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Riassunto

La cannabis medica contro la
spasticita nella sclerosi multipla

Evidenza scientifica e pratica

Studi: Negli ultimi 30 anni sono stati pubblicati numerosi lavori (da case-report a meta-
analisi) sull'efficacia della cannabis nel trattamento dei disturbi spastici del movimento
nella sclerosi multipla (SM). Anche se gli studi randomizzati e controllati con placebo non
sempre forniscono prove significative di efficacia per quanto riguarda I'alleviamento della
spasticita e del dolore attraverso 'uso di preparati a base di cannabis, le meta-analisi
giungono comunque alla conclusione generale che questi lasciano un'impressione generale
positiva in quasi il 50% dei pazienti.

Pratica: In particolare, il Sativex® (spray orale a base di estratto di cannabis approvato da
Swissmedic) & sempre piu prescritto per il trattamento della spasticita nei pazienti affetti da
SM dopo la sua approvazione da parte di Swissmedic (2014). Vengono utilizzati anche altri
preparati estemporanei contenenti THC (con o senza CBD). L'esperienza pratica con i
preparati a base di CBD puro € molto limitata.

Raccomandazione SGCM-SSCM

In assenza di efficacia o di efficacia insufficiente dei trattamenti farmacologici e non
farmacologici convenzionali o di effetti collaterali non tollerabili associati, la terapia con
cannabis puo essere un'opzione terapeutica individuale (con o senza terapia aggiuntiva
convenzionale) per il trattamento della spasticita nei pazienti con SM di eta superiore ai 18
anni senza controindicazioni.

Preparazioni consigliate

Sulla base dei dati e della pratica precedente, per il trattamento della spasticita nella SM &
principalmente consigliato I'uso del Sativex®. Poiché nella maggior parte degli studi il
Sativex® ¢ stato utilizzato come terapia aggiuntiva, il preparato puo essere distribuito come
supplemento ai farmaci antispastici gia somministrati. In caso di intolleranza, € possibile
utilizzare un'altra formulazione estemporanea contenente THC (con/senza CBD). Se i
dosaggi puri di CBD siano sufficienti ad alleviare la spasticita non &, almeno al momento,
scientificamente provato.

Dosaggi nella SM (cfr. informazioni generali per i professionisti)

| dosaggi sono individuali. Sativex® (vedere le informazioni sul prodotto): iniziare con 1
spruzzo (contenente 2,7 mg di THC e 2,5 mg di CBD) alla sera, aumentare lentamente
secondo il programma proposto nelle informazioni sul prodotto, a seconda della tolleranza
fino a 32 mg di THC al giorno (12 spruzzi) suddivisi in pit dosi. In caso di buona tolleranza e
di effetto insufficiente, sono possibili dosi giornaliere fino a un massimo di 50 mg di THC.

Cos'altro c'é da considerare?
Tenere presente le possibili controindicazioni, gli effetti collaterali, le interazioni e le
informazioni sulla partecipazione al traffico (vedere le informazioni generali per i

professionisti).



https://sgcm-sscm.ch/it/informazioni-generali-sullapplicazione-e-raccomandazioni-terapeutiche
https://compendium.ch/product/1254995-sativex-los/mpro
https://sgcm-sscm.ch/it/informazioni-generali-sullapplicazione-e-raccomandazioni-terapeutiche
https://sgcm-sscm.ch/it/informazioni-generali-sullapplicazione-e-raccomandazioni-terapeutiche

Algoritmo di trattamento consigliato
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Correzione/regolazione delle cause di spasticita
Dolore dovuto ad altre cause, infezioni,
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Misure fisioterapiche

Esercizi di movimento attivo, piegamenti passivi,
posizione in piedi, posizionamento,
eventualmente ippoterapia, terapia in acqua,
impacchi e bagni di ghiaccio
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Trattamento farmacologico secondo le attuali

Linee guida; farmaci utilizzati:

* Baclofen, tizanidina, dantrolene

* Ev. pregabalin, gabapentin o diazepam

* Per la spasticita focale: tossina botulinica

* In caso di spasticita grave: terapia intratecale
con baclofene
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Fig. 1: Diagramma di flusso sull'uso della cannabis medica per la spasticita nella SM



Spasticita da sclerosi multipla (SM) G35
Informazioni di base sul

quadro clinico

La sclerosi multipla (SM) e la malattia neurologica piu comune alle nostre latitudini, che
porta a disabilita permanenti nei giovani adulti.

Si presume che nelle persone geneticamente predisposte si verifichi una reazione
autoimmune contro la guaina mielinica delle fibre nervose, che interrompe la
conduzione dell'eccitazione nelle vie nervose. All'inizio si manifestano solitamente
disturbi sensoriali, visivi e una ridotta capacita di camminare. In seguito, possono
verificarsi paralisi spasmodiche, disturbi vescicali e sessuali. Non & raro che la
memoria, la comprensione, le emozioni e la vita sociale ne risentano.

Uno dei sintomi piu limitanti della SM é la spasticita, che si manifesta con spasmi
muscolari involontari, talvolta dolorosi, intermittenti o persistenti. Questo fenomeno puo
essere riscontrato anche in altre malattie con coinvolgimento del primo motoneurone e
compromissione del controllo sensomotorio centrale.

A seconda del modello di distribuzione e della quantita di gruppi muscolari interessati,
la spasticita viene classificata come spasticita focale, multifocale, segmentale o
generalizzata. Questa distinzione & importante dal punto di vista terapeutico,
soprattutto perché la spasticita focale puo spesso essere trattata con la tossina
botulinica.

Alcuni fattori scatenanti, come infezioni del tratto urinario, costipazione grave,
ulcerazioni cutanee, dolore e tensione possono aumentare la spasticita.

Non tutte le spasticita richiedono un trattamento. A volte solo una "spasticita residua"
consente alla persona colpita di stare brevemente in piedi per il trasferimento o di
camminare per qualche passo.

Il trattamento della spasticita comprende farmaci antispastici orali (tra cui baclofene,
tizanidina, tolperisone, dantrolene) e intratecali (baclofene), iniezioni muscolari di
Botox, terapia fisica, stimolazione elettrica e magnetica e stimolazione dei nervi
periferici da sola o in varie combinazioni.

Una panoramica aggiornata dei diversi metodi di trattamento & disponibile su Disko A.
«Behandlung und Management der Spastik» Praxis 2020; 109(10): 794-800

Una panoramica ancora piu completa si trova nelle linee guida della Societa tedesca di
neurologia: https://dgn.org/leitlinien/II-030-07 8-therapie-desspastischen-syndroms-

2019/.



https://econtent.hogrefe.com/doi/abs/10.1024/1661-8157/a003480
https://econtent.hogrefe.com/doi/abs/10.1024/1661-8157/a003480
https://dgn.org/leitlinien/ll-030-078-therapie-desspastischen-syndroms-2019/
https://dgn.org/leitlinien/ll-030-078-therapie-desspastischen-syndroms-2019/

Evidenze scientifiche

Cannabis medica per la

spasticita nella SM

Evidenze scientifiche

(vedi revisione della letteratura)

Negli ultimi 30 anni é stata pubblicata
un'ampia gamma di lavori sull'efficacia della
cannabis nel trattamento dei disturbi
spastici del movimento nei pazienti con SM,
da case-report che coinvolgono solo pochi
pazienti a grandi meta-analisi che coinvol-
gono migliaia di pazienti. Di particolare
rilevanza sono le due grandi meta-analisi e
la dozzina di studi RCT controllati con place-
bo elencati nella revisione della letteratura.

Conclusioni degli studi

L'efficacia della cannabis nel trattamento
dei disturbi spastici del movimento € stata
sufficientemente dimostrata scientifica-
mente. Anche se gli studi RCT non sempre
forniscono prove significative di efficacia in
termini di spasticita e sollievo dal dolore, le
meta-analisi concludono che i preparati a
base di cannabis lasciano un'impressione
generale positiva in quasi il 50% dei pazienti
(il placebo solo nel 35%) (Allan et al. 2018).
E inoltre dimostrato che i preparati a base di
cannabis possono anche portare a una

riduzione della minzione imperativa e degli
episodi di incontinenza. Gli eventi avversi
sono stati piut comuni nei gruppi verum, ma
gli eventi avversi gravi sono stati rari e i
prodotti a base di cannabis sono stati
generalmente ben tollerati. Nella maggior
parte degli studi, il THC é stato usato in
dosi medie comprese tra 20 e 25 mg/die
in ciascun caso, in dosi divise. |l tratta-
mento sembra essere efficace solo in circa
il 50% dei pazienti e l'efficacia o meno del
tratta-mento puo essere determinata di
solito solo entro 3-4 settimane.
Attualmente non ci sono prove che la
cannabis abbia un effetto sull'attivita della
malattia, sulla progressione della disabilita
nella SM o su alcuni sintomi come I'atassia
e il tremore. Mancano anche studi che
confrontino i farmaci a base di cannabis
con gli attuali trattamenti standard per la
sclerosi multipla.

Pratica ad oggi

Cannabis medica per la spasticita

nella SM in Svizzera

In particolare, il Sativex® (spray orale a base di cannabis approvato da Swissmedic) & stato
prescritto sempre piu spesso per il trattamento della spasticita nei pazienti con SM da
guando é stato approvato da Swissmedic nel 2014. Vengono utilizzati anche altri preparati
estemporanei contenenti THC (con o senza CBD). L'esperienza pratica con i preparati a base

di CBD puro & molto limitata.



Per la pratica

Raccomandazioni
dell'SGCM-SSCM

Raccomandazione di base

| preparati a base di cannabis possono es-
sere una valida opzione terapeutica individu-
ale (con o senza terapia convenzionale con-
comitante) per il trattamento della spasticita
nei pazienti affetti da SM di eta superiore ai
18 anni, se i trattamenti farmacologici e non
farmacologici convenzionali non sono effica-
ci 0 non sono sufficientemente efficaci, o se
sono associati effetti collaterali non tollera-
bili. Oltre all'effetto positivo sulla spasticita, i
preparati a base di cannabis possono avere
anche un effetto auspicabile sulla disfunzio-
ne vescicale, sul dolore e sui problemi del
sonno. Nei pazienti di eta inferiore ai 18
anni e con controindicazioni, € opportuna
un'indicazione rigorosa e il rapporto rischio/
beneficio deve essere soppesato in ogni
singolo caso. In questi pazienti &€ essenziale
una rivalutazione periodica.

Preparazioni consigliate

Sulla base dei dati scientifici e della pratica
precedente, I'uso dello spray orale Sativex®,
approvato da Swissmedic, € consigliato prin-
cipalmente per il trattamento della spastici-
ta nella SM. |l preparato pronto all'uso deve
essere prescritto con una ricetta per
stupefacenti; tuttavia, i costi non sono
automaticamente coperti dall'assicurazione
sanitaria (una richiesta di approvazione dei
costi ha spesso successo). Poiché nella
maggior parte degli studi il Sativex® & stato
utilizzato come terapia aggiuntiva, il
preparato puod essere somministrato come
supplemento ai farmaci antispastici gia
somministrati. In caso di intolleranza (ad
esempio, irritazione della mucosa orale,
scolorimento dei denti), & possibile utilizzare

Cos'altro c'é da considerare?

in alternativa un altro preparato di
cannabis contenente THC (con/senza
CBD). La formulazione in gocce consente
anche una titolazione piu fine per alcune
preparazioni rispetto al Sativex®, poiché
per ogni goccia € conte-nuta una quantita
minore di THC rispetto allo spray Sativex®.
Anche le preparazioni estemporanee
devono essere prescritte con ricetta per
stupefacenti. Inoltre, in questi casi &
obbligatoria una relazione medica all'UFSP
(www.gate.bag.admin.ch/mecanna). Le
preparazioni a base di CBD puro sono
meno utilizzate nella pratica e quindi non
sono principalmente raccomandate.

Dosaggi per la spasticita della SM

(cfr. informazioni per i professionisti)

Il dosaggio deve essere determinato indivi-
dualmente. L'ideale € iniziare con la dose
di THC piu bassa possibile, seguita da una
lenta titolazione, a seconda della tolleranza
e dell'effetto, fino a 30 mg di THC al giorno.
In caso di spasticita, € possibile che siano
efficaci solo dosi di THC piu elevate: Sono
quindi possibili dosi giornaliere fino a 50
mg di THC/mg, suddivise in piu somminis-
trazioni.

Sativex®: Le istruzioni esatte per il
dosaggio sono riportate nelle informazioni
sul prodotto: iniziare con 1 spruzzo
(contiene 2,7 mg di THC e 2,5 mg di CBD)
alla sera e aumentare lentamente secondo
il programma riportato nelle informazioni
sul prodotto, a seconda della tolleranza
fino a 32 mg di THC al giorno (12 spruzzi)
suddivisi in pit dosi. In caso di buona
tolleranza e di effetto insufficiente, sono
possibili dosi giornaliere fino a 50 mg di
THC.

Tenere presente le possibili controindicazioni, gli effetti collaterali, le interazioni e le
informazioni sulla partecipazione al traffico (vedere le informazioni generali per i

professionisti).



https://feds.eiam.admin.ch/app/home/dXJuOmVpYW0uYWRtaW4uY2g6cGVwOkJBRw/AuthnRequest_abee3ea8f13d5d12331bdd76d193c644ea61e76c
https://sgcm-sscm.ch/it/informazioni-generali-sullapplicazione-e-raccomandazioni-terapeutiche
https://compendium.ch/product/1254995-sativex-los/mpro
https://compendium.ch/product/1254995-sativex-los/mpro
https://sgcm-sscm.ch/it/informazioni-generali-sullapplicazione-e-raccomandazioni-terapeutiche
https://sgcm-sscm.ch/it/informazioni-generali-sullapplicazione-e-raccomandazioni-terapeutiche
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