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Scritto	a	Oriano	Mecarelli	neurologo	di	Roma	e	presidente	della	associazione	LICE	
		
		
Buongiorno	dottore.			Mi	presento	sono	la	signora	Rossi	Franca	mamma	di	Giulia	30	anni	epilessia	farmacoresistente	
e	ritardo	cognitivo	..	vorrei	esporre	la	mia	testimonianza	con	la	cura	cannabis	.		Anzi	ora	con	il	CBD	..siamo	seguiti	al	
……	per	quanto	riguarda	i	farmaci	.		Abbiamo	provato	molti	farmaci	in	questi	30	anni	..lei	ha	un	epilessia	
audiometriche	.	Quindi	ad	ogni	minimo	rumore	le	causa	spavento	in	conseguenza	arriva	la	crisi	con	caduta	a	terra	.	
Puo		immaginare	i	danni	fisici	che	ne	consegue	..	(Una	vita	fatta	di	spaventi		.)	i	farmaci	e	lo	stimolatore	del	nervo	
vago	non	hanno	dato	efficacia	.		
		
Quindi	ho	fatto	ricerca	x	conto	mio	2	anni	fa	..trovando	il	medico	prescrittore	ho	iniziato	con	il	bedrolite	(	ora	non	più	
trovabile	in	Italia	)	gli	effetti	sono	stati	sorprendenti	dopo	due	mesi	dalla	cura.		Eeg	migliorato	,	migliorato	anche	
aspetto	cognitivo	...ora	continuo	con	il	CBD	ad	alta	percentuale	.	Ho	creato	un	gruppo	di	cui	sono	amministratrice	x	
aiutare	altre	mamme	come	me..	"epilessia	farmacoresistente	-	cannabis	terapeutica	e	CBD	"			
		
Le	soddisfazioni	con	la	cura	arrivano	sempre	più	.		Il	problema	grande	x	noi	come	saprà	e'	il	costo	.	Non	è	possibile	e	
inimmaginabile	che	per	dover	vedere	la	propria	figlia	/o		star	bene	si	debba		pagare		500	e	più		euro	di	cura		ogni	
mese...ad	esempio			non	posso				aumentare	il		dosaggio	x	arrivare	ai	mg		prefissati	x	peso	..il	costo	salirebbe	il	
doppio		...		
		
Sono	seguita	in	questo	dal	dr	XY	di	Roma.		Medico	prescrittore	e	ricercatore	x	epilessia...questo	è	una	mia	
testimonianza	e	appello	a	voi	associazione	LICE	e	a	lei	presidente	.in	modo	che	possiate	aiutarci	a	portare	avanti	il	
mio	appello		alle	istituzione		che	venga	richiesto	al	più		presto	lo	studio		x	prove	scientifiche	con	la	cura	x	epilessia	in	
modo	che	anche	L'EPILESSIA	venga		riconosciuta	dal	decreto	lorenzin	e		tramite	SSN	...grazie	mille	..PS	:	sono	a	vostra	
disposizione	

Un	esempio	delle	continue	richieste	dei	pazienti	e/familiari…	



medici	che	prescrivono	la	cannabis	

Le	informazioni	che	da	la	rete	







Cannabis		terapeutica:			
un	riassunto	della		situazione	italiana	

•  La	Cannabis	a	uso	terapeutico	non	è	approvata	come	
farmaco	ma	è	legale	in	Italia	ed	è	regolata	dalla	legge	n.	
94/1998	(Legge	Di	Bella)	e	relativi	adempimenti	(e.g.	
consenso	informato	da	parte	del	paziente)	

•  La	prescrizione	come	preparazione	galenica	magistrale	da	
allestire	in	farmacia	a	partire	dal	‘’Flos’’	è	permessa	da	
qualsiasi	medico	iscritto	all’Albo	per	qualsiasi	indicazione	
terapeutica	sotto	la	propria	responsabilità	(in	quanto	off-
label)	con	Ricetta	non	Ripetibile	(RNR)	

•  L’Istituto	Superiore	di	Sanità	ha	istituito	un	sistema	di	
monitoraggio	delle	prescrizioni		

•  Il	costo	è	a	carico	del	paziente,	salvo	leggi	e	decreti	
regionali	che	regolano	la	rimborsabilità	a	carico	del	SSN	



Il	medico	deve	ottenere	il	
consenso	del	paziente	al	
trattamento	medico	e	
specificare	nella	ricetta	le	
esigenze	particolari	che	
giustificano	il	ricorso	alla	
prescrizione	
estemporanea.	Nella	
ricetta	il	medico	dovra'	
trascrivere,	senza	riportare	
le	generalita'	del	paziente,	
un	riferimento	numerico	o	
alfanumerico	di	
collegamento	a	dati	
d'archivio	in	proprio	
possesso	che	consenta,	in	
caso	di	richiesta	da	parte	
dell'autorita'	sanitaria,	di	
risalire	all'identita'	del	
paziente	trattato.	

Ricetta	RNR:		
Intestazione

Data: 

 Codice Alfanumerico Paziente: 

Si prescrive:

5 grammi

in Olio d'Oliva 50 ml

fai una estrazione oleosa secondo la metodica indicata nell'articolo scientifico

pubblicato da Luigi L. Romano e Arno Hazekamp, 2013 – Protocollo 5

Posologia:

Assumere  gocce pure (o diluite)  volte al dì  per via orale

Motivazione della prescrizione: 

RICETTA NON RIPETIBILE
Timbro originale e firma del medico

specialità non in commercio

paziente che necessita di terapia orale

paziente resistente alle terapie convenzionali

CANNABIS FLOS 19% THC (Bedrocan®)

CANNABIS FLOS 6% THC, 8% CBD  (Bediol®)

CANNABIS FLOS <1% THC, 9% CBD (Bedrolite®)



Source:	http://www.epicentro.iss.it/farmaci/CannabisUsoMedico.asp	

Scheda	di	raccolta	dati	da	parte	dell’ISS	



LO	STATO	E	LE	REGIONI	





Per	le	altre	indicazioni,	e.g.	Epilessia,	non	c’è	alcun	riferimento	nel	
Decreto	Ministeriale	o	sue	integrazioni	da	parte	del	Ministero	
stesso,	ISS,	o	AIFA.	



In	base	al	DM	del	9/11/2015	la	prescrizione	di	Cannabis	ad	uso	medico	in	Italia	riguarda:	
	
-  Dolore	cronico	e	di	quello	associato	a	Sclerosi	Multipla	e	a	lesioni	del	midollo	spinale	

-  Nausea	e	vomito	da	chemioterapia,	radioterapia	e	terapie	per	HIV	
	
-  Stimolante	appetito	nella	cachessia,	anoressia,	pazienti	oncologici	o	affetti	da	AIDS	
	
-  Glaucoma	(effetto	ipotensivo)	
	
-  Sindrome	di	Gilles	de	La	Tourette	

Leggi	Regionali	specifiche:	Abruzzo,	Basilicata,	Emilia	Romagna,	Friuli	VG,	Liguria,	Marche,		
																																																	Piemonte,	Puglia,	Sicilia,	Toscana,	Veneto,	Umbria	
																																																	Campania	–	Legge	2016	–	entrata	in	vigore??	
Altre	regolamentazioni	(Circolari,	delibere	etc):	Lazio,	Trentino	AA,	Valle	d’Aosta	
NO	Leggi:	Calabria,	Lombardia,	Molise,	Sardegna	



Rimborsabilità	della	Cannabis	da	parte	del	SNN	
Leggi	Regionali	

•  Leggi	regionali	e	relativi	decreti		sono	stati	emanati	
dalla	maggior	parte	delle	regioni	italiane.	

		
•  Ogni	regione	delibera	autonomamente	riguardo	la	

rimborsabilità	della	cannabis	ad	uso	terapeutico	
	
•  Le	sole	forme	rimborsate	sono	cartine/bustine	per	

decotto	o	vaporizzazione	

•  Unica	regione	in	Italia	che	ha	deliberato	in	merito	a	
Cannabioidi	ed	Epilessia	è	stata	la	Puglia	



19/10/2017	



Cristalli	di	CBD	e	galenici	magistrali	allestiti	in	
farmacia	–	quale	scenario?		

•  Da	dove	provengono	questi	cristalli	di	‘’CBD’’?		
•  Quale	profilo	di	impurezza	hanno	oltre	al	THC?	Presenza	di	

contaminanti	come	aflatossine?	metalli	pesanti?	altre	
sostanze?		

•  Sono	stati	legalmente	coltivati?	Il	Min.Sal.	ha	chiaramente	dato	
una	linea	rispetto	alla	produzione	di	Cannabis	e	suoi	derivati	ad	uso	
farmaceutico,	che	deve	essere	AUTORIZZATA	dal	Min.Sal,	
indipendentemente	dal	contenuto	di	THC	



Dottor:
Indirizzo:

Telefono:
E-mail:

DATA: 

COGNOME:                                         NOME

Si prescrive:

CBD cristalli ___________milligrammi

OLIO d'OLIVA ______________millilitri

Posologia:

Timbro e firma del medico



Flacone	di	olio	(50	ml)	contenente	1200	mg	CBD	
	
	
Costo	circa	70	euro	
	
	
Se:	
pz	di	70	Kg	,	a		10	mg/kg/	die	=	700	mg/die		
	
quindi:	circa	1.225	euro	/mese		



La	prescrizione	di	Cannabis	terapeutica	deve	seguire	regole	ben	precise,		
come	mai	i	prodotti	galenici	allestiti	con	cristalli	di	CBD	non	le	seguono?		
	

1.  Ricetta	Non	Ripetibile,	massimo	90	gg	di	terapia?		
2.  Consenso	informato	da	parte	del	paziente?		
3.  Scheda	raccolta	dati	ISS?		

	
Quali	rischi	per	LA	SALUTE	DEI	PAZIENTI	e	rischi	MEDICO-LEGALI	stiamo	
prendendo	come	professionisti	nel	richiedere	al	farmacista	la	preparazione	
di	un	prodotto	simile?		
	

Cristalli	di	CBD	e	Galenici	Magistrali	allestiti	in	Farmacia		
Quale	responsabilità	del	medico?		



Chiarimenti	forniti	dal	farmacista	
	
	
	
“	I	cristalli	di	CBD	ad	oggi	non	sono	citati	in	nessuna	monografia	di	alcuna	farmacopea	
dell'Unione	Europea.	
Il	prodotto	che	acquistiamo	(da	ditta	italiana)	pertanto	non	è	un	prodotto	di	qualità	
farmaceutica	in	quanto	non	può	esserlo.	
Tuttavia	la	Farmacopea	in	vigore	attualmente	precisa	che	il	farmacista,	previa	valutazione	
della	qualità	della	materia	prima	a	disposizione,	può	scegliere	di	utilizzarla	in	preparazioni	
ad	uso	farmaceutico.	
Il	CBD	in	cristalli	che	utilizziamo	(di	cui	allego	il	certificato	di	analisi)	presenta	purezza	del	
99,1%	(precisiamo	che	i	prodotti	uso	farmaceutico	è	sufficiente	che	abbiano	purezza	
superiore	al	98%),	purezza	microbatteriologica	ed	assenza	di	metalli	pesanti:	riteniamo	
dunque	che,	in	assenza	attuale	di	prodotto	CBD	certificato	farmaceutico,	il	prodotto	in	
questione	sia	idoneo	ad	uso	farmaceutico.	



La	Cannabis	terapeutica	è	legale	e	
regolamentata,	ma	gli	altri	prodotti?		

•  Prodotti	acquistabili	online	
–  NON	riportano	autorizzazione	ne	di	AIFA	(come	farmaco)	ne	del	Min	

Sal	(come	integratore)		
–  Il	Min	Sal,	come	da	decreto	9	Luglio	2012	NON	autorizza	prodotti	

derivati	dalla	cannabis	a	scopo	alimentare	salvo	questi	derivino	dai	
semi	

–  I	semi	non	contengono	un	contenuto	rilevante	di	cannabinodi	(di	
nessun	tipo)	e	sono	simili	a	qualsiasi	altro	seme	da	cui	si	estrae	olio	

•  Prodotti	nei	vari	Cannabis	Light	shops	
–  Vendita	dei	fiori	(Flos)	è	legale	ma	SOLO	per	uso	florovivaistico	(come	

da	recente	circolare	–	22	Maggio	2018	–	Min	Agricoltura)		
–  Venduti	con	dicitura	‘’per	uso	tecnico	o	da	collezione’’	
–  No	uso	alimentare	



Siti	online	–	Cannabis	Light	Shop		



I	preparati	di	Cannabis	ammessi	dal	Min	Sal	
sono	esclusivamente	derivati	dal	seme	

L’olio	di	Canapa	a	fini	alimentari	non	ha	nulla	a	che	vedere	con	i	‘’CBD	Oils’’	che	sono	
preparati	dai	fiori	della	Cannabis,	che	NON	sono	legali	come	tali	o	come	derivati	a	fini	
alimentari.	
NB:	Le	proteine	di	canapa	derivate	dal	seme,	e	qualsiasi	altra	prodotto	di	derivazione	dal	seme	sono	
autorizzati	



RECENTE	CIRCOLARE	DEL	MINISTERO	DELLE	POLITICHE	AGR.	
ALIM.	E	FORESTALI		RAFFORZA	IL	SOLO	UTILIZZO	

FLOROVIVAISTICO	DELLE	INFLORESCENZE	



Per	concludere		

•  La	Cannabis	Terapeutica	è	legale	ma	deve	essere	
prescritta	e	seguire	procedure	ben	definite	

•  L’Epilessia	NON	è	tra	le	patologie	indicate	nel	
decreto	del	Min	Sal	del	2015	per	la	Cannabis	
Terapeutica	

•  Qualsiasi	preparato	disponibile	online	o	nei	
cannabis	light	stores	NON	ha	avuto	
approvazione	di	AIFA	o	MinSal	come	farmaco	
o	integratore	alimentare	

•  L’	Interesse	per		“Cannabis	/	Epilessia”	è	
aumentato	negli	ultimi	3	anni	a	seguito	di	
studi	pubblicati	che	hanno	sperimentato	
l’efficacia	e	la	tollerabilità	del	Cannabidiolo	
(CBD)	il	principale	cannabinoide	dotato	di	
azione	antiepilettica	




