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Nuova procedura per la prescrizione di medicamenti a base di canapa
Gentile collega,

su richiesta di alcuni colleghi, desideriamo fornire un breve aggiornamento sul tema.

Dal 1° agosto 2022 i medici possono ormai prescrivere sotto la propria responsabilita
medicamenti a base di canapa mediante ricetta per stupefacenti e non hanno piu bisogno di
un’autorizzazione eccezionale dell’Ufficio federale della sanita pubblica (UFSP). La Legge sugli
stupefacenti (LStup) & stata adeguata di conseguenza. Affinché 'UFSP possa seguire
'evoluzione delle prescrizioni, i medici dovranno semplicemente notificargli alcuni dati sul
trattamento.

La canapa con un tenore di THC di almeno 1% rientra tra gli stupefacenti vietati ai sensi della
LStup. Fino ad agosto 2022, per la prescrizione medica di un medicamento a base di canapa
serviva un’autorizzazione eccezionale dellUFSP. Negli anni passati la domanda € cresciuta
sempre di piu: nel periodo 2012 — 2019 I'UFSP ha rilasciato circa 15000 autorizzazioni
eccezionali. Poiché questo numero non corrispondeva piu al carattere eccezionale ai sensi della
LStup e comportava un elevato carico amministrativo su tutti i fronti, si & resa necessaria una
revisione della LStup. E stato cosi abrogato il divieto della canapa a fini medici nella LStup e la
canapa € stata aggiunta agli stupefacenti controllati e commerciabili entro certi limiti (tra cui
figurano anche morfina o metadone) nell’allegato 2 elenco a dell’Ordinanza del DFI sugli elenchi
degli stupefacenti.

Per chi sono indicati i medicamenti a base di canapa?

In Svizzera finora sono stati omologati da Swissmedic per determinate indicazioni soltanto i
medicamenti a base di canapa Sativex®' e Epidyolex®. A questi si aggiungono i medicamenti
esonerati dall’'obbligo di omologazione cosiddetti preparati magistrali, fabbricati dalle farmacie su
ricetta medica (si veda il sito dellUFSP per maggiori dettagli ed eventuali aggiornamenti).

' Omologato in Svizzera come terapia supplementare per spasmi di media o elevata gravita in
caso di sclerosi multipla

2 Impiegato come terapia supplementare per le crisi epilettiche associate alla sindrome di Lennox-
Gastaut o alla sindrome di Dravet in pazienti di eta pari o superiore ai 2 anni
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Tra le principali indicazioni per I'applicazione medica figurano: dolori cronici in caso di
cancro; dolori neuropatici di varia eziologia; spasmi in caso di sclerosi multipla o di altre patologie
neurologiche; nausea e inappetenza, per esempio durante una chemioterapia.

In passato sono stati redatti numerosi rapporti su trattamenti efficaci o presunti tali, con
medicamenti a base di canapa. Per quanto riguarda I'efficacia non sono ancora disponibili
sufficienti dati clinici per la maggior parte delle indicazioni possibili, in particolare per il trattamento
con medicamenti con formula magistrale. Lo stato delle conoscenze, anche sotto questo profilo,
e tuttavia costantemente in divenire e fa stato quanto studiato e comprovato. Proprio nell’ottica di
quanto precede, per continuare a seguire I'evoluzione delle prescrizioni di medicamenti a base di
canapa e raccogliere prove scientifiche della loro efficacia, TUFSP effettuera un rilevamento
obbligatorio dei dati per un periodo di al massimo sette anni.

Cosa é cambiato per i medici

e Per la prescrizione non € piu necessaria I'autorizzazione eccezionale del’lUFSP. Ogni
medico ammesso al libero esercizio la puo prescrivere, esattamente come qualsiasi
altro medicamento sottoposto alla LStup, ad esempio la morfina. Ci vuole la ricetta
ufficiale stupefacenti, quantitativo massimo prescrivibile € il fabbisogno di un mese
estendibile in casi particolari fino a 3 mesi. La prescrizione deve essere conforme all’art.
11 LStup per quanto concerne il rispetto delle regole dell’arte.

e Ogni prescrizione di un medicamento a base di canapa richiede una notifica
(obbligatoria) relativa alla terapia.

e Sono da trasmettere al’UFSP alcuni dati determinanti sulla terapia e sui pazienti
mediante un semplice sistema di notifica digitale. Tra questi figurano l'indicazione, la
forma galenica con dosaggio nonché I'efficacia e gli effetti collaterali registrati.

o Tale notifica viene effettuata su una banca dati federale accessibile alla pagina
gate.bag.admin.ch/mecanna/ tramite account HIN o, dopo essersi registrati una volta,
mediante il CH-Login.

¢ | dati sono consultabili dai medici notificanti in una forma pulita e possono servire da
guida per il trattamento.

A questo link dellUFSP trovate ulteriori informazioni sul tema:
https://www.bag.admin.ch/bag/ithome/medizin-und-forschung/heilmittel/med-anwend-
cannabis.html

Cordiali saluti.

Il Medico cantonale

Giorgio Merlani

Copia a:
- Farmacista cantonale
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