiologia Clinica



VI CONFERENZA NAZIONALE
SULLE DIPENDENZE

Presidenza del Consiglio dei Ministri

Ol‘ITE ;'E’ ffag.’hfa Dipartimento per le Politiche Antidroga

Prodotti di origine vegetale a base di cannabis a uso medico

viene propagata clonalmente (moltiplicazione e taleaggio) e monitorata per la purezza genetica per garantire
uniformita alla produzione e al prodotto al fine di soddisfare gli standard dell'industria farmaceutica e le
esigenze mediche; 2. il monitoraggio costante delle infezioni fungine che potrebbero svilupparsi e delle
infestazioni di insetti & di massima importanza per garantire la produzione di piante di Cannabis che
rispondano agli alti standard qualitativi richiesti da SCFM.

Conclusione. Il CREA mette a disposizione varieta italiane di Cannabis sativa frutto della ricerca pubblica, pud
fornire supporto tecnico-scientifico alla coltivazione della Cannabis, e di ricerca sulla sintesi dei cannabinoidi.
Propagando le due varieta in purezza genetica e in condizioni ambientali controllate e di sanita dei vegetali, si
puo ottenere un prodotto standardizzato, grazie al quale si possono anche progettare ed eseguire degli studi
Ofly701 3212400 Ly (ISt ©iSyaS a1 1Y LISAyI- iy 1002IR2 02y {/Ca IR 1Y LIBIHIS fI- L2Ra:Ti2yS R THIY 102 y1-Ti2y14S0
Infine, CREA sta sviluppando un nuovo programma di miglioramento genetico per la costituzione di nuove
varieta con contenuti superiori e diversi in cannabinoidi, per lo sviluppo futuro di nuovi farmaci.
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6.4.3 Insufficienza di cannabis per uso medico e cannabis prodotta dallo SCFM: il punto della
situazione

Antonio Medica

[MyAdFTIOISYUS RiaLI2yioiiit Rh O1-yy/1-01a LIS dza2 Y'SRI02 & dy1- 1Y L2Ni1-yiS Li2otSY 1-ii01- AdNI-iS01- 0KS 20021S
affrontare in pieno coordinamento con tutti gli stakeholder e organismi coinvolti/interessati.

Prima del 2014, la cannabis per ua2 Y'SRI02 @Syidl- 1Y Li2uil-il- Sa0fizadl-Y SyiS RIfnEl-yRI- S 1 ljdzl-yil-iidh
lyy/Eul BSyI01yRedSyaRyR Tiaali RI-ha/ 26lyRS48

Nel settembre 2014, a seguito della firma di un accordo fra Ministri della Difesa e della Salute é stato avviato
un Progetto Pilota per la produzione nazionale di cannabis ad uso medico. Lo scopo principale del suddetto
Progetto pilota era quello di garantire la copertura del fabbisogno nazionale (allora stimato in circa 40 kg) con
un prodotto farmaceutico venduto dalle farmacie ad un prezzo calmierato. Il progetto, finanziato inizialmente
da AID e stato avviato con un target di 100 kg/anno (raggiunti a fine 2017). Nel 2016 presso lo SCFM sono
state autorizzare le coltivazioni su scala industriale di cannabis per uso medico.

Registrando un incremento del fabbisogno, in accordo con il Gruppo di Lavoro, interministeriale (istituito a
fine 2014 per gestire tale Progetto), si € dato corso alle seguenti azioni:

1. Ampliamento delle aree di coltivazione (fitotroni) fino a raggiungere i 150 kg/anno (dicembre 2018).

HO VY LEIY Syfi2 Li2Raziidhie. oonn 13k1-yy20 IS IR dtiSin2 Hy1-yTl-Y Syt Likzoofi0l omic ae 02y [IMTHKHAMT(!
| lavori sono stati completati e messi in uso (ottobre 2021).

3. Sviluppo e distribuzione di una seconda varieta di cannabis (FM1) contenente il 14-17% di THC (giugno
2018).

ne wSHITTITI2yS Ri dzy NSLIMIG2 FIHIY 10520102 LISH I LN2Rdz1i2y'S hyRazlinl-£8 RStSadNI-ii2 25242 6Syl2 FiyS HaHmis

pt [i{/Cal ly ljdzI-ik. Ri 201 FHIY 1-0SliO1- Fazli2iTTI-G1- I- LN2RdNS Ol-y31-61a § &ll-i2 1-li20TTI-i2 RI€ alyRaiSi2
della salute ad importare cannabis per esigenze nazionali secondo delle specifiche tecniche condivise
effettuandone il controllo della corrispondenza qualitativa su quanto importato.

6. Finanziamento del Min. Salute a SCFM di oicae LISI lyOISY Syt afiSui20y Syis fI- 02flig1-Tizys S nit ae
LISH @AY LI2Ud1-Ti2yS o1 m 00 T [0 ondMHIHAHA Yo MTY08

[I- Olyy/1-01a LIi2R2(lI- RIE2 {/Ca § 1'y02l- fidzyI0l- Iy 9dzi2UI- IR SAESHS L2R2(l1- S OSHIFOL-iI- hY I-GSIAI- LIRY1-
farmaceutica" (API) e percio Iiizyi02 R2(I-i2 RSfl- Y 1-3@lY I all-yRIRITI-TI2YS S ILN2Ra0M6MGE. o1-RI-id2 LISH &ldzR)
clinici).

[l continuo aumento del fabbisogno di cannabis per uso medico ha portato ad un crescente squilibrio tra i
guantitativi richiesti (adesso valutabili oltre i 2000 kg/anno) e quelli reperibili dalle tre fonti di
HILN20G1312y1-Y Syi2y Ny Li2UiI-Ti2yS RI@hil-yRI- oy2y 3Sailil- RI- {/Caut LI2RaTi2yS yI-Ti2y14S SR 1Y L2l Ti2yS
da parte dello SCFM.

It alyRaiSi2 RS- al-iziST 02y3dzylil-Y SyiS I4f11L5-SCFM ed al CREA stanno affrontando congiuntamente le
criticita che si sono manifestate per sopperire efficacemente al divario tra domanda e offerta. Di seguito si
riporta un breve sunto degli aspetti salienti:

1. Le varieta di cannabis che sono usate dal SCFM sono state messe a punto dal CREA di Rovigo che ne detiene
la proprieta intellettuale. Questo Ente, anche alla luce del nuovo finanziamento ricevuto dal MIPAAFT, ha
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dichiarato di essere in grado di fornire nuovamente una quantita di tale in linea con la programmazione
richiesta dal SCFM.

HO tISEa2 t2 {/Ca ) &2y2 02y0fdal | f1-920 LISH S ya:20S aSINS SR Syli2 - TlyS RStl-yy2 &l R201S66S 02 Y LIESIIMIS
anche la realizzazione del reparto per gli estratti oleosi.

b +&ll- fl- -yRS 02Y LIESaaNE RSES LIN26ESY I-II0KS GS0yI0KS S NS326I-i20ST Iilyizio del progetto cannabis fu
istituito un Gruppo di Lavoro interministeriale (Ministero Salute, AIFA, AID-SCFM etc.), che ha finito di operare.
Ritenuto che questo strumento partecipato con il coinvolgimento di tutti gli stakeholder rappresenta la
modalitt. LIG STIOI0S LISH fI- 02yRidgiai2yS RSES SaiaSyls S iyRigiRuI-Ti2yS RSHS a2fili2yn I146S ONdioNt. &t adl-

AAAAAAAAA

e promuovere soluzioni.

4. Ciascuna Regione ha la facolta di acquistare autonomamente la cannabis ma non & nota una
Li2NY Y ITi2YS 1yyaldS S (1yi2Y Sy2 dy dy02t2 0KS 1Y'Li2yal- fl-0ljiiaiz2 aly” LNSH-Ti2ySé RS- 01yy1-61d
prodotta internamente. Cid comporta un rischio evidente da parte di questo SCFM (sottoposto ai vincoli
RSt0S02y2Y'101- 3Sai2yS0 y Y ISl Ri LAI-yIOITI2yS S 0SyRIl- RSHS LIi2RdzTi2yN

ly” 02y0fizal2yS a1 L5 1-aa0diiS 0KS 008 RI- LIS RSt auymaiSiiz2 RSfl- 5iFSal- S RS- {1005t RStl- 13SyTlI-
Industrie Difesa, di AIFA, del CREA e di tutti gli altri enti coinvolti una forte volonta di risolvere le problematiche
emerse al fine di rendere disponibile una sempre maggiore quantita di cannabis dotata della massima qualita
e sicurezza. In tale contesto si sta anche discutendo su come poter coinvolgere altri Enti pubblici o Soggetti
privati per ampliare la coltivazione necessaria allo SCFM per aumentare pit velocemente la produzione.
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6.4.4 Produzione di Cannabis ad uso medico: aspetti tecnici e regolatori

Flavio Paoli

La produzione della Cannadia IR dza2 Y'SRI02 Iy L6l § &dl-i1- 10a-G1- 1iyaSiy2 Ri oy tii23Sii2 tit2dl- aS3dii2 RI-
un Gruppo di Lavoro costituito da rappresentanti qualificati di varie istituzioni (fra cui lo SCFM) coinvolte a
vario titolo nel processo autorizzativo e produttivo. La discussione e il trattamento interdisciplinare delle
problematiche di carattere tecnico-i$32fl-i2li2 KI- 1542 Li2a&ioiS fI- LN2RaTi2ySI LNS&a2 fdzyI0l- 2Fwi0y1-
farmaceutica dello stato, di una sostanza attiva di origine vegetale caratterizzata da costi contenuti, standard
gualitativo adeguato e conforme alle normative europea e garanzia di sicurezza dal punto di vista della
gestione di sostanze controllate soggette alla disciplina del DPR 309/90.

Il prodotto farmaceutico messo a disposizione a partire dal 12/2016 pud a tutti gli effetti definirsi quale
h/1-yy1-01a R &ll-i260

Gli aspetti critici che concorrono a determinare le caratteristiche del prodotto finale sono:

- la genetica della pianta

- il disciplinare di coltivazione (eseguita secondo le GACP, in condizioni di controllo rigido delle condizioni
igieniche ed ambientali)

-l processo produttivo delle infiorescenze macinate ed essiccate (fabbricazione), impiegabili sia per la
USIOTTIFTI2YS Ri Sail-iin 0KS LISH fdza2 112120

[I- RSTyATI2yS RStyiSI2 Lirocesso produttivo confluisce in un documento fondamentale previsto dalla
normativa farmaceutica, il cosiddetto Active Substance Master File (ASMF) che contiene la caratterizzazione

della sostanza, i dettagli della produzione compresa la convalida di tutti i processi, lo sviluppo e convalida dei
metodi di analisi, la disamina degli attributi di qualita e la verifica della stabilita del prodotto.

A titolo di mero esempio si riportano alcune delle criticita che devono essere valutate:

- standardizzazione del contenuto di cannabinoidi e riproducibilita dei risultati: soprattutto per prodotti che
vengono utilizzati senza processi di purificazione (come nel caso di infiorescenze essiccate) tale aspetto &
fondamentale per garantire la riproducibilita dei risultati terapeutici; cid implica la coltivazione in strette
condizioni di controllo ambientale, realizzabili solo in una officina farmaceutica

- controllo dei contaminanti: metalli pesanti, contaminazione fungina e batterica, controllo di micotossine
- stabilita dei prodotti: & definita in base a piani di controllo in accordo alle linee guida europee

- definizione di aspetti quali-quantitativi che possono avere notevoli impatti sugli effetti terapeutici quali la
presenza di altri cannabinoidi oltre al THC e CBD e la composizione terpenica.

[2 {/Ca KI- L2001 Tiy2 RIiyiTi2 S Wi2ofSY 1-HOKS Ri ljdzI-iit ly 02 Y LS 100212 02y I y20Y 1-igl-
europea in materia di sostanze attive per uso farmaceutico, attraverso un processo di condivisione delle
problematiche tecniOKS S NS326l-i201S 02y It alyiaiSuz RSfl- al-iiSt ©113SyTil- Lil-6il-y1- RSE THY 102 S filéidiz
Superiore di Sanita, creando un modello che é stato di riferimento a livello internazionale e che ha permesso
f020iSyry Syli2 Rl LIi2R20i 1Y LIS31-61th ly @0dISTTI- ySlla terapia.

[A-ILN20012 (SOyi02 Itl- 3Sali2yS RSHI- ljdzl-fik FIIY1-0Sai01- § adl-i2 ty2(iS NSa2 ljazIS WFSity Syti2 SN fI-
definizione delle caratteristiche dei prodotti che lo SCFM ha importato e continuera a importare al fine di
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garantire la_disponibilita di prodotto sul territorio italiano. | criteri operativi alla base della gestione
RSHNY L2001 TI2YS a2y2Y

- definizione requisiti e specifiche

- dara ad evidenza pubblica

- requisito della certificazione GMP per tutta la catena
- stretto controllo da parte dello SCFM sulle forniture

/15 KI- L2ll1i2 02YS 02yaS3aSyTI- fi-RS3qI-Y Syli2 RSfS Li2RaTi2yr SEdil--nazionali agli standard adottati in
Italia e quindi ha portato come logica conseguenza a una maggiore garanzia per i pazienti.

La disponibilita di prodotti con caratteristiche ben definite e riproducibili, quali la Cannabis FM2 e FM1,
consente inoltre di avviare percorsi adeguati per la sperimentazione clinica.

Lo SCFM sta anche partecipando attivamente ai lavori per la definizione delle monografie della Farmacopea
Europea portando la propria esperienza acquisita sul campo nel settore produttivo e analitico.

CONCLUSIONI

La complessita dei prodotti a base di cannabis, la necessita di assicurare un efficace controllo dei possibili
contaminanti e il mantenimento delle caratteristiche chimico-fisiche, fa si che solo un prodotto gestito
IyASUI-Y SyaS RI- dzyl- TASUI FHIY 1-0SaziO1- Li2adl- 1H0SHS 1 iSHjdzanin LIS By LIS32 by dSul-Ln-

E indispensabile il mantenimento di una stretta collaborazione fra le istituzioni coinvolte nei processi
autorizzativi oltre che la valorizzazione del know-how tecnico acquisito dallo SCFM, tutto cio al fine di
continuare a garantire ai pazienti la disponibilita di prodotti efficaci e sicuri, aumentare le conoscenze su
sostanze attive per loro natura di grande complessita e favorire la conduzione di studi clinici.

‘ . Consiglio Nazionale delle Ricerche 90

IFC - Istituto di Fisiologia Clinica



VI CONFERENZA NAZIONALE
SULLE DIPENDENZE

Presidenza del Consiglio dei Ministri

Ol‘ITE ;'E’ ffag.’hfa Dipartimento per le Politiche Antidroga

Prodotti di origine vegetale a base di cannabis a uso medico

6.4.5 Preparazioni galeniche di Cannabis Medica in farmacia
Pier Paolo Davolio

Approwvigionamento.

La Cannabis Medica CM va ordinata tramite buono acquisto ai distributori autorizzati, che spesso ne sono
AN200ain S it ou2y2 GISyS Y'Saa2 ty” tiall- Ru-iSale vazSali2 NYLEOI fI- ySOSaaiie Rl yBHHIS LIG od2yh I- GIHil
distributori e aspettare il primo che consegna, sperando che sia veloce e magari piu economico, di sicuro sara
al prezzo simile, se non piu alto, di quello a cui siamo costretti a venderlo. La data di consegna non e certa e
impedisce di programmare le preparazioni e la consegna al paziente nei tempi, col rischio che la ricetta, valida
30 giorni, scada in farmacia e sia impedita la continuita terapeutica.

Preparazioni galeniche.

Le cartine sono obsolete. Il decotto e difficile da preparare e se non ben eseguito dal paziente rischia di avere
poca estrazione. Necessita di dosaggi alti per essere attivo, spesso viene abbandonata la cura per inefficacia
(si estrae a volte solo il 10-20% dei cannabinoidi) o per la difficolta a prepararlo. In un periodo di scarso
approvvigionamento cid € ancora piu grave.

Dl Sallil-iin ly” 262 Ri2601- 2 &2(0Syl Y6 &2y2 LG SO0 &llyRMRITTIGN S TI0W RI- dAlIS) [ISFHOISYTI-
estrattiva raggiunta permette di risparmiare notevolmente in CM. | primi metodi estrattivi non prevedevano
la decarbossilazione dei cannabinoidi ed estraevano poco THC e molto THCA.

Esempio di metodi estrattivi diversi con Bedrocan 22 % THC

THC THCA Tot.
1 Romano Hazecamp 15% 58 % 73 %
2. Cannaza 33% 46 % 79 %
3 SIFAP 69 % 4% 73 %
4. DAB (F. tedesca) 95 % 3% 98 %

Oggi si tende ad utilizzare la metodica che permette una maggiore estrazione di THC e CBD nella forma

AAAAA

Metodica esErattiva SIFAP: piu facile da riprodurre anche con un laboratorio meno attrezzato. Si decarbossila
fyFi20S30SyA1- ty 12021 & Y'SiilS ty dzy 0S0KSI 02y 2lio e si omogenizza. Si estrae in bagnomaria. Si filtra con
oSzl RI- giz2(2 0YSi2R2 Y13020SI LISUY SiiS i t-41-3312 RSENSEIRM2 adzt TitiN2 02y dzy1- LIO02EI- Ijazl-yiikt. Ro2fi200
Metodica tedesca DAB: si decarbossila sempre in forno come con la metodica SIFAP e si estrae in un becher
GSadn-ii2uSe Ri O1yy1-oly2iRi {1 Y SiS f1- &2tk Ti2yS Tl 6&t 02yA36l- dy1- 4502yRI- SalNI-Ti2yS RSt ISaIRE2 &df
filtro e si rifiltra) in un Rotavapor fino ad esaurimento del solvente (alcuni preferiscpno decarbossilare in questa
T1-3S fI- NSy 2(iSyazil-00 {1 301236S fI- NSaiy1- ly 262 RI2601- 2 &Y il Fy2 I- 02y0Syiil-Ti2yS 2 SESyiazI-S it Ti2yS
nota di THC richiesta dal medico.

[hza2 RStf26i2 LISIY SiiS dyl- Y13ti2US compliance del paziente, una facile prescrizione da parte del medico con
posologia tramite il n. di gocce.
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Ricetta medica.

[l medico deve prescrivere la CM secondo le indicazioni della Legge 94/98 (consenso informato, con codice
1Py S02 I Li2ai2 RSt y2Y'S § Y 20id1-Ti2ySo S RSAS tyBiiS A It 1L{{ RSEI- LISA0NTI2YS STSildzI-i14 a2
& a1y R LNSEONASIS I Za |- 1jd:Sa0S 02yRiTi2yi S LINSTSIna02y2 2L01MIS ly 10dzyR O1-411 LISH fidza2 Rh FHIY"1-0}
derivati dagli oppioidi, con effetti collaterali pit gravi fino alla dipendenza ma con minore rischio legale, perché
hanno un AIC.

Altro problema della prescrizione sono le posologie, perché il medico € abituato al n. di gocce corrispondente
a determinati mg di farmaco. Parlare di posologia in mg per ml é difficile. Per questo motivo SIRCA suggerisce
che il medico prescriva Bedrocan 70mg/ml perché corrisponde a circa 0,5 mg di THC per goccia quando
estratto con metodica DAB (1 ml di olio corrisponde a 28 gocce), di facile dosaggio posologico.

Titolazione del preparato.

[I- LNS&SYTI- RSt N[/ ly FHIY 1-0M- LISUY S(S Ri ii2€10S 23ya LISLIMI-TI2YS 314Sy10l- 02'Y'S LiiSaouiiiz RI< 5al S
di portare a titolo noto la diluizione con olio come descritto nella DAB, rendendo piu precisa la prescrizione.

I farmacis:cl cbiedono che sia scelta una metodica unica da inserire in monografia della FU per permettere una
allyRMIRITITI2YS RSELISLIMII-G2 &dz dzlii2 1 dSIi2im2e vizSai2 T14IS60S OIFRSIS 01266632 RS- ili2fl-Ti2yS Rl 23y
preparato (se y2y Illyili2 Rl dry yiz202 20200 02y Yiy2il 024l S Y'I-33i20 Lizaalotie Rl 20108 THIY 1018
disponibili a fare la preparazione.

Prezzi vendita.

| prezzi di vendita, secondo TN, sono molto contenuti, fino a essere considerati sconvenienti per molti
farmI-0M01 Giadz -2 02ai2 LS fI- LR TI2yS S fI- (ii2fl-TizySe

S dzy LINSLIMII-G2 3S02yR2 51 . RI-pn YT S T YAKY'E &l KI- dzy 02402 02y 11 Ri ONOI- i € OKST IHfl- Liza2t2311- Rl
on 32008 I 312y21 Razill- OMOI- np Ji20yA LISH dzy 02402 Y SyaiS Ri OWOI- cninn € S Fi20y1-6S12 R OMOI- HInn €
Dove si puo risparmiare € sulla materia prima. Una maggiore produzione in Italia di CM, in quantita e varieta,

permetterebbe una diminuzione dei costi e una pitl ampia partecipazione di farmacie alla dispensazione,
rendendo piu disponibile il preparato su tutto il territorio.
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6.4.6 Indicazioni per il superamento degli ostacoli all'impiego terapeutico dei prodotti a base di
cannabis

Paolo Poli

La SIRCA dal 2019 organizza corsi di formazione presso gli ordini dei medici e dei farmacisti per la formazione
del personale sanitario alla preparazione di estratti di cannabis ed alla sua prescrizione.

Le criticita riscontrate:

Scarso interesse dei medici alla prescrizione;

Complessita nella prescrizione;

Rischio professionale nel prescrivere un preparato off label;

{0Hial- SHRSYTI- Z0SyamION- adztfazineTT2 RSl O1yy1-6l& Y SRIOIT

Totale misconoscenza e disconoscenza dei vari preparati di cannabis disponibili in relazione alle patologie da
trattare;

Scarso interesse dei medici;

Campagna infollY i1 Y IyRaliSIn-S aszidzieiT2 RSHLNSLIMI-G 314SyA0h I- 61-4S Ri O1y31-01d Y SRIOIT

Incentivi professionali.

COMPLESSITA NELLA PRESCRIZIONE

Semplificazione nella prescrizione come per gli oppiacei con il ricettario del SSN o SSR (rosso);

Evitare i report ministeriali segnalando solo gli effetti collaterali della terapia;

Togliere off label 1Y Sy2 LIS 1jd:SttS LI-i2t231S ySHES Lozl - R20aY Syfil-Ti2yS a0iSyamiol- yS 02Y Lli21- fizliti 121
Oppure esonerare il personale medico dalle conseguenze medico legali;

Incentivare la produzione scientifica sulla cannabis medica attraverso borse di studio ministeriali;
Sensibilizzare le universita al fine di organizzare brevi corsi propedeutici sulla cannabis medica;
Standardizzazione dei preparati a base di cannabis medica;

Obbligare le farmacie ospedaliere a fornire i preparati richiesti dal medico e non quelli che hanno a
disposizione (es: FM2 al posto del bediol, oppure Bedrocan al posto di FM1);

Dosaggi in mg e non in gocce;
La SIRCA ha predisposto dei protocolli terapeutici elaborati dai suoi esperti che mette a disposizione;

La SIRCA ¢ in grado di organizzare attraverso i suoi esperti, medici, farmacisti ed avvocati (liberi professionisti,
RILISYRSyl RSt {{b! S dzyM@Suaiil-ing 020k LIS Y'SRIOH S LIS THIY I-0iaih Adzffaiza2 RSfla cannabis medica in tutto il
territorio nazionale sia in presenza che in fad.
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6.4.7 Evidenze di necessita di aumento di produzione da parte dello Stato e di apertura ad
investimenti privati e para-pubblici

Tobia Zampieri

A seguito delle tematiche emerse nella prima riunione di brainstorming effettuata a mio avviso emergono le
seguenti considerazioni:

Positivita:
- Cannabinoidi eccellenti sostituti di Oppioidi nella terapia del dolore

- L'abuso di Oppioidi & un fenomeno in sempre maggiore crescita e che sta creando un grosso problema alla
salute pubblica

- Eccellenza italiana nella produzione e nella standardizzazione di fiori di Cannabis Medica

- Evidenze scientifiche sempre maggiori degli effetti terapeutici (nonostante le difficolta nell'omologazione
degli studi)

Negativita:
- Difficolta nella replicazione dello standard dello stabilimento di Firenze in altri stabilimenti produttivi

- Difficolta nell'omologare e certificare studi scientifici mancando materia vegetale standardizzata da
somministrare ai pazienti e sui quali basare Trial clinici

- Aumento costante della richiesta senza aumento della produzione e con conseguente acquisto da produttori
esteri

- Diversita di quantita/qualita e costi di approvvigionamento per le varie sanita regionali

Per la mia esperienza e punto di vista mi sento di riportare il ragionamento fatto in tavolo di discussione in
merito alla creazione di un laboratorio di estrazione e trasformazione, poiché sono convinto del fatto che
sarebbe la soluzione alla gran parte dei problemi sopracitati.

Quello che dovremmo fare, & cominciare a considerare la Cannabis non un farmaco bensi una materia vegetale
che produce principi attivi con effetto farmacologico.

| pazienti necessitano di un farmaco standardizzato, che abbia un metodo di assunzione semplice,
standardizzato e non nocivo per la salute e che dovrebbe contenere al suo interno il giusto mix di principi attivi
in grado di fornire I'effetto farmacologico richiesto.

Preso atto della difficolta derivante dal cercare di standardizzare migliaia di chili di produzione di fiori,
bisognerebbe affrontare il problema da un altro punto di vista.

Per portare avanti studi standardizzati non risulta necessario partire da un fiore standardizzato, ma bensi dalla
somministrazione al paziente di una miscela di attivi standardizzata.

E in quest'ottica che lidea di creare uno stabilimento di estrazione con procedura standardizzata
consentirebbe di aggirare il problema.
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Estraendo da piante di Cannabis non standardizzate, si otterrebbero delle tinture contenenti principi attivi
(cannabinoidi, terpeni, flavinoidi, polifenoli...) a varie concentrazioni, qualitd e forme. Lavorando
ulteriormente queste tinture e procedendo ad una separazione con macchinari adeguati (es. Gas
cromatografo) e lavorando con giuste pressioni e temperatura si otterrebbero i principi attivi puri, separati tra
loro, che potrebbero essere utilizzati come materia prima per la creazione di farmaci standardizzati.

Avendo a disposizione principi attivi puri, ecco che la standardizzazione del farmaco, e della conseguente
efficacia di studi, somministrazioni, posologie e piani terapeutici verrebbe totalmente rispettata, consentendo
inoltre di investire risorse nel concentrarsi sui metodi estrattivi e di lavorazione, e consentendo al governo di
valutare in modo tangibile la concessione di licenze a privati per la produzione di piante farmaceutiche con
semi e processo produttivo e di tracciabilita di filiera forniti dal Ministero.

Essendo infatti possibile separare i vari principi attivi, non & pitl necessario creare stabilimenti con costi di
gestione e manutenzione elevati al fine di standardizzare la produzione, ma si potrebbe coltivare la materia
prima in regime GCMP e dare diversi prezzi di ritiro da parte del laboratorio Statale in base alla diversa qualita
della produzione del licenziatario.

Secondo il mio modesto parere inoltre, il Ministero dovrebbe creare per la produzione tramite concessioni,
una filiera tracciata in block-chain, in grado di dare uno strumento di controllo e supervisione efficace ed
immediato alle forze dell'Ordine per supervisione e tutela da parte dello stato verso i cittadini.

La block-chain certificherebbe il rispetto del processo produttivo, di controllo di qualita e gestione, di
trasformazione, impacchettamento, spostamenti logistici e vendita in ogni suo passaggio, garantendo al
Ministero un forte strumento di supervisione su tutta la filiera.

Per la creazione di un laboratorio in grado di processare, lavorare e trasformare 50 kg di materia vegetale al
giorno, sarebbe sufficiente un investimento di 2.5 milioni di euro, una cifra ben piu bassa dei 4.5milioni che &
emerso siano essere stati destinati per l'ampliamento e miglioramento dello stabilimento chimico
farmaceutico di Firenze, e proprio per questo motivo invito tutti quanti, nonostante la mia giovane eta, a
prendere seriamente in considerazione quanto sopra riportato. Mi rendo sin d'ora disponibile ad essere di
supporto, sia a livello operativo che di consulenza per la creazione di questo modello di filiera.
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6.4.6 Sintesi Tavola Rotonda C - Produzione, distribuzione e utilizzo
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seguente sintesi per concetti chiave.

= TAVOLA ROTONDA C: Produzione, distribuzione e utilizzo

o Scarsita di
Produzione S DTov e Scarsa preparazione -
u alité e o o £ At informazione del personale Accessibilita e
q ] ! ’ medico e complessita nella prescrittibilita
sicurezza ar.cesslhll!ta p!e-r i rlulj'lerom ! prescrizione
pazienti italiani -~
S —— ~ 7 i
- ~ < ~ LN <
o . 2 N7 ! A
Standardizzazione prodotto: la cannabis Il continuo aumento del fabbisogna ‘Potenziamentodella N\
prodotta dallo SCFM & ancora funica in di CUM ha portato ad un crescente A\l produsiane, attraverso un \ - 7/
»  Eurcpa ad essere prodotta e certificata squilibrio tra | quantitativi richiesti diretto confronto tra AlFA, “Ruoclo dei medici nella prescrizione:
“materia prima farmaceutica® (API) e (adesso valutabill ltre | 2000 | SCEM, CREA e Ministero della \ scarso interesse dei medici alla !
7 percid funica dotata della massima ‘?;"M‘ queili reperibili dalie salute, prescrizione di farmaci
el i il ippeinighiiiricnis 1 ! 1
7 mndardlzzaz;n; fJ r::cr:)duuhlwﬂ (per / 1 N cannabinoidi, tatale discanoscenza \
= ni — R — S idi is i 5 T ,
z : 4 1 Y e et R
— i
1/ CREA ecte 3 disposzione varied M viistero della Dfesa ¢ della sale ki L 1 bl n
il e della Agenzia Indusirie Difesa, di AIFA, In essere, consentendola Y — stlla b Aol SRRt
concentrazioni standardizzate di 4 el CREA. di concerta dovrebbers coltivazione a soggett], pubblici \ v elencare le patologie per cui
fitacannabincidi, che permette coinvolgere Enti pubblici e Soggetti I\ o privati, diversi dalfistituto la CUM & prescrivibile
studi dinici rigorasl, / privati per ampliare la coltivazione Farmaceutico Militare, 1
(A necessaria ai fabbisogni I\ \ —
— " —— Finanziare e attivare corsi di
——— 1
I E'indispensabile la collaborazione frale I \ faraEanee Pe’m"ale A i noows normative
istituzion colnvolte nei processi r'a Praduzione nazionale CUM: : sankarlo piaNee ey quatra & nel frattempo di dare
1 autorizzatlvi per garantire al pazient la progressiva aumento della I \ Individuare uAgenzia nazionale per la assicurare il diritto alla cura attuszione alle nonne del collegato
disponibilita di prodoriefficaci esicurl, 4 produzione di cannabls da parte cannabis che gestiscail sistema ed evitare lo stigma fiscale 2017 che prevedona almeno
] aumentare le conoscenze su sostanze dello SCFM e privati autorizzati in /i autarizzative, che risponda alle esigenze | la copertura da parte del SSN per
attive ¢ favorie 2 conduzione ol studi 1 Italia con risparmio sul costo della dei pazient, che verifichi la qualita della P — | mppmlagie i indicate. 5
I clinici. materia prima produzione del paese, che attivi studi e \ :
— ] ricerche & stimoli |3 crescita del settore 1
I / N\
Creare una filiera tracciata in grado v I 7 S — | A Y
| didare uno strumento di cantralio & P I medicta Tiiutanc o \ o T -~
supervisione efficace, certificando il 1 preserivere CUM pr risehi ! mplificaziene della ] e
rispetto del processo garantendo al V4 gl 8 prefurisconio 7 prescrizione CUM (con
4 '-:"J":;;::::: m";"r;'l::.ﬂ' r prescrivere opploid| che 4, ilricettario del SSN o I
a hanno AIC 7 @ SSR rosso) /i
~
- - 7 o > A —
’ Q@ ~ /
~ - S
-~ -

Gli elementi trasversali SY'SUal RIil- ¢1-92{1- w2i2yRI- & dtii2RiTi2yS! RiainodTi2yS S i T2¢ a2y2Y
- produzione, qualita e sicurezza;
- scarsita di approvvigionamento: difficile e non continuativa accessibilita per i numerosi pazienti italiani;

- scarsa preparazione e informazione del personale medico e complessita nella prescrizione;

- accessibilita e prescrittibilita.
| contenuti degli interventi degli Esperti possono essere raggruppati in cinque macro- aree:

1. Standardizzazione. Relativamente al prodotto vi € un problema di standardizzazione. Il CREA mette a
disposizione varieta italiane di cannabis sativa con concentrazioni standardizzate di fitocannabinoidi, che

permettono studi clinici rigorosi.
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La cannabis prodotta dallo Stabilimento Chimico Farmaceutico Militare & ay02il- fidzyi0I- ly” 9azli2Ll- IR S3&SIS
prodotta e certificata come Y iSIMI- LY 1 FHIY 1-0Sazii0l-€ o1 tlo Sd & LISIONS fdzyA01- R20IiI- RSl Y 131y I-
standardizzazione e riproducibilita (basata su studi clinici).

Tuttavia, occorre creare una filiera tracciata in grado di dare uno strumento di controllo e supervisione
efficace, certificando il rispetto del processo e garantendo, cosi, al Ministero un forte strumento di
supervisione su tutta la filiera.

Pertanto, € indispensabile la collaborazione fra le Istituzioni coinvolte nei processi autorizzativi per garantire
ai pazienti la disponibilita di prodotti efficaci e sicuri, aumentare le conoscenze sulle sostanze attive e favorire
la conduzione di studi clinici.

2. Fabbisogno. Il continuo aumento del fabbisogno di cannabis a uso medico ha portato ad un crescente
squilibrio tra i quantitativi richiesti (adesso valutabili oltre i 2000 kg/ anno) e quelli reperibili dalle fonti di
approvvigionamento. La produzione nazionale di cannabis a uso medico da parte dello Stabilimento Chimico
Farmaceutico Militare sta progressivamente aumentato ed € auspicabile che continui ad aumentare e che, al
contempo, si verifichi la possibilita di aumentare la produzione anche da parte di privati autorizzati in Italia,
garantendo anche un risparmio sul costo della materia prima.

It alyiiSi2 RS- 5iSal- § RS- {IkiST ©13SyTN- LyRaz&lnS 5Salt 1Cr § /w9t Ri 02y0SNi2 R201S66312
coinvolgere gli Enti Pubblici e i Soggetti privati per ampliare la coltivazione necessaria a questi fabbisogni.

Quanto presentato ha un risvolto sui medici che necessitano di informazione e formazione: spesso i medici si
rifiutano di prescrivere la cannabis a uso medico per rischi legali e preferiscono prescrivere oppioidi che hanno
AIC.

3. Proposte. Si propone il potenziamento della produzione, attraverso un confronto diretto tra AIFA,
Stabilimento Chimico Farmaceutico Militare, CREA e Ministero della Salute.

Ly (ST & 1-4z3L01 Rl lyRIGIRGzIIS dzyd 1 3SYTNI- bI-Ti2y14S LISH fI- 01-y31-01 0KS 3Saiia0l- if A1&iS Y I- 1dzi2uiiTI-iido, che
risponda alle esigenze dei pazienti, che verifichi la qualita della produzione del Paese, che attivi studi, ricerche
e stimoli la crescita del settore.

Tutto cio per, da una parte, dare attuazione alle normative in essere consentendo la coltivazione a soggetti,
pubblici o privati, diversi dallo Stabilimento Chimico Farmaceutico Militare e, RI-f1-fllla, garantire una
semplificazione della prescrizione della cannabis a uso medico (con il ricettario del SSN o SSR rosso).

4. Qualificazione. Quanto detto in precedenza deve essere accompagnato ad una qualificazione in generale del
sistema. E necessario prestare attenzione al ruolo dei medici nella prescrizione: per far fronte allo scarso
interesse dei medici che si registra per la prescrizione di farmaci cannabinoidi, che & dovuto principalmente
alla scarsa conoscenza dei vari preparati di cannabis in relazione alle patologie da trattare, occorre finanziare
e attivare corsi di formazione del personale sanitario pubblico per assicurare il diritto alla cura ed evitare lo
stigma.

5. Accesso alle cure. Ly lIStI-Ti2yS 1€ LI26S Y I- RSEfI-00S8a2 1465 OIS &) a2lili2tySI- fI- yS0Sadlit. Rl demplificare il
sistema di prescrizione e fornitura. Sulla base di studi scientifici € possibile elencare le patologie per cui la

‘ . Consiglio Nazionale delle Ricerche 97

IFC - Istituto di Fisiologia Clinica



VI CONFERENZA NAZIONALE
SULLE DIPENDENZE

Presidenza del Consiglio dei Ministri

Oftre !E’ ffag!hta Dipartimento per le Politiche Antidroga

Prodotti di origine vegetale a base di cannabis a uso medico

cannabis a uso medico & prescrivibile. 51- ljizl y1-40S ©5813SyT1- di una nuova normativa quadro e quella, nel
frattempo, di dare attuazione alle norme del collegato fiscale 2017 che prevedono almeno la copertura da
parte del Servizio Sanitario Nazionale per le patologie ivi indicate.

6.5 Introduzione alla seconda giornata

[I-iLuSal- RSH 0210 RSt ¢1-92t2 ¢S0y102 GProdotti di origine vegetale a base di cannabis a uso medioé ly dS02yRI-
giornata si € articolata in una sessione di risposte alle domande e alle considerazioni pervenute via chat dal
pubblico iscritto al webinar durante la prima giornata del Tavolo.

Di seguito sono riportate le domande e le osservazioni pervenute via chat durante la seconda giornata cui non
e stato possibile offrire risposta.

6.5.1 Domande e risposte

Domanda per il Ministero della Salute.

Si chiedono chiarimenti circa le dichiarazioni del Sottosegretario Costa relative ai bandi per ampliare la
produzione, perché quanto ricordato non pare esser sufficientemente a far fronte al fabbisogno nazione né
chiarisce quali siano gli sviluppi nei rapporti col Ministero della Salute olandese da cui dipendiamo per la
stragrande maggioranza dei quantitativi.

Come pazienti, gradiremmo soluzioni immediate, progetti sperimentali (magari con universita partner), e di
non vivere in uno stato di emergenza perenne. Quanto ascoltato fino ad oggi ... senza nemmeno l'accenno dei
tempi tecnici ...tempi lunghi anche per i bandi proposti dal Sottosegretario Costa... non sono le soluzioni che
chiediamo. Viviamo in emergenza da anni, vogliamo uno snellimento della burocrazia, e invece si parla ancora
di dipendenza nonostante sia stato accennato che non esiste nessun problema di dipendenza per un uso
medico della cannabis. Vogliamo soluzioni, non spiegazioni di cio che da anni spieghiamo...

Dr. Mauro Soli

Questa e una domanda a cui non possiamo rispondere noi. Gireremo la domanda alla segreteria del
sottosegretario Costa, che non essendo presente in sala, non puo dare adesso risposta. Ne do comunque lettura
perché credo che questo sia un elemento importante.

@ Consiglio Nazionale delle Ricerche 08

IFC - Istituto di Fisiologia Clinica



VI CONFERENZA NAZIONALE
SULLE DIPENDENZE

Presidenza del Consiglio dei Ministri

Ol‘ITE ;'E’ ffag.’hfa Dipartimento per le Politiche Antidroga

Prodotti di origine vegetale a base di cannabis a uso medico

Un problema emergente forse é la mancanza di chiarezza comunicativa tra i diversi livelli: legale, medico, e la
societa civile, rispetto alla questione della legalizzazione della cannabis.

Dr.ssa Simona Pichini

Questo non e un tavolo per discutere della legalizzazione della cannabis, questo é un tavolo che parla della
cannabis ad uso medico, quindi la cannabis che viene data a pazienti che hanno patologie, i cui sintomi,
LNzl y2y fSTi22311- RSfl- Ul-tologia, ma i cui sintomi possono essere curati con la cannabis. Questo &
quello che stiamo discutendo qui. Si tratta di una sostanza stupefacente, e come altre sostanze stupefacenti,
come ad esempio la morfina e tutti gli oppioidi di sintesi, ha cominciato da poco, in realta, un largo uso nelle
patologie. Siamo qui per chiarire meglio su quali patologie pud essere applicata, come fare per renderla
facilmente prescrivibile e di un costo accettabile e rimborsabile ai pazienti. Questo tavolo non fa altro; questo
tavolo non discute della cannabis ricreazionale, perché questo € un tavolo di esperti, medici, farmacologici,
anche di policy, ci sono qui i produttori della cannabis ad uso medico e quindi quello che un Ministero della
Gioventu di concerto con il Dipartimento Politiche Antidroga e con il Ministero della Salute fa, é discutere come
meglio poter utilizzare questa preparazione galenica, certamente non discute della legalizzazione di una forma
ricreazionale e di divertimento illegale.

Se i farmaci pain killer Li2aa2y2 lyRazlS fll-00d21 02Y'LNSE2 fI- SaL2a12yS RStl- RiFfiai2yS Ri Sli2iy11 02Y'S
avviene in America, € utile promuovere queste preparazioni farmaceutiche?

Dr. Fabio Lugoboni

Grazie per la domanda perché ogni domanda permette di chiarire meglio quStt2 0KS & § RSiii2¢ /08 dzy1- ol-izil-L
LISW OSHih @Szt (SMNEMST OKS RIOS OKS abiSyaS & LIG a2LLI21i1-01S 0KS it R2E20S RSt I-liies ZKA-II-Y SyiS dry”Y SRI02
deve fare il contrario, per il medico togliere il dolore € una priorita assoluta. Quello che € successo negli Stati
Lyiil § 0SaSY'LI2 R 1jazSt2 OKS y2y R2(ISY'Y2 THIS ty LIl - all-i2 1jizStl- OKS & OKM-Y'I- dzyl- aiSY LISail-
LISIFSIi1-€o C2yRI-Y SylI-fY SyiiS &t & Li-aa1-0t NI-LIRI-Y SyS RI- dzyl- Odzfiiazil- 2LL312720 11 0128 T2yRIFY Sylil-€Y SyiiS it
dolore, chi ce lo aveva doveva tenerselo, ad una cultura oppiofila, nel senso che, anche su pressione
02Y'Y SNOHI-ES RSty RdzadiI- TIY 105011 &1 § RIi2 dzy THIFKIAENY 2 dza2 1- 1jd:Sad L2R24{ OKS KI-yy/2 LNI-i01-Y SyiS
inondato il mercato. Qualcuno avra letto che una delle ditte particolarmente coinvolte, la Purdue Pharma,
ljazStel- OKS T1-0S01- f128a102R2y/ST § TIHll- 4202 it ISa2 RSHS YufiS S RSt Syl 1S32{1-G21 1-Y SWOI-yE Y'I- 1yOKS
delle cause civili. Cause civili di 12 milioni di dollari negli Stati Uniti proprio perché si sono comportati in maniera
scorretta: per qualsiasi tipo di dolore, facevano tantissima pubblicita nelle palestre per esempio, dove il dolore
R2ghi2 1-0SaSI02 Fialo2 aSyrdl- LiiLi2ai2 Rl FIIS 1-y0201- LIG SaSu0ii2 wiaid2 S aSYLI0SY SyiS LISyRSIS dzy”
oppioide. Chiaramente non € questo il sistema. Il terzo punto grave del triangolo maledetto era il fatto della
Y IyOIYAI- R F20Y ITi2yS RSH Y 'SRION RI- LGS RSEES dryadSiiaie 1 LISIONS y2y 00SHI- dzyl- Odzfiidzill- (2831026231014 b2y
008 ljdz1-a1 1y ySaddzy LI1-54S RSE Y 2yR21 1-yOKS hy Lil-fil-0 b21 1-06M-Y'2 fI- 230kl LII-Y 21 OKI- RSii2 1jizl-0dzy?
ieri, da una situazione molto retrograda per quanto riguarda il controllo del dolore. Sono tanti gli ospedali
J1-61-yR OKS LIMIGSOILI-Y2 1203 1-yATTI-TIRYS G23LISRI- ASyTI- R2(21S¢ Y'I- (1-y(iS @26iS § dy? af231-yI perché il dolore
ancora viene trattato male. Ancora tanti pazienti in Italia muoiono con dolore, questo e uno scandalo. Percio
sono pochi i pazienti che hanno un rischio di abuso dei farmaci, e poi i morti di cui accennavo ieri, sono stati
dovuti soprattutto ai familiari di chi aveva dolore, perché si sono riempiti gli armadietti delle case degli
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1Y SUOI-yA R 1jdzSad TIH0Y1-0K &2y2 &ll1-01 Odzad2Ridn YIS S 1jdzSal2 y2y RSHS &dz00SRSNS OKIMII-Y SyiSe /08 Tk ty Lil-6il-
un grosso problema con gli oppioidi, perd non a livello del nord Europa e non a livello degli Stati Uniti
a2L0dd0021 LISI0NS GLil-al- KI- fI- U2aaioiiier SaaSyR2 doyl- alidI1-Ti2yS 0KS RSS 1-y0211- SaLERIIST 1Y LIMIMIS RI-
guesti esempi, hon con una politica proibizionista ma una politica di buon uso. Potrei farvi uno slogan che ¢
Y2ti2 OKIHRY ¢ y1- Liad2tl- y5iS Y-yi RSHS 12018 RSt2URNYS Y1 Nl-aai0dil aiSaal- Liakztl- ySiS YIyi Rl dy”
WIHIY1-0208 Y1 GSIN2ITTIEL LISIONS F2yRI-Y SylltY SyiS R26611-Y'2 TS 662y a2 Ri IjdzSai aliazy Sylie wid2IR2
ancora una volta che nella mia esperienza, io faccio il disintossicatore ospedaliero di professione, non ho mai
ricoverato, lo ripeto, un paziente con cannabis, mentre le richieste per disintossicazione per benzodiazepine o

2LLI2IR1 &2y IH021RlyS RSE Ji21y2I 0128 a000SR2y?2 ljtz2tidianamente.

Sappiamo che in era pre-Covid erano stati stanziati finanziamenti per un trial clinico su un vasto numero di
LTSy dll-Gl-it 02y Z1yy1-01d |- &2 Y'SRI020 1 OKS Lidzyti2 8 1S RS2 aldzRizK

Dr. Renato Di Grezia

La risposta & molto semplice. Questa pandemia ha bloccato gli studi clinici, in modo molto sintetico. Il problema
LIyOILII-ES OKS &1 8 @Syazi2 1- ONSIHIS & i LIN2aS3d2 RS aldzRh OftyA0r Fhe. hyATMI-i LISIOKS 02Y'S RIOSER 1S 008 dry”
problema di etica. Una volta che un paziente, pitl pazienti, con la loro sacralita, hanno iniziato una terapia deve
S&&SNS Li2ud1-01- 1- 1-g1-ytle {1-LILM-Y2 (dzidh OKS 00SHI- It LN2GESY'I- R SyuIHiS yS3th 23ISR 1-RRINGGdzNN- 1-yOKS LISH A
aSUGNTH AALISHiG RSELILCY OKS KI-yy2 02ytlyal-i2 I-R 2LSHIHIS RI- ISY 202 ljizl-yR2 Li2adibile, e questo da ultimo ha
il problema di arruolare i pazienti. Detto ci0, adesso le cose hanno preso un'altra piega, migliore, quindi il
promotore di questo studio, chi lo ha ideato, chi lo ha progettato, ricevute tutte le dovute autorizzazioni e pareri
RI£02YHil-i2 Si021 L2k y TS fl-iikz26l-Y Syt S 023l a1 Li20i1-yy2 1-0SIS I LINY I- L23810HS A iadzAl1-0t R1- a2 TS
per la terapia.

CoY'S & L2aaloiS aiLISuIS f2al1-0262 RSHI- y2y Iy o20al-oifiie. RS- /1yy1-01 |- 12 Y'SRI02 y5iS o wS3i2yl
a2(ias1 /11-oil- S {IHIRS3y1- 0KS I fdziin233) y2y KIyy/2 RSONSiI-i2 (1S Y 6 20&1-01ii K

vzl L1381 & L2832y yalnSyRSIS LISU MY 2yATTI-Ti2yS RSHS tSggi regionali sulla cannabis a uso medico?

Dr. Fabio Fuolega

La risposta a queste domande ¢ stata condivisa con la collega della regione Piemonte, la Dr.ssa Basili. Leggerd
I (Sal2 0KS 1-6011-Y'2 02y020R1-i20 12 &l-i2 1-ildz1-€S 008 dzy1- 233SiindI- RIFFIO21lt. nella raccolta ed elaborazione
RSI RI-iN I 6i¢StE2 NSTi2y14S S 02yaSAuSyiSY SyiS I- 6@St2 yI-Ti2yl4S {i MO2URI- 0KS fl-didiie S3atl-iidr- S
amministrativa della programmazione sanitaria e sociosanitaria € indispensabile per garantire il diritto alla
salute dei cittadini. Si svolge su due livelli: nazionale e regionale. Il complesso articolarsi di competenze
legislative tra stato e Regioni rappresenta, come € noto, un elemento che puo incidere sulla garanzia delle
prestazioni sanitarie. Il decreto ministeril-tS dkmmkHAmp t-300- RGN WMIGST Y IHFYS IHES wS3i2yh S tii2dhy0S
Autonome per disciplinare la materia, compresa la decisione di riconoscere gli ambiti di responsabilita, stante
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la mancata inclusione di questo tipo di trattamento nei livelli essenziali RII-aa1aiSyT1o 11 aSyai RSt Lizyli2 o
RSf0I-ES3I-i2 (S0yi02 1€ Sa RSt mampt fl- Y o20&l-otide 1- OMI02 RSt aSugiTi2 Al-yiili2 NSTIRyIHS & hyFI-idh
subordinata alle indicazioni emanate da parte delle Regioni e delle Province Autonome. Un primo passo, oltre
alla raccolta dei dati, € quello di una puntale analisi comparata dei vari provvedimenti regionali per evidenziare
criticita e punti di forza. Per ricercare una fattiva collaborazione e la maggiore condivisione possibile tra Regioni
e Province Autonome é tuttavia necessario il coinvolgimento delle stesse ai vari livelli istituzionali, in particolare
attraverso la commissione salute della Conferenza Stato Regioni.

tISY Saa2 0KS ySaady? RS 201421 KI- 12\yli2 SESY Syl OKIMI LISH 02Y'S & Li2adl- TIH) i2yaS Hill-izmento della
domanda nazionale, non sarebbe il caso di entrare nel merito di quel che non va piuttosto che ripetere quel
0KS 018K

Dr.ssa Simona Pichini

Mi sembra che ieri abbiamo ben chiarito non tutto quello che non va e quali sono le criticita. Per la cannabis a
(32 Y'SRI02 &2y2 LISI5 ail-iS TI-iiS Y2(iS 02aSY I- 6i@Stt2 y2uY'1-iid2 S I 6idSt2 Ri LI2RdTI2yS tihY'I- y2y 00SiI-1
I-RS&a2 0080 52000-Y2 0SNil-Y'SyiS Yi3f2uon S ljiSaiz ¢l-g262 KI- L2ui1-i2 161 ©:0S aiil- ay1- a50S R
argomentazioni che noi porteremo al tavolo della Conferenza Nazionale, che si terra il prossimo mese.
Porteremo queste istanze ai Ministri che si occuperanno di questo: il Ministero della Gioventu, per quanto
riguarda la delega alle politiche antidroga, e il Ministero della Salute. Perché chiaramente dovranno essere
fatte scelte concertate, sempre per il benessere dei pazienti, cioe di tutte quelle persone che necessitano o
potrebbero necessitare di questa preparazione e che devono veder assicurata una terapia continua e
standardizzata. Passiamo dunque a quello che verra fatto e al perché e stato organizzato questo Tavolo
Tecnico: sara stilato un documento, che verra presentato al Ministero della Gioventu, al Dipartimento delle
Politiche Antidroga, al Ministero della Salute, a tutti i Ministeri che di concerto devono decidere in merito a
gueste soluzioni. Si tratta infatti di una scelta chiaramente politica, importante e che deve contemplare molte
sfaccettature. Abbiamo sollevato criticita, faremo delle proposte su come risolverle, questo & un Tavolo Tecnico,
la soluzione spetta chiaramente ai policy makers.

Visto che e previsto, se non auspicato, dalla Convenzione di New York del 1961 che si istituisca un organo

AAAAAA

2L)LI20dy2 1aiiddnS dzydt ISyl yI-Ti2yI4S LSU I 01yy1-6la OKS NSyRI- LIG 0StSIE aySifl SR STHOI0N 626iiS 0KS
STIOISyo A @14k LII-a&1-331 0KS 1-y0201- 2331 0ISI-y2 alll-312ySg26 2ail-02606K

Dr. Rocco Signorile

La domanda ricalca un obbligo che gia noi abbiamo, in quanto la Convenzione ci impone di avere questo tipo
di organismo. Infatti con il decreto del 9/11/2015, il Ministero della salute svolge proprio le funzioni di
organismo statale per la cannabis, che ha questa funzione obbligatoria a livello internazionale e anche quindi
al1-oitdl- RIEL- y2aiin- y20Y 1-0d1- yiSiy1- /241 T1- 2031-yiaY 2 al1-1-S LS fI- O1yy1-01aK 1li20TTI- I- 02601 Ti2ySt
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fI- LN2RaTi2yST Y LI2NG1-Ti2yS SIS aSY'LINS RS- O1-yy1-61d lyiSal- 02Y'S Y SRiOI-45e wiztyRI dziilh | Liassaggi della
cannabis intesa come medicinale in materia autorizzativa, anche la distribuzione, la presenza di scorte, anche
per quanto riguarda naturalmente la coltivazione, i coltivatori per produrre medicinali, sono gia tutti sottoposti
al Ministero della Salute come organismo statale delle cannabis. Chiaramente quando si parla di questi
passaggi e irragionevoli ostacoli bisogna ricordare che gli stupefacenti possono essere utilizzati solo come
medicinali e secondo le regole dei medicinali stupefacenti, quindi procedure molto molto dettagliate a sicurezza
dei pazienti. queste funzioni vengono svolte. Per quanto riguarda anche di altri confronti con il Ministero
20010 S 1310281 LISI SASY'LI2T LIS 02y 2 aill-0MlY Syti2 Rl CISYTST 2 ©11LC 1T OKMHII-Y SyS 008 dzy -0021R2 G-
tutti quanti, pero diciamo che gia esiste una struttura, un organo che applica cid che prevede la convenzione e
che applica cid che si deve fare in Italia per quanto riguarda questi aspetti qui. Gli irragionevoli ostacoli, ripeto,
sono medicinali. Medicinali stupefacenti e quindi non possiamo immaginare che non seguano le stesse regole
degli altri medicinali stupefacenti, come un qualsiasi altro medicinale: un antiepilettico, un ipnotico, un
sedativo, il processo & identico.

E possibile ipotizzare la creazione di talee che producano piante con concentrazione variabile e modulabile dei
diversi fitocannabinoidi?

Dr. Nicola Pecchioni

Sicuramente la talea € predeterminata geneticamente per produrre quei fitocannabinoidi, quindi
predeterminata dalla costituzione varietale, e poi la talea € una fase giovanile vegetativa molto precoce per
cui, al limite, una modulazione dei diversi cannabinoidi ci potrebbe essere solo successivamente, in fase di
crescita, in fase di fioritura, quindi una fase riproduttiva successiva. Per quanto riguarda le talee la risposta &
y20 tSI5 12 G2ANSH MLIRNGHIS i SY'I- &zt THIY 1021 flyiSyTi2yS y2aill- § 1jezStl- Rl LN2RdNS dzy FIIY 102 0KS RSAS
S&adNS al1-yRHIRITTI-i2! [joyRiz LI-aa1-08 Y1t S0y tySt 63120k Siié I iSyl1-iS Rt modulare, possono anche generare
la produzione di altri fitocannabinoidi o di altri composti che possono non tutti essere utili o positivi. Quindi
bisogna affidarsi sostanzialmente ad una gestione rigorosa anche della fase di fioritura e riproduttiva come sta
facendo lo stabilimento farmaceutico militare.
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Sulla base di quanto osservato in importanti realta internazionali (la Germania importa 9000 Kg), una risposta
WHLIRI- 1S S&ASYTS RSH LISy L2iiSo0S Saasis NIHILNSASYLIil- RIfyii2ReTi2yS di un sistema di
I-OONSRIGI-Y Syli2 02Y'S LIS@ai2 RI S5tw ongkpn ¢ili2t2 1L LIS fI- 02y0Sadi2yS Rl Fzi2iITI-Ti2yd Y LI20i-Ti2yS §
distribuzione dei medicinali a base di cannabinoidi.

Questa soluzione permetterebbe di differenziare i canali di approvvigionamento, di accrescere la sicurezza del
sistema e di aumentare la gamma di prodotti presente sul mercato, rispondendo in modo imminente alle
S&13Sy1S RSH LIIFIISyde [I- 02y0Saai2yS Ri 610SyTS LIS @iYLi2uiITi2yS Li2iiSo6S y2iiS 1:002YLI-FyS it
rafforzamento della produzione nazionale, affiancandolo.

tSNilyii2 OKISR2 &S &l § LNSaI- ty 02yaIRSIIFTI2YS QIFILG0ITI2YS Ri 1jizl-yi2 LIS@al2 RI€ Stw ongkpn ¢ii2f2 L AdtS
autorizzazioni, introducendo un sistema di accreditamento per la concessione di autorizzazioni
Il Li2rtazione e distribuzione di medicinali a base di cannabinoidi.

Colonnello Antonio Medica

[I- &LI2adl- y2y's aSYLIH0S Y I- iyy1-yTiiidziii2 R20611-Y2 TINIS dzy 120 R OKMAISTTI 1-yOKS JI-TS I- 1j6:Saidl- R2Y 1-yRI4
tHIGN-Y2 hyFI-GQn RIERAEGNY 1- FO1-3S0 wazh LIMIEL- RY 1z TTI-Ti2yS 1Y L2001 Ti2yS S RiglinodTizys Rl Y SRIO1- I-
o1-4S R1 O1yy/1-0ly2IRI ljdzh 008 it dzy LI20ESY I- RI T2yR20 b2y Sataizy2 Y SRIOWI I- 61-4S Ri O1-yy/1-0ly2IRI fdziii2
guello che é possibile reperire sul mercato internazionale sono: preparati di origine vegetale contenenti
O01-yy1-oly2IRt LII2R2(0 R1- 2FF0yS FIIY 1-0Sdz010K S 0KS Ri02y21 S &10dzil-Y SyiS Li2aaiSR2y2! dryll-zi2iNT1-Ti2yS Dat!
perd non hanno un farmaco, non hanno un medicinale. Noi stessi produciamo una materia prima di grado
farmaceutico, ma non produciamo un medicinale finito, perché sarebbe impossibile almeno per quelle che sono
£§ 0S326S RStl- 72 Y azyhik 902y2Y101- 9a2li2LIS1- 1yRIHIS I-MOKISRSIS fI-dzi2TTI-Ti2yS Y Yiaai2yS ty 02Y'Y Sioi2!
cioé la registrazione di un fitocomplesso che contiene centinaia di principi attivi che come le note in una melodia
Y 31015 tyiSiaSyazy? Li2h 1SSl TIHIY 1:02623102 Tiyiize 5Siii2 1ji:Sal2 02 Y doyljiS Yy Li2Ni1-Ti2yS § e adl-il-
autorizzata dal Ministero della Salute. Noi stessi, come stabilimento chimico-farmaceutico militare, come
21001- FHIY 1-0Sa001- &11-Y'2 120 T1-00 1Y L2061 Ti2ySt £2 aii-Y 2 TI-0SyR2 § 02yllya:SISY 2 I T2 L2 12
scopo di cercare di coprire tutto il fabbisogno nazionale mettendo il nostro prodotto importato a sommarsi a
guello che produciamo noi e quello che alcuni fornitori, grossisti privati sono stati autorizzati dal Ministero della
{IHiS IR WYLI2UG1S RIh{I-yRI4 L ondkpn MOKI-Y 1-62 lyFI-ll § a2fil-yii2 dy1- RSES 5331 OKS RSA2y2 S&asis
WELISGI-GS LSH fI-dzi2TTI-Ti2YS IMIY LI20iI-Ti2yST y§ #Sy32yo poi in cascata tutte un'altra serie. Non & che
Antonio Medica, libero cittadino che ha ovviamente una fedina penale pulita, pud domani chiedere al Ministero
D-GERUTTI-TI2YS MY LU20i1-Ti2yS Rl 4240118 1R I-1i2yS &ldLSTI-0SyES S Laio2ii2L1+ 552y SaaSiS presenti altri
WSIjoaiin 1S 1-ai20TTI-Ti2yr 02Y'S RSLIZal2 R RiaiiiodTi2yS! 02Y'S 2101- TIHIY 1-0S@ii01- S ljdzl-ytal-tii2e LyFI-iil
noi come stabilimento chimico-THIY 10500102 YI0GINS 1-azi20TTI-i2 RIE0ILCY |- LN2RaNS RSIAI-M I- 61-4S R
cannabis, automaticamente abbiamo tutti i titoli per poter fare, e come stiamo infatti facendo da qualche anno,
Y LI21-Ti2yS RilyH21S50SyTS 02y1Sy Syt 01-yy/1-0180 wazyRi fl- &01-RI- 008T Liz5 SaaSiS IMOKISalIT Y'I- § laziiz 1jazSt2
che viene dopo che diventa complicato, anche perché importare altri principi contenti cannabis vuol dire avere
a disposizione, da parte dei medici, a mio awviso, anche aumentando ulteriormente la confusione, prodotti che
poi hanno una risposta farmacologica di tipo diversa. Perché ricordiamoci sempre che la somministrazione dei
derivati a base di cannabis richiede un colloguio continuo tra medico e paziente perché la stessa patologia con
gli stessi sintomi trattata in due soggetti diversi con preparati a base di cannabis di tipo diverso porta a effetti
diveral! ljizyRl y2y'8 dzyl- 02al- 024l &SYLIH0S tSU5I RS2 1joSai2 Y1 aSyolll- R Li2dSH RIS OKS &I tnY Li2uiI-TizyS &
Jik. dzy1- &R OKS Y2 Sytil-ySI-Y SyiiS 8 aiil-i1- aS3anil & &53doiSt Fy2 I 1jdzl-yR2 ALiI-6I1- y2y HdSIE 1-R 1-9SKS
la capacita interna di produrre una quantita di cannabis sufficiente a coprire fabbisogno nazionale.
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Vorrei capire quali siano i progetti concreti per avviare una produzione nazionale di cannabis terapeutica, oltre
Firenze.

Colonnello Antonio Medica

Rispetto a questa domanda, ci sono novita interessanti a favore di questa risposta. Mi permetto di
rappresentare il Tavolo Tecnico che sta lavorando sulla cannabis e che considera la stessa farmaco molto
promettente. Ad oggi, si assiste ad una crescita del fabbisogno nazionale rispetto alla cannabis a uso medico
e se inizialmente sembrava che 100 Kg fossero una giusta quantita, vedo personalmente una produzione pari
a2.000 Kg come un punto di passaggio e non un punto di arrivo considerando che la crescita sopramenzionata
tendera a crescere neglh Iy Fdzidzlle bSHIMI02 RSIM dztiny 1 (SYLIE 6SyOKS fI- LIIYRSY - KI- 35102f1-02 fl-iiSyTi2yS
&z LIRofS Y 1-G0KS LIG diaSyinr 008 ali-G1- doy1- 02ylyazl- O2ft1-6201-Ti2yS RI- LIS RSt auyraiSiz RS- {1-iiSt RSft2
Stabilimento Farmaceutico Militare di Firenze e del CR9! Riw2@i32 02y f1201Siiid2 Ri 02yOISHTTINS S RiIyRIMS
a ricomporre un tavolo interno di tecnici al fine di ricominciare a rappresentare tutte le problematiche, come
la copertura del fabbisogno nazionale, con maggiore efficacia e di conseguenza, trovare delle soluzioni
percorribili. Oltre che con il Ministero della Salute, insieme al Ministero delle Politiche Agricole e Forestali
abbiamo iniziato ad avere dei contati e svolgere delle videoconferenze con eventuali soggetti privati ossia
coltivatori di canapa potenzialmente interessati a coltivare anche cannabis per uso medico, e con altri
SILIHIRY Syl dzyi@Suani-m L20Sy -ty Syis tyhiSuSaal-ii I- F-IS moSKol- ySt 01-Y'Li2 aSY LIS RS- O1-y1-6 1201302
si configura nella ricerca di un sistema, possibilmente italiano, caratterizzato da produttori in grado di produrre
grandi quantita di cannabis da conferire in seguito allo Stabilimento il quale, come officina farmaceutica,
promuove attivita di controllo a monte ossia, gli audit nel fornitore di materia prima che, in questo caso,
sarebbero il raccolto e la fabbricazione del prodotto finito. Il problema di fondo é la disponibilita di talee che
necessario avere una linea genetica fissa, come avviene con il CREA di Rovigo, collegata a quello che & il mio
prodotto finito farmaceutico, fm1 e fm2. Come Stabilimento stiamo lavorando proprio in questo senso. Infine,
8 y80Saali2 SHRSYTIHIS yRy a2t2 tY Li2Mil-yT1- RStl- gestione della produzione, ma anche la gestione sia delle
richieste da parte delle farmacie ospedaliere e delle farmacie in generale che del materiale presente nei
magazzini dello Stabilimento.
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Dato che in Italia siamo molto indietro con le spertY Sytil-Ti2yr 0fyI0KS ISH-i@S Ifié2 Ri Olyy1-0la S Ri

02yaS3uSyTl- 1yOKS ySEI-ILIRAITI2YS Ri F2UyAiaNS F0l-idzadS 14 &233Shi 0KS yS KIlyy2 o6la23y2! LISIOKS if

Ministero della Salute:

1. b2y aSLIHI- i {SUdiTi2 0KS dul-idl- f1- O1-yy1-01a ySttl-Y oli2 RSS &24i1-nze illegali da un Servizio esclusivamente
dedicato alla cannabis medica che si occupi di stimolare, finanziare e controllare la sperimentazione clinica,
creando eventualmente un Comitato Etico centrale?

2.Stimoli e finanzi anche sperimentazioni botaniche di coltivazione.

3.Stimoli la creazione di strutture, anche private, che si occupino di coltivazione e preparazione di farmaci.

Dr. Rocco Signorile

Lt atyradsi2 RS- {16205 &t 200dL1- RSEI-Y 6lli2 tSO0ii2 NFSIii2 1-fid2 Y SRI02 RSHFIMIY 101 81 R 02yaS36:Syza, non
si occupa della repressione delle sostanze illegali, che & invece di competenza di altre Amministrazioni. Per
guanto riguarda la possibilita di istituire un Comitato Etico Centrale, ricordo che la sperimentazione clinica é di
02YLISiSyTI- RS ILCY 6Agenzia Italiana del Farmaco), che & molto attenta e preparata su questo aspetto e che
svolge gia suddette funzioni. Per quanto riguarda invece il secondo punto riguardante le sperimentazioni
botaniche, il progetto é partito proprio dal CREA di Rovigo, il quale aveva effettuato nel corso degli anni delle
sperimentazioni per arrivare a dei prodotti molto validi ed efficaci che ad oggi sono utilizzati in Italia.
JKIHIFY SyUst it f1-0212 y2y'S 1-y02Ul- Tiyli2o Ly flySI- 02y tiyliSIgSyli2 RSt /722yy/5tt2 aSRI0I 02Y'S Ministero della
Salute insieme allo Stabilimento, al CREA e al Ministero delle Politiche Agricole e Forestali, cerchiamo di portare
I-91yGh RSH Y 136201-Y Sy iy 1jzSai2 aSya2e tSH ljdzl-yi2 M3dIRI- fizfity I R2Y 1-yRI- WFSUdI- 145 &ldziaziSt 1-y0KS
private, che & 200dLily2 Rl 026id1-Ti2yS S LISLIMITI2YS Ri TIIY 10K WORIR2 I- [S33S MTHKHAMTS WizSaidzinY I-
prevedeva proprio la suddetta possibilita attraverso lo Stabilimento di Firenze, il quale sta lavorando per
verificare chi ha i requisiti per poter accedere a prodotti di grado farmaceutico. E obbligo primario, per noi
come Ministero, che il lavoro di programmazione portato avanti rispetti le norme riguardanti i medicinali
stupefacenti. Infine, per quanto concerne la prescrizione di cannabis a uso medico, questa viene effettuata con
ricetta non ripetibile, una ricetta molto comune usata per tutti i medicinali stupefacenti dalla Sezione B alla D
che non prevede ostacoli dal punto di vista regolatorio prescrittivo. Tuttavia, per quanto riguarda la formazione
riferita ai medici prescrittori e ai farmacisti, credo sia necessario un ulteriore miglioramento.

In quale modo le farmacie si approvvigionano della Cannabis ad uso medico? Chiedono prima allo Stabilimento
Farmaceutico Militare?

Si regolano sul prezzo o sulla conoscenza dei grossisti di provider stranieri?

Dr. Pier Luigi Davolio

Ad oggi, in Italia, non ¢ facile trovare la cannabis a uso medico e pertanto la ricerca € sempre affannosa. Di
solito, viene preparato il bollettino buoni acquisti che viene inviato al distributore intermedio il quale € in grado
solo di distribuire quella olandese. In Italia sono presenti tre o ljizI-ii2 &lzidaiS Fazi20TTI-S DY L200-Ti2yS
della cannabis olandese e chiediamo loro la disponibilita inviando di conseguenza il buono acquisti. Tuttavia,
I-{0dzy M@SyRIG21 OKISR2y2 flly@i2 RS odz2yA 1-01jdziaih 1- LIN2KA S O 3200y I-y2 &z00S3a101-Y SyiS 0Nl fl- RiaLI2yioiiit
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sapere se hanno disponibilita, se pensano di avere disponibilita in futuro e di conseguenza viene inviato il
bollettino buoni acquisti. Inoltre, la scelta della cannabis da ordinare, la qualita e il tipo si basano sulle richieste
RSt Y'SRI02 LINS&0NGERUS S 16FY m S IHEFY 1 LIi2R20ES RI€ ZKIY102 CHIY 106281021 €5 aLISON-fie iy 02Y Y Sidi2
a2y21 (S {26238 O1yI-RSE a1ai201-¢ 0KS Li2da2y2 SaaSiS WOKISalS -y 1is i 0Kty 102 TIHIY 108020 1R 2331
ljdzSadnaztiny 21 &dl- 1-00Sal dzy” #1aiSY'1- Rl 20RI1-Ti2yS 62ytySé 0KS Li2{SiS dlovare direttamente sul loro sito. Le
restanti specialita registrate di cannabis terapeutica (es. Bedrocan ¢ Ministero della Salute olandese) vanno
invece richieste ai vari distributori autorizzati.

E possibile sapere se ci sono in Europa soluzioni di somministrazione differenti e/o standardizzate che
permettono una piu facile e adeguata somministrazione?

Dr. Paolo Poli / Dr.ssa Simona Pichini

Esistono delle preparazioni alcoliche che probabilmente hanno concentrazioni di principi attivi piu elevate, ma
ljizSai2 y2y s RSiili2 OKS Li2h 1jdzSaiS ail-y2 adl-iS I-LN21-iS RI-09a 11 RIH01ISYTN- LIS 1 Y SRiOWI-6 Sazli2LSI S OKS
siano prodotte con norme GLP. Di conseguenza, attualmente, non possono essere considerate farmaci. Dal
Y2 Lizyti2 Rh @l 02y@R3N2 ©2(52601- dyll-RSazl-i1- a2Y Y iyRadul-Ti2ys iy ljazl-yi2 S O1-adtS 265245 2 {5 32005 R
2012 &2y2 RIFI-0MaaLY - a2 Y Y lyRadul-TizySe Ly26iiS: Salalizy? RSHS (1-6SHS LI2R2((S RI-tiladiidziz2 {dLiSn20S Ri {1-ylik
che riportano il quantitativo di principi attivi somministrabili per quantitativo di goccia. Ritengo che sia
necessaria maggiore conoscenza da parte dei medici prescrittori e dei farmacisti preparatori, una conoscenza
molto piu radicata e solida per poter dare delle indicazioni corrette al paziente che utilizza e ritengo inoltre
chela somministrazione in oleolita sia abbastanza adeguata.

Come Gruppo di Pazienti siamo ormai determinati ad avviare una piccola autoproduzione/coltivazione locale
di Cannabis per soddisfare le richieste dei pazienti che purtroppo hanno terapi$ I-adzyiS al- aly3Ki2112¢ I- 0l-dzal-
dello scarso approvvigionamento RSfIhalISRIS) [URSI- & 1jd:Sttl- R &dLISHIHIS fI- 026idI-Ti2ySkl-dzi2LNi2RazTi2yS
individuale gestendola in maniera collettiva (e formalizzata). Questo per la continuita, la titolazione e con un
controllo sociale migliore e un migliore accesso a informazioni. Tutti i pazienti aderenti hanno prescrizione
medica o0 Ospedaliera.

La ritiene una scelta migliorabile? Se si come?

Dr. Tobia Zampieri

Prima di rispondere alla domanda, vorrei ricordare che attualmente ¢ illegale coltivare e piantare piante
stupefacenti o narcotiche senza licenza, sia a titolo personale che a titolo associativo. Quindi, in primis,
sconsiglio la disobbedienza civile come approccio alla questione, soprattutto viste le misure che il Ministero sta
I-iidz1-yR20 1y2 RSLY 20101 LISI Odzd 1 bt/L y2y 02yRIGIRS fl-tali2LN2RdzTiR2yS & LIN2LINR 1f &zRRS(li2 233011 § 1Y L3NS
riprodurre farmaci se non con mezzi e strutture adeguate. Inoltre, credo che i pazienti ai quali si riferisce la
domanda abbiano una prescrizione non di cannabis, ma di determinati tipi di farmaci come Bedrocan, Pedanius

e FM1 che, come gia ampiamente dimostrato e discusso, non sono riproducibili con standard in coltivazioni
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private. In merito alle informazioni, ritengo che queste siano abbastanza libere. La nostra associazione in
primis, sul proprio sito web, fornisce informazioni e contatti circa i medici, le farmacie che forniscono il prodotto
e i centri di terapia del dolore che supportano i pazienti nelle esenzioni. Personalmente, sconsiglio di perpetuare
il progetto descritto nella domanda, che seppur di tipo collettivo, resta illegale, e di prendere atto che il
Ministero si sta muovendo molto attivamente in merito.

Data la scarsita dei prodotti medici a base di cannabis, insufficienti per pazienti che devono usufruirne, e
filazY Syfi2 RS aS1jazSadin S RSyazy0S USE-iAGS I- O26idI-Ti2yh Ri Olyy1-61a 60KS ty LIMIGS KI- aS3dziz2 fny LIl RSES
diverse leggi in vigore, ma in generale ha avuto un andamento crescente negli ultimi 30 anni se rapportato al
numero di operazioni di polizia), perché non implementare...?

1.Sequestro delle coltivazioni fornendo le piante a strutture che possano analizzare la qualita e utilizzarle per
la preparazione di prodotti medici adeguati;

2.Sequestro delle strutture e riutilizzo con personale formato opportunamente, eventualmente anche soggetti
RSiSy/ziih LISH aRI231-¢ LISH f1-9202 SaiSly20

Dr. Paolo Poli

S0 1jdz1-yh2 W3dzHIRI- £1- LY I- 1jezSali2ySt 238 €Y LIS32 RSH Y 1-GSI-6 aS1jzSainl-i 1jozSadl- § dzy1- aill-R1- 0KS non
& possibile seguire in quanto la qualita non si puo analizzare, ma si crea. Nello specifico, tutto cio che afferisce
I-E1- Li2RazTi2yS RI THIY 101 R3PS SaasuS dul-00u-i2 IiyiSiy2 Ri dzyl- HiSUI- 02yi2tl-i1-0 51 02yaS3aSyT I ljdziyRi )
materiali che hanno una provenienza non nota non possono entrare in una filiera farmaceutica; questo
LN205852 & dittS 1-yOKS I- IS £1- &0aSTTI- RSE LN2R2((2 02yaiRSII-yR2 0KS RI-fl-y1-6& RSt 4iSad2 y2y'$
possibile stabilire se un prodotto € sicuro o0 meno in quanto non conosciamo il luogo dove é stato coltivato e
ljdz1-6i Li201So0SN2 Saadis 1 02yI-Yiyl-yil 5102yaS3iSyTI Y LISz RiLi2aa10H Y -GS Lii2dSyiSyi R1- aS1jdSadn
WY LBOI- dzy" 2482 MEOKI20 €S0 ljdzI-y(i2 Wi3dzIRI- hyBS0S it &S1jdzSaiu2 RSHS alliziilanS S izl T2 del personale come
quindi, anche in questo caso le strutture devono essere conformi ai requisiti delle norme di buona fabbricazione
e quindi strutture sequestrate difficilmente potrebbero essere impiegate in un settore farmaceutico. Per quanto
3dzHIR1- hyBSOS MY LISA2 RSE LISHARYI-EST LIS LI2GSN f1-g2014S 1-E2F001- TIIY 108001 y2y ol-4il- f1- T20Y 1-Ti2ySE
ma di personale impiegato deve aver acquisito una cultura della qualita attraverso anni di esperienza. Di
conseguenza, le metodiche utilizzate per reclutare il personale sono quelle della pubblica amministrazione. Per
cui diciamo questa possibilita non & del tutto compatibile con quelli che sono dicll-Y'2 1 S RSE2FHIONI-
farmaceutica. Grazie.
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Alcune domande e considerazioni, arrivate dal pubblico iscritto al Tavolo Tecnico nella seconda giornata dei
lavori, vengono qui riportate nonostante non sia stato possibile offrire una risposta durante i lavori.

Mi scuso, rimane il problema del consumo, talora massivo da parte dei giovanissimi, di cannabis light
attribuendole proprieta terapeutiche e la difficolta di far comprendere loro la differenza tra i prodotti
cosiddetti "light" e la CUM. Questo fenomeno non accenna a diminuire in particolare durante e dopo la
pandemia.

/2yaRSIMI- ©Sa1&ISyTI- RSHSTISii2 Syli2dl-aS S 0S@tiNi2yS I'Y S0yl RSt Y'Su0l-i2 RSt /45 dLiSH Sao 1y
Colorado) attraverso centinaia 0 migliaia di varieta diverse, non sarebbe il caso di affiancare una distribuzione

complementare il modello CUD italiano basato sui chemotipi? Non dovrebbe essere il paziente a scegliere
quale terapia tratta in modo ottimale la propria patologia?
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6.5.2 Conclusioni

Dr.ssa Simona Pichini

Voglio ringraziare il Dr. Mauro Soli, la Dr.ssa Molinaro e la Dr.ssa Elisa Benedetti, le persone che da settembre
hanno seguito me e tutti gli Esperti di questo tavolo svolgendo un lavoro egregio.

Ritengo che tutti gli aspetti riferiti alla cannabis a uso medico siano stati discussi.

Da un punto di vista clinico, i dubbi che ancora sono rimasti derivano dal fatto che questa preparazione ha
avuto pitl successo di quanto non fosse studiata. Purtroppo mancano ancora studi clinici, soprattutto a livello
nazionale o extranazionale, che utilizzano questi fitoprodotti; quindi, a nulla purtroppo servono gli studi
condotti con sostanze sintetiche che provengono dal mondo anglosassone.

Da questo punto di vista, dovremmo forse ricominciare e ampliare soprattutto il numero di pazienti per fare
chiarezza sulle patologie e ampliare il ll-y3S Ri L2238 dul-Gil-0S 2 0KIRSIS 1- 1j6zSHS LI-i2231S R20S y2y 008
stato successo con questo farmaco.

Vorrei ricordare che si tratta di una terapia sintomatica, cura il dolore il quale, necessita sempre di essere
combattuto, in quanto non deve essere presente in un paziente con una patologia. A questo fine, dobbiamo
fornire al paziente un prodotto standardizzato come quello prodotto dallo Stabilimento Farmaceutico Militare
di Firenze.

10611-Y 2 ly2(llS Giaiz f1- yS0Saaie 0KS tI- y20Y 1- GSy31- idhil- S ljdzyRi § 1-zALI01-61S OKSI I-tl- FlyS RSHISY SI3Syal-
sanitaria causata dal COVID-19, riprendano i lavori per aggiornare il decreto e gli allegati tecnici in supporto
dei medici prescrittori e dei farmacisti preparatori di questa sostanza e per armonizzare il processo di

produzione in tutto il paese.

Semplificare tutto il processo, sebbene sempre tenendo presente che si tratta di una sostanza psicotropa,
aiuterebbe il paziente nella norma di legge.

Infine, ringrazio tutti gli Esperti presenti al tavolo, il Ministro della Gioventu che ci ha sollecitato a questo
dibattito, lo Stabilimento Farmaceutico Militare che ci ha invitato e ci ha ospitato qui, il Dipartimento Politiche
Antidroga.
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A cura di Simona Pichini
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David Martinelli, Antonio Medica, Roberta Pacifici, Flavio Paoli, Nicola Pecchioni, Marco Perduca,

Paolo Poli, Rocco Signorile, Tobia Zampieri




VI CONFERENZA NAZIONALE
SULLE DIPENDENZE

Presidenza del Consiglio dei Ministri

Of”e !E’ ffag!flta Dipartimento per le Politiche Antidroga

Prodotti di origine vegetale a base di cannabis a uso medico

‘ . Consiglio Nazionale delle Ricerche 111

IFC - Istituto di Fisiologia Clinica



VI CONFERENZA NAZIONALE
SULLE DIPENDENZE

Presidenza del Consiglio dei Ministri

O“TE .’E’ ffag.’hta Dipartimento per le Politiche Antidroga

Prodotti di origine vegetale a base di cannabis a uso medico

7.1 Prodotti di origine vegetale a base di cannabis a uso medico

Nella Riunione Preparatoria sono state espresse e condivise dagli Esperti insieme con il Coordinatore criticita e
possibili soluzioni in relazione a i 5 elementi chiave riguardanti il tema della cannabis ad uso medico:

Gestione della sicurezza clinica della cannabis ad uso medico

Effetti della cannabis ad uso medico: aspetti farmacodinamici e farmacocinetici

Applicazione S Olilii0NiL. RSffizé2 Y'SRI02 RS- Ol-yy1-0la iy 1Y 6li2 y2UY IHilg2 S NS32tl-i2Ni2

1

2

3. Prevenzione e trattamento di abuso e dipendenza da farmaci registrati

4

5 Produzione, distribuzione e utilizzo della cannabis ad uso medico: criticita e possibili soluzioni

Riassumendo, le criticita emerse sono le seguenti:

Ad oggi il problema principale per il corretto utilizzo della Cannabis ad Uso Medico (CUM) risiede nella scarsita
di studi clinici a disposizione su efficacia e sicurezza. Inoltre, la produzione nazionale di CUM risulta ad oggi
insufficiente a soddisfare la crescente domanda. Si evidenzia una difficolta interpretativa della normativa
@13SyS SR dzyl- RIFF2NY Nk I 610St2 1ST2y14S ySHILILIEOITI2YS RSHS RiaLI2aMI2yE Y hyRadSin-6 ly” Y ISl 1y0KS
relativamente ad aspetti quali la conduzione dei veicoli e le mansioni lavorative a rid0Ki20 9Y SI3S tY Li2iI-yA1-
Ri dzy1- W1-002fi1- 21&dS Y 1-Gi01- RA ddzdin 1 RI-0h LISH dzy O2Siid2 Y 2yAi201-3312 RSt T2 RSfl- 7 ! &

Le ulteriori criticita rilevate sono: la mancanza di standardizzazione dei preparati galenici a base di cannabis;
la scarsa o0 poco partecipata formazione del personale sanitario in materia; il coinvolgimento dei pazienti; la
conoscenza e lo sviluppo di strategie di prevenzione e identificazione precoce delle forme di dipendenza da
CUM. Infine, ma non di minore importanza, la mancata attenzione ad altri farmaci painkiller, che hanno un
alto potenziale additivo e che hanno causato in altri Paesi (ad esempio gli Stati Uniti) notevoli problemi di
salute pubblica.

Gli approcci suggeriti per le possibili soluzioni:

Da una lettura integrata degli approcci alle possibili soluzioni emerge come questi riguardino principalmente:
It Iy1yTiFY Syfli2 Lizoofio2 Ri iRl 0ftyion S fozdie T2 RSEHS SHRSYTS SalaiSyi 1yOKS I Tiyh Rl F20Y dfl-Ti2yS Ri
politiche efficaci; le modalitd di potenziamento di proddli2yS! ljiziit S T2UymidlL I-3320y1-Y Syi2 §
sistematizzazione della normativa rilevante in materia, la riduzione della variabilita regionale per quanto
riguarda sia i provvedimenti legislativi che la raccolta dei dati su fabbisogno, efficacia e sicurezza, nonché
yI20Y I-i2yS S fI- 1207 Ii2yS RSt LISIa2y1MS alyaili2 adtl- (SY 1601 ol-yOKS I- 6@St2 dyigSiaiinz Sk2
attravers2 02031 Rl 120" 1-Ti2yS LSOO NSEH-0GI- 160 22 S 14 a0k 02y5/Sade

Sulla base della discussione dei 5 argomenti e sulla base degli interventi scritti presentati dagli esperti, sono
state organizzate tre Tavole Rotonde che si sono svolte a Firenze il Hy S o 20ii200S ySffll-Y'6li2 RSt ¢l-022
Tecnico e che hanno rappresentato i focus specifici discussi precedentemente.

Le tavole hanno riguardato nello specifico:
- la sicurezza clinica,

- gli aspetti normativi e regolatori,

- la produzione, distribuzione e utilizzo.
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Da quanto emerso nelle presentazioni degli esperti, dalle criticita sollevate e dalle possibili proposte di
soluzione si € concluso quanto segue:

| A. SICUREZZA CLINICA
[l concetto di CANNABIS AD USO MEDICO (CUM), rimane indefinito dal punto di vista giuridico ed ambiguo da

ljozStE2 hyGSILNSiI-iid20 bStl- a2y Y hymaii-Ti2yS RSES (SUMNST & yS0Saali2 1FRI2yGIHIS f1-Y o1dI-HSyAI- dil- STasil
tossici e medici. Si rileva comungue un ritardo nel corretto trattamento delle terapie del dolore in ambito

AAAAAA

¥ {ildz1-€ Y SyST NSEI-1-Y SyiS Il a10duSTTI- Oftya0l- S I-STHOION- RSfEl- / 2 &
- £§ SHRSYTS a0ISyITIOKS &drffizéi2 Y'SRIO2 RSl O1-yy1-0id &2y2 'Y 013080 ¢14S a2 R20IS60S Saasus @tz 14l
luce di studi clinici controllati che evidenzino la reale efficacia su un numero significativo di soggetti trattati. Al

momento manca inoltre di un approccio di genere per assenza di studi con specificita del dolore femminile.
Ad oggi non sono stati autorizzati trials clinici in Italia.

- la CUM, cosi come gli oppioidi, & tra i farmaci attualmente utilizzati nel dolore neuropatico che affligge circa
il 6-8% della popolazione;

- i principali fitocannabinoidi della CUM sono il delta-9 tetraidrocannabinolo (THC), composto psicotropo, € il
Olyy1-0IRI2E2 0/ 500 viSalldzAiiy 21 I RIFSISYTI- RSE ¢ 171 y2y LN2R0:0S STl L2200 YI- 131508 &z I
sistemi di segnalazione cerebrale e sul sistema immunitario, e sono queste azioni ad essere ritenute importanti

per i suoi potenziali effetti terapeutici miorilassanti, anticonvulsivanti, antidistonici, antiossidanti,
antinflammatori, sedativi ed ansiolitici;

- la possibilita di uso medico dei derivati della cannabis sembra essere affrontata pit su base ideologica che su
base scientifica;

- la legittimazione della CUM non & una scorciatoia per la legalizzazione della cannabis ricreazionale.

Aspetti di rilievo nel trattamento con CUM:

- sono necessari studi clinici controllati con disegno sperimentale adeguato a dimostrare efficacia e sicurezza
della CUM;

- @ necessario garantire il trattamento corretto e la sua continuita nei pazienti le cui patologie risultino trattabili
con CUM,;

- nSi 011 hy 0dzh 1-4L3S(2 Lai02623102 RSE (NI-ii1-Y Syti2 02y /7t a § LNSLI2YRSIIYEST y2y 61a23y1- &20i201-014S i
rischio della dipendenza, che dovrebbe essere conosciuto almeno a grandi linee per permettere di valutare se
il paziente € idoneo 0 meno a questo tipo di terapia;

- lya203SyT1- Rl 18y2Y'Syr Ri RILUSYRSYAI- ySI LISy ul-idlin 02y /7'a R20NS00S SaasSuS 3Silita in
collaborazione con i Ser.D.

Ly 2605t 1n&LISii2 1tdza2 R 16l painkiller, alcuni pazienti possono sviluppare abuso o dipendenza da oppioidi 0
da benzodiazepine utilizzate nel trattamento del dolore cronico neurogeno, sebbene in Italia la prescrizione di
oppioidi sia ancora nettamente minore che in altri paesi Paesi europei e del Nord America. La comorbidita
LIAIOKAINOL- L5 1zY SyUHiS i Wadki2 Ri I-oda2 Ri 2ULIR2IRL S fil-odaz 02yiSYL2UlyS2 Rl 2ULIRIRL S
benzodiazepine peggiora la gravita della dipendenza;
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Cosa si puo fare a livello di formazione ed informazione:

- I'ltalia deve recuperare il ritardo accumulato nella gestione della terapia del dolore e ha necessita di un
confronto su basi scientifiche consolidate;

- & indispensabile promuovere una campagna di informazione e formazione mirata al personale sanitario che
spesso non ha indicazioni precise in materia;

- l'informazione dovrebbe sia mirare a superare i preconcetti, fornendo dati chiari e certificati sulla
prescrittibilita della CUM, sia fornire gli strumenti necessari a valutare i rischi connessi al suo utilizzo.

B. ASPETTI REGOLATORI E NORMATIVI ‘
[z06TT2 RSt /&l Ri Otk Y 1yOI- dyl- RSFYATI2YS FdzRIONT § NSEH-IEI-Y SyiS NSOSyES SR & 02yyzil-i2 RI-
incertezze di legge e scientifiche che possoy2 RSISIY IS GHIS WOI-RAziS LINIHIOKS 1-yOKS I- Oldzal- R aRiNTi2yAé
con altre norme vigenti.

S
S

In ambito regolatorio:

- c2yaRSiI-i2 fziifiTT2 off-label della CUM, la qualita delle conoscenze scientifiche incide su tre questioni
chiave che sono la responsablifiit. RSt Y'SRIO2! f@I-RSIqzI-GSTTI- RSHS tyF20Y I-Ti2yh RI- T2UyMS 1€ LITISyIS LISK
01-0ljdaTiz2yS RSt 02yaSyaz S fI- a10aiSTTI- RSES OdziS

- c2y TSIy Syfti2 1S yS0Saalit. RSHLIFTISyAI &1 ISAI- yBSoS - RiFi026iE. 1460 I-LLN2031312y1-Y Syi2 S - II-yAI-
di continuita terapeutica;

- altre difficolta sono legate alla presenza di leggi regionali disomogenee e difficilmente comparabili, unite alla
mancata definizione di flussi informativi regionali utili alla programmazione e alla pianificazione dei fabbisogni
nei diversi territori;

- la componente psicotropaA(THC) ha determinato una maggiore attenzione sul versante repressivo, con
220101 Ti2yS RSHS Li2aSyTiI-0ie LISH a2 Y'SRI02 RSt /.51 02YL2ySyiS y2y Lao21-iiidg2 0KS y2y tyRi0S
dipendenza fisica e non risulta associato a potenziali abusi;

- rispetto alla compromissione prestazionale della CUM in attivita rilevanti anche ai fini della tutela di terzi,
come la guida e le mansioni lavorative a rischio, sono necessari ulteriori studi. In quanto ancora poche le
evidenze che giustifichino un trattamento differenziale di chi usa CUM rispetto a chi € in terapia con altri
farmaci con principio attivo psicotropo (es. morfina).

[S Li26ES Y I-I0KS RI- LI2WS Hil-iiSyTizyS a2y S aS3aSyan

- @ necessario un aggiornamento del DM 9/11/2015 sulla produzione nazionale della CUM che riporti
VSIIES3 12 180y102 1yOKS €6 (1-0SHS Ri O2yBSIaiRyS SHHiIGS 1 RSG2((R 2 1126526017

- € opportuno considerare alcune criticita a livello di Regioni e PA quali la disomogeneita delle disposizioni

vigenti (rimborsabilita inclusa), nonché la definizione di flussi informativi per la programmazione e
pianificazione dei fabbisogni;

- & indispensabile una nuova normativa quadro e contestuale attuazione delle norme del Collegato fiscale 2017
che prevede la copertura da parte del SSN per le patologie ivi indicate;
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- nonostante le innovazioni introdotte dal Legislatore relativamente al consenso informato, mancano specifici
riferimenti circa le caratteristiche che il consenso deve avere nel caso in cui riguardi trattamenti off-label come
la CUM;

- la normativa di riferimento sugli accertamenti per la verifica di assunzione di sostanze stupefacenti e
psicotrope (di cui allle tabelle del DPR n. 309/90 e s.m.i.) alla guida di veicoli e nelle mansioni a rischio necessita,
I-R 2331 RSffI-iidz1-Ti2yS Ri LNSAEI2Y (STafI-HES Wal-tSyit 1- OMOI- dzyRiOk 1yy/A TI4

- gli attuali chiaroscuri relativi alla CUM, se chiariti, possono permetterci di cogliere opportunita per attuare
strategie utili ad offrire alle persone malate le migliori risposte possibili ai loro diritti di cura e autonomia,
ampliando le patologie che possono essere trattate con CUM.

C. PRODUZIONE, DISTRIBUZIONE E UTILIZZO

Sono state evidenziate problematiche riguardanti la produzione, la qualita e la distribuzione della CUM.

E stata sottolineata principalmente la scarsitd di approvvigionamento con conseguente difficile e non
continuativa accessibilita per i numerosi pazienti. Inoltre si & rilevata una scarsa preparazione e informazione
del personale medico e quindi una complessita nella gestione della CUM.

Riguardo alla standardizzazione nella produzione della CUM:

- la cannabis pli2R2(lI- RIHf2 {{I-0lfY Syli2 /KiY'102 CHIY 1-0Sdzi102 afiiliS o{/Cai § I1-y021l- fidzyi01- ly 9dzi2Ll- IR
SaaSuS NSIHATTI-I- S OSHEFOKiI- 02Y'S hY IS LY I FHIY 1-0Sazdi0h 01ty S LISWOIS fdzyf0l- 1-RIGGI- 1+ 3H01-yENS
continuita della terapia e sicurezza del trattamento al paziente. Essendo dotata della massima
AlyRHIRITTITIZYS S IL2REOWGME. RY 02yiSyaziz hy LIyOILIL -GG & ly2€S fdzyt0l- IRSIdzI-i1- LIS SASydzI-6 adzR)
clinici controllati;

- It 72ya362 LSU f- wioSIOI- ty” 13u02dl- S fl-y1-6& RSS02y2 Y HI- 1-0Hil- (CREA) mette a disposizione varieta
italiane di Cannabis sativa con concentrazioni standardizzate di fitocannabinoidi, che permettono studi clinici
rigorosi;

- ¢ indispensabile la collaborazione fra le istituzioni coinvolte nei processi autorizzativi per garantire ai pazienti
la disponibilita di prodotti efficaci e sicuri, per aumentare le conoscenze su sostanze attive e favorire la
conduzione di studi clinici;

- sarebbe utile per certificare il rispetto del processo creare una filiera tracciata in grado di dare uno strumento
di controllo e supervisione efficace al Ministero della Salute.

Riguardo al fabbisogno della CUM:

- il continuo aumento del fabbisogno della CUM ha portato ad un crescente squilibrio tra i quantitativi richiesti
(al momento valutabili in oltre 2000 kg/anno) e quelli reperibili dalle fonti di approvvigionamento. Ad oggi lo
SCFM ne puo produrre 300 kg/anno;
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Le proposte riguardanti produzione, distribuzione ed utilizzo della CUM sono le seguenti:

- i Ministeri della Difesa e della SaftiSt f113SyTil- LyRizaiiS SIFSa 1LCY S /w9 Ri 02y0SIi2 R201S60SI2
021yP2£3S0S 9y Liizoofion S {2335kl LINgI1-0t LIS 1-Y LIRS f1- 026id1-Ti2yS yS0Saalil- I Tl-001a23y1 02y f261Skid2
anche di portare ad un risparmio sul costo della materia prima;

- indivIR&zHIS dzy1- a1 3SyTil- YI-Ti2y14S SN I O1-yy1-01a OKS 3Saa01- it a1adSY I- 1zl20TTI-021 0KS IaLi2yRI- IS
esigenze dei pazienti, che verifichi la qualita della produzione del Paese, che attivi studi e ricerche e stimoli la
crescita del settore;

- semplificare il sistema di prescrizione/fornitura con ricettario del SSN o SSR rosso;
- a3y 1S S IyRIOITi2yA 1dza2 Y SRi02 RSl 01-yy/1-01a dzttl- 01-4S Ri &ldzRi a0iSyimion 02yt
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8.1 Gli Esperti

1 ¢l1-g22 ¢S0y102 GProdotti di origine vegetale a base di cannabis a uso medicoé KIyy2 LUHIESOILI-i2 16 Esperti,
per il 19% di genere femminile.

Il 38% degli Esperti & appartenente alle Amministrazioni Centrali, pari quote (12%) sono rappresentanti del
Privato Sociale, espressi dalle Regioni, rappresentanti della Societa Civile e delle Societa Scientifiche. Il 6%
appartiene ai Servizi Pubblici e un altro 6% a Universita ed Enti di Ricerca.

Figura 8.1.1 ¢ Percentuale degli Esperti per genere
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Figura 8.1.2 ¢ Percentuale degli Esperti per ente di appartenenza
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8.2 Il pubblico iscritto

Dei 198 LIMIGSOLII-yE 1a0WilA 14 f1-0200 RSE ¢1-92t2 dProdotti di origine vegetale a base di cannabis a uso medicoé
il 57% é di genere femminile, il 41% di genere maschile e il restante 2% preferisce non indicare il proprio
genere. La fascia di eta maggiormente rappresentata € quella dai 35 ai 44 anni (28%), seguita da quelle dei 55-
65enni (26%), dei 25-34enni (21%) e dei 45-54enni (19%). Meno rappresentate nel campione degli iscritti le
fasce degli over 65 anni (6%) e dei piu giovani (18-24 anni).

Figura 8.2.1 ¢ Percentuale degli iscritti al Tavolo per genere e fasce di eta

1,6% 59% 1,1%
20,7%
25,5%
41,0%
57,4%
27,7%
19,1%
m Femmina Maschio Preferisco non specificarlo m 18-24 m25-34 m 35-44 + 45-54 m55-65 m Over 65

Fonte: elaborazioni CNR-IFC

La distribuzione per genere e fasce di etd mostra che tra le iscritte il 3972 KI- dzyQSi. dll- 1 35 e i 44 anni, il 30%
trai25ei34 anni, il 18% trai 55 e i 65 anni, il 16% tra i 45 e i 55 anni. Tra gli spettatori di genere maschile il
36% ¢ nella fascia di eta 55-65 anni, il 23% ha trai 35 e i 44 anni, e il 22% tra i 45 e i 54 anni.

Figura 8.2.2 ¢ Distribuzione degli iscritti di genere femminile e maschile per fasce di eta

Genere Femminile Genere Maschile
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Fonte: elaborazioni CNR-IFC
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Ly iSuY iyt Rl RialiiodTizys IS3i2y14St it 01y Lii2yS RS3f 10wl 1 ¢1g2t2 ¢S0yi02 dProdotti di origine vegetale a
base di cannabis a uso medicoé Y 2alll- izyll-Y'LII- UHIESOIIITI2YS RIS NSTH2yA [I-112 tm3%), Toscana (13%) e
Lombardia (12%), seguite da Calabria (8%), Veneto e Campania (7%).

Figura 8.2.3 ¢