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RELAZIONE
Onorevali Senatori!

| derivati ddla Cannabis indica sono dai utilizzati Sn ddl'antichita quae rimedio
naturadle per svariate mdattie: li troviamo citati per la prima volta per il trattamento di "disordini
femminili, gotta, reumatismo, malaria, stips e debolezza mentale”’, nd Pen Tsao, un testo di
medicina cinese che ¢ é giunto in una copia dd | secolo d.C., che e tradiziondmente atribuito
al'imperatore Shen Nung (111 millennio aC.).

Citati in testi europe fin dd 1600 (Robert Burton, The Anatomy of Melancony, 1621), i
preparati a base di Cannabis furono ufficidmente adottati dala medicina occidentae nel corso
de XIX secolo (W.B. O Shaughnessy, 1839) per le loro proprieta antiemetiche, analgesiche e
anticonvulsvanti. Preparati a base di Cannabis 9 trovavano sugli scaffdi dela gran parte ddle
farmacie, in Europa come negli USA, sno dla seconda guerra mondide e oltre. Tuttavia, a
seguito della proibiziore negli USA (1937), questa pianta, ricca di principi farmacologicamente
ativi ed dichettata orma come “droga pericolosa’, cadde in pochi anni in disuso anche a fini
medici; e — anche a seguito dd tumultuoso sviluppo di nuovi famac di Snted, che in un certo
seno blocco la ricerca scientifica sui farmaci tradiziondi di origine vegetde — scomparve dale
meaggiori farmacopee dei maggiori paes occidentali.

A patire dagli ani '80 9§ €& assdito ad un ritorno di interesse scientifico per queste
sostanze, legato sopratutto dla scoperta del cosddetto sistema cannabinoide endogeno. Sono
dati  dapprima  scoperti nd nostro organismo  recettori cgpaci di legars con il
tetraidrocannabinolo  (THC), il principde principio dtivo ddla Cannabis, e § € arivdi
successvamente ad isolare un gruppo di sostanze prodotte da nostro organismo, | cosddetti
endocannabinoidi, che interagiscono fisologicamente con i suddetti recettori. Queste scoperte
hanno dato vita a una notevole attivita di ricerca scientifica, che ha portato a una rivautazione
del potenzide ruolo tergpeutico dei cannabinoidi.

Uno de campi di utilizzo piu promettente € dato il trattamento di nausea e vomito
asociatl dl'uso di chemiotergpia ne mdati di tumore sono dati effettuati numerod dudi dinic
controllati (in doppio cieco, contro placebo), che hanno documentato la maggiore efficacia de
THC rispetto dle tergpie tradiziondi nellacuradi questi disturbi.

Altro campo di utilizzo in cui vi € una provata efficacia, documentata da numeros sudi
clinicd controllai, e qudlo dela simolazione ddl'gppetito ne pazienti con sndrome da
deperimento causata dall’AIDS.

A seguito di tai evidenze scientifiche in parecchi Paed, tra i qudi gli Stati Uniti, la Gran
Bretagna, la Germania, I'Olanda e Isragle, S € arivati dl'inserimento nd prontuario farmaceutico
di cannabinoidi sntetici (dronabinol e nabilone), liberamente prescrivibili per il trattamento delle
Suddette patologie.

Vi sono, poi, numerose dtre paologie per le qudi convincenti evidenze prdiminari
hanno portato ala progettazione di studi clinici controllati, molti dei quali tuttorain corso.



E il cao dela scleros multipla, patologia nella quae i cannabinoidi sembrerebbero in
grado di dominare gli spasmi muscolari. Risultati prdiminari molto incoraggianti, pubblicati su
presigiose rivite scientifiche, hanno portato dl’autorizzazione di dudi  clinicd  controllati,
atuamente in corso in Gran Bretagna, in Germaniae negli USA.

Edsono anche segndazioni di benefici effetti sugli spasmi muscolari secondari a lesioni
traumatiche del midollo spinde.

Un dtro campo molto promettente € quello della tergpia dd dolore, in cui la Cannabis o
suoi  derivati  potrebbero propord, in cas paticolari, come dternativa agli andgesd oggi
disponibili, compres gli oppioidi. Le proprieta anadgesiche, gia note a medici dd XIX secolo,
oNo date recentemente spiegate nel loro meccanismi, in ricerche pubblicate da pregtigiose
rivige, portando anche in questo campo dla redizzazione di sudi dinic controllati per ulteriori
conferme dliniche.

Una grande dtenzione € daa dedicata negli ultimi tempi dle proprieta neuroprotettive
de cannabinoidi. Come ha dimostrato un recente studio, cui hanno collaborato anche ricercatori
itdliani, ess sono dei potenti agenti antiossidanti, che sarebbero in grado di neutrdizzare le
sodtanze ossdanti nocive che § sviluppano, a livello cerebrde, in corso di trauma cranico o
ictus. Quedti risultati, ottenuti in laboratorio, hanno awuto una prima conferma nell'uomo, in uno
dudio dinico compiuto in Igade su pazienti con trauma cranico. Futuri campi d'impiego
potrebbero essere le patologie neurodegenerative, tra cui il morbo di Alzheimer, il morbo di
Parkinson 0 la corea di Huntington, ma per queste gpplicazioni servono ulteriori  verifiche
cliniche

Ne mdati di glaucoma, una mdatia cadterizzata da un aumento ddla pressone
intraoculare che pud condurre ala cecita, ¢i sono numerose evidenze aneddotiche che il delta — 9
THC possa ridurre la pressone intraoculare. Tai evidenze hanno avuto il conforto di un piccolo
studio clinico in doppio cieco.

Le proprigta anticonvulsvanti del derivati dela Cannabis sono testimoniate da dcuni
sudi su animdi nonché da esperienze aneddotiche di mdati di epilessa, che testimoniano una
riduzione dele cris e dd fabbisogno di famaci. Mancano perd, a tuttoggi, studi dinic
controlleti di sgnificative dimensoni.

Il fato che la Cannabis da un efficace broncodilatatore € noto da tempo, ma il suo
potenzide utilizzo terapeutico ne soggetti aamdic € sato Snora limitato dala mancanza di una
via di somminidrazione adeguata. Lo sviluppo dele ricerche su derivati assumibili per aerosol
potrebbe nel prossimo futuro aprire la strada anche a questa utilizzazione.

Interessanti informazioni sui potenziai effetti antipertensivi  potrebbero venire da ricerche
in corso presso la University of Nottingham Medical School (UK) sugli effetti  degli
endocannabinoidi  sulla drcolazione sanguigna.  Patendo  ddla condatazione che gl
endocannbinoidi endogeni hanno mostrato di possedere effetti ipotengvi, | ricercatori britannici
stanno vautando, in studi in corso, il possibile impiego tergpeutico di questo dato.

La recente segndazione, ad Congresso ddla Societa Itaiana per 1o studio ddl'Arterioscleros, di
un posshile effetto antiateriosclerotico accentua ulteriormente I'interesse per un  possbile
impiego di queste sostanze in campo cardiovascolare.

Un ulteriore potenzide campo di utilizzo potrebbe infine essere quello della tergpia de
tumori. Alla recente dimodrazione ddl'efficaca degli  endocannabinoidi  nel’inibire  la
proliferazione del tumore della mammella, opera di un gruppo di ricercatori itdiani, 9 € aggiunta



la segndazione di dcuni ricercatori spagnoli che hanno evidenziato che il ddta9-THC e in
grado di produrre la morte dele cdlule de gliomi cerebrdi, una varieta molto aggressva di
tumore cerebrae. In entrambi | cad g tratta, € il caso di sottolinearlo, di dati ottenuti “in vitro”,
ma che gorono la drada ad interessanti filoni di ricerca per posshili impieghi  tergpeutici
ndll’ uomo.

Infine, pur riconoscendo la necessita di ulteriori ricerche tosscologiche, non € posshbile
trascurare il dato empirico della scarsssma tosscita acuta e cronica della Cannabis: non
essono infatti cas di morte documentati anche a seguito di “abuso’, e gli sudi finora effettuati
U consumaori cronici non hanno evidenziato effetti tossci dgnificativi a carico di nessun
organo o apparato.

L'indeme di queste evidenze ha portato autorevoli idituzioni scientifiche qudi la British
Medical Association, I'Institute of Medicine ddla National Academy of Science USA e il
Committee on Science and Technology della Camera de Lord britannica ad esprimers
favorevolmente rispetto dl’uso tergpeutico del cannabinoidi, raccomandando una modifica in ta
N0 degli ordinamenti giudiziari dei rigpettivi paes e promuovendo ulteriori ricerche in questo
campo.

Il presente disegno di legge intende promuovere campagne informéive rivolte a medidi,
mirate al’impiego appropristo del famaci contenenti i principi ativi della pianta Cannabis
indica, afronte delle evidenze scientifiche acquisite sno ad oggi.

Intende facilitare, indltre, la prescrivibilith dei famaci a base di Cannabis, in quanto la
normativa atuae, atraverso complicate moddita, non ha consentito di fato la posshilita a
persone mdate di poter fruire da farmaci contenenti | principi attivi dela Cannabis; esse, infatti,
sono state codtrette a ricorrere - loro malgrado - a fornitori illegdi per ottenere la sostanza di cui
necessitavano, subendo per questo procedimenti pendi (talvolta seguiti da condanne).

Questa Stuazione € inaccettabile per un Paee civile. Altrettanto grave € il fatto che
persone sofferenti subiscano una sanzione per essers procurati una sostanza afini tergpeutici.

Una disposizione di legge che ammetta di diritto, ma neghi o renda difficoltoso di fatto
I gpprovvigionamento legade di faamaci a persone che soffrono, non € una norma che s informa
ad principio pesondista solennemente sancito ndlla Codituzione dl’aticolo 2, (laddove |l
riconocimento e la garanzia de diritti fondamentadi ddla persona sono posti d centro
del’Ordinamento). La Cata dessa inoltre datuisce dl’aticolo 32, comma 1, che “La
Repubblica tutela la salute come fondamentale diritto dell’individuo”. Pertanto, € di tutta
evidenza che in tde digpodzione rientra in modo pienamente legittimo la pretesa da parte
ddl'individuo di ottenere redmente famaci volti dla cura ddla mdatia o comunque &
lenimento ddle proprie sofferenze. S tratta, in ogni caso, di principi che riposano nella
coscienza di ogni persona civile prima ancora che nel Dettato.

E opportuno ricordare che il presente disegno di legge 9 informa d rispetto ddla
normativa internazionadle, in particolare dla Convenzione di New York dd 30 mazo 1961,
recepita dal’ Ordinamento itdiano con la legge 5 giugno 1974, n. 412 (Ratifica ed esecuzione
ddla Convenzione unica sugli stupefacenti), che dl’aticolo 4 recita “Le Parti adotteranno le
misure legidative che s renderanno necessarie: ... [letteral ¢) salvo le disposizioni della
presente convenzione, per limitare esclusivamente a fini medici e scientifici la produzione, la
fabbricazione, |'esportazione, I'importazione, la distribuzione, il commercio, I'uso e la
detenzione di stupefacenti”.



L'aticolo 1 dd presente disegno di legge promuove dtraverso il Dipatimento per la
vautazione de medicndi e la famacovigilanza specifiche campagne informative rivolte agli
operatori sanitari con I'obiettivo di rendere chiaro I'impiego gppropricto dei medicindi
contenenti i principi ativi ddla pianta Cannabis indica. Esso inoltre disciplina le moddita di
precrizione de farmaci contenenti i derivati naturdi e Sntetici ddlla pianta sessa.

Al presente disegno di legge ha collaborato il dottor Angelo Averni.

DISEGNO DI LEGGE
Articolo 1.

1. Al testo unico ddle leggi in materia di disciplina degli Stupefacenti e sostanze psicotrope,
prevenzione, cura e rigbilitazione de reativi dati di tossicodipendenza, gpprovato con decreto
del Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309, e successive modificazioni:

a) dl aticolo 38, dopo il comma 7 e aggiunto il seguente:

“8. Il Dipatimento per la vdutazione da medicindi e la famacovigilanza dd Minigero dela
Sanita, ndl’ambito ddle sue competenze idituziondi di informazione degli operatori sanitari
alle propricta sull’impiego e sugli effetti indedderati de medicindi, promuove campagne
informetive findizzate dl'impiego gpproprito da medicindi basati sui principi naturdi 0
dntetici ddla pianta Cannabisindica’;

dl’articolo 41, d comma 1, dopo laletterad) € aggiunta la seguente:

“e) da pate di opeatori sanitari, per quantita tergpeutiche di medicindi contenenti principi
naurdi o dnteticd deivati ddla pianta Cannabis indica accompagnate da dichiarazione
sottoscritta da un medico che ne precriva |’ utilizzezione ndl’ assstenza domiciliare di pazient
affetti da antomatologia che rigponda favorevolmente atdi preparati”;

b) al’art. 43:

1) dopoil comma2, eaggiunto il seguente:

“2-bis. Le ricette per le prescrizioni dei medicindi contenenti principi naturdi 0 Sntetic
derivati ddla pianta Cannabis indica sono compilati in triplice copia a ricdco su modello
predisposto dd Minigero ddla Sanitd, prodotto e didribuito da tipografie autorizzate e
completato con il timbro personade dd medico’;

2)  dopoil comma3, éaggiunto il seguente:

“3-bis. La prescrizione di medicindi contenenti principi naturdi o Sntetici derivati ddla pianta
Cannabis indica pud comprendere fino a due preparazioni 0 dosaggi per cura di durata non
Superiore a 30 giorni. La ricetta deve contenere I'indicazione del domicilio professonde e dd
numero di telefono professonde dd medico chirurgo e dd medico veterinario da cui e
rilasciata’;

il comma4, & sodtituito dal seguente:

“4, | medic chirurghi e veeinai sono autorizzati ad approwvigionars de medicindi
contenenti  principi naturdi 0 dntetic  deivai ddla pianta Cannabis indica attraverso
autoricettazione ed a detenere la quantita necessaria di medicinali contenenti sostanze di cui dle
tabele I, n. 6, e Il, previste ddl’articolo 14, per uso professonde. Chiungque € autorizzato a
trasportare medicinadi contenenti sostanze di cui dle tabelle I, n. 6 e |, previse ddl articolo 14,
purché munito di dichiarazione medica, per | effettuazione di tergpie domiciliari”;

5. 1l comma 6 & abrogato;



c) dl'aticolo 45;
1. il comma 1 é abrogato;
2. il comma5 é sodtituito da seguente:
“5. sdvo che il fato non codtituisca reato, il contravventore ale disposizioni del presente articolo
€ soggetto ala sanzione amminigrativa da lire 100.000 a 5.00.000”;
d) dli articoli 46, 47 e 48 sono abrogati.



