Come prescrivere Bedrocan®

Piano terapeutico
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Garanzia di qualita
Bedrocan®
22% THC | <1% CBD

Bedrocan® garantisce una composizione costante
del principio attivo, sia da un lotto all’altro che da

una dose all’altra.

Questa standardizzazione permette ai prescrittori

di monitorare con maggiore precisione il dosaggio,

I'andamento clinico del paziente e di ridurre al
minimo gli effetti collaterali.

&

Profilo dei principi attivi
22% N-9-THC (A -9-Tetraidrocannabinolo)
<1% CBD (Cannabidiolo)

| terpeni usati da Bedrocan ® derivano dalla
varieta coltivata Bedrocan® Cannabis sativa L.
‘Afina’:

® terpinene

® mircene

® (Cis-ocimene

® (3-2-pinene

® R-limonene

® Beta-cariofillene

® y-elemene

® (a-2-pinene

® borneolo

Piano terapeutico

Bedrocan® é disponibile su specifica prescrizione
medica dal 2003 nei Paesi Bassi, dal 2007 in ltalia, dal
2008 in Germania e dal 2017 in Australia. Somministrato
per via inalatoria, Bedrocan® puo avere effetti positivi
sull’intensita soggettiva del dolore, in diverse condizioni
cliniche correlate al dolore. Sono necessari ulteriori studi
controllati randomizzati per dimostrarne la tolleranza e
Iefficacia.

Somministrazione

Bedrocan® viene somministrato per via inalatoria. Un vapo-
rizzatore di alta qualita rappresenta un sistema di sommini-
strazione efficace. Questo consente di titolare la dose
fino a raggiungere un dosaggio giornaliero ottimale (ad
esemmpio. Storz & Bickel).

Dosaggio

| dati clinici disponibili indicano che l'intensita degli effetti
fisiologici e psicologici & proporzionale alla concentrazione
plasmatica di A-9-THC.

Siraccomanda di iniziare con una dose bassa: € necessario
un periodo di titolazione per raggiungere un dosaggio
giornaliero ottimale (dose individuale moltiplicata per
frequenza delle somministrazioni).

La dose massima di A-9-THC puo variare in base alla risposta
del paziente. Il dosaggio € autolimitante, in quanto sono gli
effetti collaterali a stabilire il limite superiore della dose.
Gli effetti collaterali possono essere di diversa intensita,
dipendono dal tempo e dalla dose, e sono generalmente
transitori.

Effetti collaterali

La maggior parte degli effetti collaterali si manifesta a
seguito della somministrazione di dosi elevate di cannabis.
Tuttavia, possono essere influenzati anche dalla frequenza
di somministrazione, dalla presenza di comorbidita e dalle

interazioni con altri farmaci.
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Effetti collaterali acuti comuni possono includere: secchezza
delle fauci, arrossamento oculare, aumento dell’appetito,
lieve euforia (intossicazione), riduzione dello stato di allerta,
aumento della frequenza cardiaca, abbassamento della
pressione sanguigna e capogiro.

Dose totale disponibile

Una dose di 100 mg diinfiorescenze sminuzzate di Bedrocan®
corrisponde a 22 mg di A-9-THC, ovvero la quantita massima

di A-9-THC disponibile per I'inalazione. Dipende anche dalla

qualita del vaporizzatore utilizzato, dalla durata dell'inalazione,
dalla profondita del respiro e dalla sua ritenzione.

In media, circa la meta della dose standard caricata viene
effettivamente erogata dal dispositivo di vaporizzazione,
mentre oltre un terzo della dose inalata pud essere esalata.
E quindi possibile osservare una variabilita sia inter- che intra-
paziente delle concentrazioni plasmatiche di A-9-THC.

Assorbimento
La biodisponibilita del A-9-THC inalato & di circa il 40%.

[l A-9-THC e altamente lipofilo e viene rapidamente assorbito
attraverso i polmoni. Le concentrazioni plasmatiche di picco
si raggiungono di solito entro 3-10 minuti dall’inalazione.

Gli effettifisiologici e psicologiciiniziano dopo pochi secondi
fino a qualche minuto, raggiungono il massimo dopo 10-
30 minuti e si attenuano nell'arco di 1-3 ore.

Figura: La somministrazione per via inalatoria di
Bedrocan® porta a una concentrazione plasmatica di
circa 82 ng/mL (22 mg A-9-THC)
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Metabolismo

Molti farmaci vengono metabolizzati nel fegato dagli enzimi
del citocromo P450, il che puo determinare interazioni
farmacologiche. Esistono diverse interazioni rilevanti con
il A-9-THC che possono alterare la farmacocinetica o la
farmacodinamica dei farmaci. E quindi fondamentale valutare
attentamente tutti i farmaci assunti dal paziente prima di
iniziare il trattamento.

Dosaggio di Bedrocan®

100 mg diinfiorescenze sminuzzate contengono:
o THC:22 mg

e CBD:<1mg

Parametri farmacocinetici del vapore inalato:

® Cmax
- THC: 82 ng/ml
- CBD:<0,2 ng/ml

® Tmax ATA
- 5min

Studio di riferimento: Van de Donk et al (2019). Pain.

Avvertenze e precauzioni

® ['uso del A-9-THC e controindicato in gravidanza.
Siraccomanda particolare cautela nei pazienti
con un’anamnesi positiva per disturbi psichiatrici,
dipendenza da sostanze, malattie cardiovascolari,
patologie renali o epatiche, negli adolescenti, negli
anziani e nei soggetti fragili.

® Bedrocan® non dovrebbe essere prescritto a pazienti
che assumono alte dosi di oppioidi (equivalente a
>90 mg di morfina al giorno) o benzodiazepine, a causa
degli effetti sedativi cumulativi.

® |l A-9-THC interferisce con le funzioni cognitive e
psicomotorie puo essere deleterio se si deve portare a
termine un compito complesso come la guida.

Piano terapeutico

® | e proprieta farmacocinetiche del medicinale inalato
influiscono sulla prescrizione di Bedrocan®.

® E necessario un periodo di titolazione per raggiungere
il dosaggio giornaliero ottimale. Si consiglia di iniziare
con un dosaggio giornaliero totale basso, suddiviso in
piccole dosi distribuite nell’arco della giornata.

® La presenza di comorbidita e le potenziali interazioni
farmacologiche devono essere attentamente
considerate nella definizione del dosaggio.

® Bedrocan® non dovrebbe essere prescritto a pazienti
che assumono alte dosi di oppioidi o benzodiazepine.
In questi casi, & opportuno considerare una riduzione
graduale del dosaggio prima di iniziare la terapia con
A-9-THC.

® | pazienti devono essere informati sul fatto che il
trattamento potra essere interrotto in assenza di

benefici.
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