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JUSTIFICACION Y PROPOSITO

El conocimiento libre como derecho de los usuarios medicinales

Este trabajo nace de una conviccion profunda: la busqueda constante del conocimiento
y su entrega libre al mundo es la forma mdas genuina de crear ciencia con sentido
humano. Durante demasiado tiempo, quienes recurren al cannabis medicinal han
debido enfrentar la desinformacion, la ausencia de acompanamiento clinico riguroso y
el estigma, cargando en soledad con sus dolencias y dudas terapéuticas.

Realizamos esta investigacién porque los usuarios medicinales siempre han merecido
una atencion farmacéutica digna, rigurosa, empatica y basada en la evidencia. Liberar
este documento tiene como propodsito poner al alcance de pacientes, familias,
cultivadores solidarios y profesionales de la salud una guia metodoldgica real y
transparente, demostrando que el rigor cientifico y la vocacién comunitaria pueden
caminar juntos para aliviar el sufrimiento y mejorar la calidad de vida.

Aviso Legal y Etico: El presente documento es un registro observacional retrospectivo
(2019) con fines estrictamente académicos y de educacion en salud. Magia Verde -
Ciencia Canndabica actudé exclusivamente en la monitorizacién y seguimiento
farmacoterapéutico. Los extractos utilizados fueron autogestionados por los pacientes
bajo su propia responsabilidad. Este informe no promueve la automedicaciéon ni la
comercializacion de sustancias reguladas por la Ley 20.000.
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MONITORIZACION Y SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO - 2019

RESUMEN

El presente proyecto consiste en la realizacién de un seguimiento farmacoterapéutico
ambulatorio en pacientes usuarios medicinales de Cannabis Sativa utilizando la via oral para la
administracion del producto (gotas orales).

El seguimiento incluy6 la deteccién, resolucién y prevencién de problemas relacionados con
los medicamentos (PRMs), cumplimiento de la terapia, caracterizacién de los pacientes y de
los medicamentos y evaluacion de resultados en el uso de las gotas de cannabis durante un
periodo de 3 meses.

Como instrumento para la obtenciéon de informaciéon se utilizé una ficha de recoleccién de
datos obtenida de la guia de seguimiento farmacoterapéutico del programa Dader (1) en donde
ademas se registraron distintos antecedentes clinicos y resultados de diferentes evaluaciones
a cada paciente.

El Método Dader se basa en obtener informacién sobre los problemas de salud y la
farmacoterapia del paciente para ir elaborando la historia farmacoterapéutica. A partir de la
informacién contenida en dicha historia se elaboran los estados de situacién del paciente, que
permiten visualizar el “panorama” sobre la salud y el tratamiento del paciente en distintos
momentos del tiempo, asi como evaluar los resultados de la farmacoterapia. Consecuencia de
la evaluacioén y del andlisis de los estados de situaciéon se establece un plan de actuacion con el
paciente, dentro del cual quedaradn enmarcadas todas aquellas intervenciones farmacéuticas
que se consideren oportunas para mejorar o preservar su estado de salud.

El seguimiento farmacoterapéutico se realizé de manera prospectiva concurrente y descriptiva
con intervenciones a 12 pacientes seleccionados de acuerdo a los criterios de inclusién
establecidos para este estudio. Durante las entrevistas (presencial y telefénica), los pacientes
fueron educados en todos los aspectos relacionados a su terapia farmacoldgica y en el uso de
gotas orales de Cannabis sativa.

Los participantes del estudio padecian diferentes patologias siendo el dolor uno de los
sintomas mas recurrentes entre los pacientes (67%), todos los casos se encuentran
diagnosticados por un médico. La edad de los participantes varia desde los 4 hasta 66 anos
(promedio 41,3 = 20,7), dentro del estudio participaron 2 nifios (4 y 9 afios) con patologias de
autismo y TDAH (trastorno de déficit atencional con hiperactividad) respectivamente, ambos
ninos fueron incluidos por sus madres en el estudio quienes fueron sus tutores mientras duré
el seguimiento.

La mayoria de los participantes (80%) utiliza algin tipo de medicamento para su patologia,
consumiendo entre 1 y 7 medicamentos diarios (promedio de 4 medicamentos diarios en
pacientes con polifarmacia). Las evaluaciones utilizadas dependieron de la patologia que
padecen los participantes del estudio siendo la escala visual andloga de dolor (EVA) la
utilizada con mas frecuencia, también se utilizé el cuestionario DN4 para la evaluacién de
dolor neuropatico, test de adherencia al tratamiento, para un caso especifico se utilizaron las
escalas BASFI (escalas de funcionalidad especifica para la Espondilitis Anquilosante) y
BASDAI (escala para medir la actividad de la enfermedad en pacientes con Espondilitis
Anquilosante), ademds de Indice de Dolor generalizado Widespread Pain Index (WPI),
Fibromyalgia Impact Questionnaire (FIQ) y Criterios de clasificacion ACR 2010 para
Fibromialgia (ANEXO 1).
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INTRODUCCION

El objetivo que se pretende conseguir con la utilizacién de medicamentos es mejorar la calidad de
vida de los pacientes, a través de la curacion de las enfermedades o, cuando esto no es posible,
controlando sus consecuencias y sus sintomas. La importancia de este objetivo justifica la existencia
de un gran ndmero de medicamentos, cada vez con mas calidad, eficaces y seguros, los cuales
constituyen el “arma terapéutica” méas empleada para mantener o mejorar la salud de la poblacion.

Sin embargo, no siempre que un paciente utiliza un medicamento el resultado es 6ptimo. En muchas
ocasiones la farmacoterapia falla. Esto se produce cuando los medicamentos hacen dano (no son
seguros) y/o cuando no alcanzan el objetivo para el cual fueron prescritos (no son efectivos).

Estos fallos de la farmacoterapia han sido puestos de manifiesto en numerosos estudios, y en la
actualidad no existe duda de que provocan pérdidas en la salud de los pacientes y provocan pérdidas
econdmicas al conjunto de la sociedad (2-3). No obstante, también se ha demostrado que los fallos de
la farmacoterapia son evitables en un alto porcentaje (4,6). Este hecho justifica el desarrollo del
concepto de Atencion Farmacéutica (AF), que pretende aportar soluciones a este auténtico problema
de salud publica y ser una respuesta efectiva para detectar, prevenir y resolver los fallos de la
farmacoterapia.

La Atencion Farmacéutica engloba todas aquellas actividades asistenciales del farmacéutico
orientadas al paciente que utiliza medicamentos. Entre estas actividades, el seguimiento
farmacoterapéutico (SFT) presenta el mayor nivel de efectividad en la obtencién de los mejores
resultados en salud posibles cuando se utilizan medicamentos. A grandes rasgos, el SFT es una
practica clinica que pretende monitorizar y evaluar, de forma continuada, la farmacoterapia del
paciente con el objetivo de mejorar los resultados en salud.

Actualmente se define seguimiento farmacoterapéutico (SFT) como “el servicio profesional que tiene
como objetivo la deteccion de problemas relacionados con medicamentos (PRM), para la prevencion
y resolucién de resultados negativos asociados a la medicacién (RNM). Este servicio implica un
compromiso, y debe proveerse de forma continuada, sistematizada y documentada, en colaboracion
con el propio paciente y con los demas profesionales del sistema de salud, con el fin de alcanzar
resultados concretos que mejoren la calidad de vida del paciente” (7).

I Uso Medicinal de Cannabis

La investigacion cientifica, el aumento de paises que la legalizaron y la difusiéon de informacién, han
contribuido a que el uso medicinal del cannabis se haya extendido. El término marihuana
medicinal se refiere al uso de toda la planta de marihuana sin procesar, o de sus extractos basicos,
para tratar ciertos sintomas de enfermedades y otros trastornos.
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Algunas versiones e investigaciones historicas y actuales ubican al cannabis (Cannabis sativa L.)
como una planta que contiene propiedades terapéuticas, que pueden ayudar a prevenir y controlar
enfermedades. La Cannabis ha sido utilizada dentro de la medicina natural como planta beneficiosa y
esta siendo considerada dentro de la farmacologia actual como una medicina efectiva para aliviar
diferentes tipos de enfermedades. La clasificacion botanica de la Cannabis ha sido incierta por mucho
tiempo. Hoy en dia es asignada a la familia cannabaceae, que consta de tres especies: C. indica, C.
ruderalis y C. sativa (8).

La flor, las hojas y la resina de la planta Cannabis sativa contienen més de 400 sustancias, de las
cuales 60 tienen una estructura cannabinoide similar a su principio activo mas importante, el A%-

Tetrahidrocannabinol (A%-THC) que produce la mayoria de las acciones psicoactivas y efectos
terapéuticos atribuidos a la planta, como los efectos antiemético, analgésico, sedante y estimulante

del apetito. Otros cannabinoides con mas o menos relevancia clinica son el A8-tetrahidrocannabinol

(A8-THC), el cannabigerol, el cannabidiol (CBD), el cannabinol (CBN) y el cannabicrémeno (9).

Los constituyentes activos de la Cannabis son compuestos aceitosos no nitrogenados. Las
propiedades de los productos elaborados a partir de la Cannabis se deben a los cannabinoides, de los
cuales el mas efectivo es el A9-THC. La concentracién maéas alta se halla en la resina de las
inflorescencias pistiladas sin fertilizar (8). Se han identificado otros 60 cannabinoides y 200
compuestos quimicos en la planta Cannabis sativa (10). La mayoria de los efectos del A%-THC estan
mediados por sus acciones como agonista sobre los receptores cannabinoides del organismo, tanto en
humanos como en animales (11). La presente revision analiza la literatura disponible relacionada con
los usos terapéuticos de la Cannabis.

| Historia del cannabis como medicamento

La relacion del hombre con la Cannabis data probablemente desde hace unos 10.000 afos, es decir,
desde el descubrimiento de la agricultura del viejo mundo (12). En China se han conservado vestigios
de la utilizaciéon de la planta que datan de 4000 afios a.C., en Turkestan de casi 3000 afos a.C., y en
Turquia desde el siglo VIIT a.C. (12). La Cannabis o cahamo en sus distintas variedades se utiliza
desde hace miles de afios para la produccion de fibra, y por sus fines psicoactivos y terapéuticos. Hay
constancia de su uso para el tratamiento del reumatismo, la gripe y el paludismo en los tratados
médicos chinos de 2700 a.C.; y fue introducida en Europa durante el siglo XIII.

Hasta el siglo XIX la Cannabis fue uno de los preparados usados habitualmente en medicina como
anticonvulsivante, analgésica, ansiolitica y antiemética (13). Los vedas hindies cantaron a la
Cannabis como a uno de los néctares divinos, capaz de otorgar al hombre todo tipo de dones, desde
salud y larga vida, hasta visiones de los dioses (12). Para la tradicion brahménica ortodoxa su uso
agiliza la mente, otorga salud y larga vida, ofrece deleite, valor y deseos sexuales potenciados (14). El
primer dato que se tiene del uso medicinal de esta planta es el del emperador chino y herbario, Shen
Nung, quien hace 5.000 afios recomendaba la Cannabis contra el paludismo, el beriberi, las
constipaciones, los dolores reumaticos, la distraccion continua y los padecimientos femeninos.
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Hoa-Glio, otro antiguo herbario chino, recomendaba una mezcla de resina de cafiamo y vino como
analgésico para la cirugia (12). En la antigua India se hallaron muchos mas usos de la planta como
medicina popular. Se creia que agilizaba la mente, prolongaba la vida, mejoraba el juicio, bajaba la
fiebre, inducia al sueno y curaba la disenteria (12). La obra médica llamada Sushrata afirmaba que
podia curar la lepra. El Bharaprakasha del afio 1600 d.C., aproximadamente, la describe como
antiflematica, digestiva, capaz de afectar la bilis, punzante y astringente; se prescribia para estimular
el apetito, mejorar la digestion y afinar la voz (12). En India la utilizaban para controlar la caspa,
alivio de dolores de cabeza, manias, insomnio, enfermedades venéreas, tosferina, dolores de oido y
tuberculosis. En Africa era utilizada para aliviar la disenteria, el paludismo, el antrax y la fiebre (14).
En la Europa medieval los primeros médicos, Dioscorides y Galeno, recomendaban el cafiamo
silvestre “contra bolas y quistes y otros tumores duros” (13).

Practicamente todas las culturas de la antigiiedad la utilizaron, pero su difusion y utilizacién mayor se
debe a los arabes. Se estudi6 por primera vez desde un punto de vista cientifico a finales del siglo
XVIII en Francia, donde se extendié dentro del mundo cultural de la Bohemia (15). En 1800 la
Cannabis se us6 ampliamente en Europa como sedativo y calmante y se registraron los primeros
casos de su uso como “estimulante” (16); en 1860 se cre6 en Estados Unidos el primer Comité de
Médicos para estudiar sistematicamente sus usos y propiedades; y fue s6lo hasta 1964 cuando se aislo
el componente activo A9-tetrahidrocannabinol (A9-THC) y se dio formalmente a la investigacion
cientifica en esta area (17).

Los primeros estudios cientificos controlados sobre los efectos del A9-THC se realizaron en 1970, y en
1988 se descubri6 que las células cerebrales tienen receptores naturales especificos para el A9-THC.
En 1992, se encontrd que el metabolismo del ser humano produce sustancias similares al A9-THC

como la anandamida, un endocannabinoide, y se autorizé el uso de A9-THC sintetizado en laboratorio
para tratar las nauseas en pacientes con sida (18). Para el ano 1997 fue aislado un segundo
componente natural en el cerebro, estrechamente emparentado desde la bioquimica con el A9-THC,
el denominado 2-araquidonoilglicerol (2-AG). Los descubrimientos relacionados con el mecanismo

de accion del A9-THC comenzaron en 1984, cuando Howlett y Fleming postularon que los
cannabinoides inhiben la adenilato ciclasa (18, 19) y en 1988, este mismo grupo descubri6 un sitio de
unioén especifico para cannabinoides en cerebros de rata (20). Posteriormente la localizacion de los
receptores cannabinoides en especies de mamiferos, incluyendo los humanos, fue lograda por
autorradiografia (21) y el gen del receptor cannabinoide fue clonado (22, 23). Este receptor se
denomino receptor cannabinoide tipo I. Posteriormente, en 1992 un segundo receptor denominado
receptor cannabinoide 2 fue identificado en la periferia, pero no en el cerebro (24). Todo esto dio
origen a la identificacion del denominado sistema endocannabinoide, responsable de los efectos del

A9-THC en el organismo.
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OBJETIVOS

I Objetivo General

Determinar el efecto del seguimiento farmacoterapéutico sobre pacientes ambulatorios usuarios de

cannabis medicinal.

I Objetivos Especificos
o Determinar el efecto que producira un tratamiento con preparados en base a cannabis sobre la
ocurrencia de eventos adversos.

« Evaluar la terapia farmacologica de los pacientes con la finalidad de detectar PRMs y corregirlos
de ser posible.

o Evaluar la respuesta al tratamiento con cannabis medicinal a través de diferentes encuestas
adaptadas a la necesidad de cada paciente.

« Educar al paciente con respecto al uso de medicamentos y/o preparaciones en base a Cannabis
Sativa L.

METODOLOGIA

I 1. Tipo de estudio

El seguimiento farmacoterapéutico se realizo de manera prospectiva concurrente con intervenciones
a 12 pacientes seleccionados de acuerdo a los criterios de inclusién establecidos para este estudio.

El estudio prospectivo posee una caracteristica fundamental que es la de iniciarse con la exposicion
de una supuesta causa, y luego seguir a través del tiempo a una poblaciéon determinada hasta
determinar o no la aparicion del efecto. Este tipo de estudio es muy utilizado en epidemiologia.
Cuando se realiza un estudio prospectivo, una vez planteada la hipétesis, se define la poblacion que
participara en la observacion, esta puede ser a partir de un grupo de edad, individuos que practican
una profesion e inclusive a todo un sector o comunidad. Se dividen los grupos en funcién de su
exposicion o no a un supuesto factor causal, el cual puede ser un factor individual, ambiental o
ambos.

La poblacion sujeta al estudio (expuesto y no expuesto) se observa a través del tiempo. El seguimiento
se realiza mediante la aplicacion de cuestionarios, exdmenes clinicos periddicos, seguimiento de
registros especiales y rutinarios, entre otros. La duraciéon del seguimiento varia de algunos meses
hasta varios afios, hasta que se presente el efecto postulado en nuestra hipétesis. Diversas situaciones
como los recursos econdmicos disponibles, tamano de la poblacion estudiada, disponibilidad de
facilidades diagnosticas, entre otras situaciones, deben considerarse en torno al periodo que tardara
el estudio.
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En los estudios prospectivos concurrentes, los grupos expuestos se obtienen tanto de la poblacién
general como de grupos selectos de poblacion, es decir, se utilizan grupos expuestos no solo de grupos
selectos de poblacidn, sino también de la poblacién general.

I 2. Lugar de realizacion

El presente estudio se realizd de forma ambulatoria a través de entrevistas presenciales con los
pacientes, asi como por via telefénica y/o WhatsApp durante un periodo de 3 meses.

I 3. Aspectos éticos

Debido a que los pacientes utilizaban un producto en base a una extraccion alcoholica artesanal
autogestionada, no se pudo establecer con exactitud instrumental la concentraciéon de cannabinoides
presentes en todas las muestras; por esta razon, la orientacion posologica se realizé basandose en una
titulacion paulatina acorde a la edad y condicion del paciente, asi como en referencias bibliograficas
de productos estandarizados en base a cannabis.

Documento de Consentimiento Informado: Se entregd a cada participante un consentimiento
informado explicando la forma de realizacion del estudio el cual fue firmado por todos los pacientes
(ANEXO 2). Dos de los participantes del estudio fueron nifios siendo sus padres los responsables de
la administracion del producto y la retroalimentaciéon hacia nosotros de cualquier inconveniente o
dudas.

Confidencialidad: Toda la informacion entregada por los participantes al investigador en la
entrevista es estrictamente confidencial; los datos recopilados y la identidad de los participantes
nunca seran utilizados en la exposicion de resultados del proyecto.

I 4. Seleccion de pacientes

o Criterios de inclusion: Personas de cualquier edad que presenten alguna patologia
diagnosticada y que busquen complementar su tratamiento con cannabis medicinal para mejorar
sintomas que no han sido resueltos del todo por su tratamiento farmacologico o que, sin recibir
medicamentos, busquen mitigar sintomas producidos por sus patologias.

« Criterios de exclusion: Personas que no deseen participar del estudio.

« Tamano de la muestra: El presente estudio se llevé a cabo con un total de 12 personas de las
cuales dos se retiraron del proyecto por motivos personales.

I 5. Observacion directa y analisis de la farmacoterapia

Como evaluacion inicial se analiz6 la farmacoterapia que utiliza cada uno de los pacientes segin sus
diferentes patologias sin incluir el uso de cannabis. Se detectaron 17 PRMs, los cuales fueron
clasificados segin PCNE (Pharmaceutical Care Network Europe Foundation) Classification for
Drug related problems V8.01 (ANEXO 3).
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Los principales Problemas Relacionados con los Medicamentos (PRMs) fueron la clasificacion P1.3 y
P2.1 segiin PCNE (sintomas no tratados y aparicion de efectos adversos respectivamente) ambos con
un 29,4%, en segundo lugar, con un 23,5% se encuentra que los tratamientos con medicamentos no
son efectivos y como altimo PRM con un 17,6% encontramos que el efecto del tratamiento no es
optimo (Grafico N°1).

Grafico N°1: Principales PRMs detectados (Clasificacion PCNE V8.01, n = 17 PRMs)

P1.3 Sintomas o indicacién no tratados ] 29,4%
P2.1 Aparicion de efectos adversos (posibles) ] 29,4%
P1.1 Tratamiento con medicamentos no efectivo [ NIEINIGIGN 23,5%
P1.2 Efecto del tratamiento no éptimo I 17,6%

Por otra parte, dentro de las principales causas de los PRMs se detectd que el uso de medicamentos
inapropiados ocupa un 35,3% del total de causas detectadas (como inapropiado entendemos un
medicamento que esta dentro de las pautas de tratamiento, pero presenta alguna contraindicacion),
un 17,6% de las causas corresponde a las personas que toman menos medicamento que el indicado o
no lo toman existiendo ademas otras causas, no especificadas en la clasificacion PCNE y que se refiere
a personas que, si bien toman el medicamento adecuado, éste no es efectivo asi como también
personas que no se les administra ningin medicamento para su patologia. Con un 11,8% de las causas
encontramos pacientes sin indicaciéon de medicamentos y finalmente con un 5,9% encontramos como
causas la duplicacion inapropiada del grupo terapéutico o del principio activo, ausencia de
tratamiento medicamentoso a pesar de existir una indicaciéon y dosis del medicamento muy alta
(Grafico N©°2).

Grafico N°2: Causas de los PRMs detectados

Uso de medicamentos inapropiados (con

o ] 35,3%
contraindicacion)
Toma menos medicamento del indicado o no lo
I 17,6%
toma
Otras causas no especificadas en PCNE I 17,6%
Pacientes sin indicacion de medicamentos ] 11,8%
Duplicacién inapropiada de grupo terapéutico o
prieacion naprop grpoterap I 5,9%
principio activo
Ausencia de tratamiento medicamentoso
L o [ 5,9%
existiendo indicacion
Dosis del medicamento muy alta e 5,9%
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De los 12 pacientes evaluados en este estudio las patologias presentes fueron muy diversas siendo el
dolor el sintoma mas frecuente con un 67% de prevalencia entre ellos. La gran mayoria de los
pacientes presenta polifarmacia con un promedio de 4 medicamentos al dia por persona; esto es
fundamental al momento de incluir la preparacion de cannabis dentro de su farmacoterapia ya que es
crucial la evaluacion y observacion de posibles interacciones entre los medicamentos y el cannabis.
Esta evaluacion se llevo a cabo utilizando la base de datos Micromedex Solutions (25).

Es importante sefialar que no existe una base de datos especifica que describa las interacciones del
cannabis ya sea con medicamentos, alimentos u otros por lo que, para realizar la evaluacion, se
considero los sitios de accion del cannabis en el organismo versus el sitio y/o mecanismo de accion de
los diversos medicamentos; con esto se pudo establecer las posibles interacciones y las precauciones a
considerar en la terapia. Respecto al Grafico N°3 (Medicamentos utilizados segin patologia), se
establece que todas las patologias presentes en los participantes fueron diagnosticadas por un médico
y se encuentran en tratamiento farmacoldgico (entre 1y 7 medicamentos diarios, promedio 3,1 + 2,3;
promedio 4 medicamentos/dia en pacientes con polifarmacia), salvo un paciente que, si bien posee
diagnostico médico, no utiliza medicamentos.

Grafico N°3 (Resumen farmacoterapéutico): Perfil clinico y uso de medicamentos en la cohorte (n = 12)

Indicador clinico

Resultado observado en el estudio
evaluado

Observacion farmacoterapéutica

Sintoma prevalente
principal

Uso de farmacoterapia
convencional

Carga farmacoldgica

Dolor crénico / neuropatico (67% de los
pacientes)

80% bajo tratamiento farmacoldégico
activo

Rango de 1 a 7 farmacos/dia (promedio

Todos los casos con diagndstico
médico previo

Un paciente con diagnostico médico sin
farmacos

Evaluacion de interacciones mediante

(polifarmacia) 4 en polifarmacia; 3,1 + 2,3 global) Micromedex Solutions

4 a 66 afos (promedio 41,3 + 20,7 afios) Incluye 2 pacientes pediatricos (TEA y

TDAH) bajo tutela materna

Rango etario de
participacion

I 6. Fase de intervencion

El objetivo de la fase de intervencion es disenar y poner en marcha el plan de actuacion con el
paciente. El plan de actuacion es un programa de trabajo continuado en el tiempo, disenado en
conjunto con el paciente, en el que quedaran fijadas las diferentes intervenciones farmacéuticas que
van a emprenderse para mejorar o preservar el estado de salud del paciente.

Una intervencion farmacéutica (26) es cualquier “accidon (actividad), que surge de una toma de
decision previa, y que trata de modificar alguna caracteristica del tratamiento, del paciente que lo usa
o de las condiciones presentes que lo envuelven”. Su finalidad sera: 1) resolver o prevenir los RNM, 2)
preservar o mejorar los resultados positivos alcanzados o, simplemente, 3) asesorar o instruir al
paciente para conseguir un mejor cuidado y seguimiento de sus problemas de salud y un mejor uso de
sus medicamentos.
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La participacion de los pacientes en el disefio del plan de actuacion es imprescindible, ya que son ellos
los principales responsables de su salud, y quienes han de querer colaborar en lo que se les proponga.
Es fundamental explicarles qué se pretende hacer, como se pretende conseguir y con qué intencion se
propone, tratando de hacerlos participes, en todo momento, de las decisiones que hayan de tomarse.
Es sabido que el paciente valora positivamente tener un papel activo en la toma de decisiones sobre
su farmacoterapia y sus problemas de salud (27).

Dentro de este estudio se realiz6 intervencion en la totalidad de los pacientes aconsejandolos sobre
sus tratamientos farmacologicos, asi como en el uso de preparados de cannabis, acordando diversas
acciones para la instauracion, correccion o cambio de sus terapias, siempre con la autorizaciéon de sus
médicos tratantes. Todas las intervenciones efectuadas fueron aceptadas por los pacientes, en la
mayoria de los casos informadas a sus médicos, e instaurados los cambios propuestos mejorando las
condiciones del paciente de forma importante.

Es importante senalar que en ningin momento se modificd, de forma alguna, el tratamiento
farmacolégico que los pacientes tenian indicados por sus médicos tratantes; sélo se trabajoé con la
orientacion sobre la dosificaciéon de los preparados de cannabis utilizados por los pacientes y las
posibles interacciones de éstos con los medicamentos de su terapia tradicional.

| 7. Producto utilizado

El seguimiento se basé en el uso de extracciones alcohdlicas de inflorescencias femeninas de
Cannabis Sativa (obtenidas mediante el método de Rick Simpson modificado) empleadas de forma
autogestionada por los pacientes. Para efectos de estandarizacion en la monitorizacion, se tom6 como
referencia botéanica principal la variedad Northern Light x Bubblegum del banco Spanish Seeds, con
niveles de THC estimados en un 15% aproximadamente (28).

I 8. Esquema de dosificacion

Debido a que no se cuenta con equipamiento adecuado para realizar un analisis quimico que permita
cuantificar la cantidad de cannabinoides presente en la muestra, la dosificacion del producto se
realiz6 de menor a mayor cantidad (titulacion gradual a partir de microdosis cada 7 dias segun
necesidad y tolerancia) con la finalidad de establecer gradualmente la dosis adecuada y evitar efectos
adversos en los pacientes:

Esquema propuesto para administracion de gotas orales y resina (Titulacion gradual cada 7 dias)

Forma
farmacéutica

Dosis inicial (Semana 1) Frecuencia y ajuste semanal Criterio de mantenimiento

Gotas orales Microdosis de 1 a2 gotas  Cada 8 a 12 horas; incremento Dosis minima efectiva sin
(extracto gradual de 1 gota cada 7 dias eventos adversos

diluido) segun tolerancia

Resina Referencia visual: tamafio ~ Administracion preferente Segun respuesta
concentrada de medio grano de arroz nocturna; revision y ajuste cada7 = sintomatica (suefio / dolor)
(via oral) (~0,05 mL) dias y tolerancia
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| 9. Analisis de informacion recolectada

A través de las miultiples entrevistas efectuadas a los participantes de este estudio, en forma semanal
y durante un periodo de 3 a 4 meses se recolecté informaciéon relacionada con el uso de cannabis
medicinal en el tratamiento de diversas patologias que cursan, principalmente, con dolor; para esto se
utilizo la Escala Visual Analoga (EVA) para el dolor, la cual permite identificar de manera cuantitativa
el dolor presente en los pacientes. Consiste en una linea horizontal, generalmente de 10 cm de largo,
cuyos extremos estan delimitados por una marca que expresa “sin dolor” (0) y en el otro extremo el
“peor dolor que haya sentido” (10). Este método requiere que el paciente marque un punto en la linea,
indicando la cantidad de dolor que experimenta en ese momento. Este valor era registrado en cada
una de las entrevistas.

Del total de participantes de este estudio siete de ellos (P1 a P7) presentan dolor debido a diferentes
patologias; éste fue evaluado semanalmente mostrando una disminucion gradual a través del tiempo
para permanecer en valores de 0 a 1 en las tltimas semanas de tratamiento (Grafico N°4). Si bien los
registros semanales presentan altos y bajos a través del tiempo la tendencia es claramente a la baja,
esto se debe principalmente a los ajustes de dosis realizados durante el proceso ya sea por aparicion o
aumento del dolor y/o problemas personales que generaron suspensiones o disminucién en la dosis
administrada del producto; sin embargo, todos los pacientes refieren disminuciéon (o desaparicion)
del dolor al finalizar el estudio.

Grafico N°4 (Tabla de seguimiento): Evolucion semanal de la intensidad del dolor segtin EVA (Pacientes P1-P7,
Semanas 1 a 10)

Paciente Sem 1 Sem 2 Sem 3 Sem 4 Sem 5 Sem 6 Sem 7 Sem 8 Sem 9 Sem 10

P1 6 4 1 1 1 1 1 1 1 1
P2 4 2 0 0 1 2 1 0 0 1
P3 3 2 2 2 1 1 0 0 0 0
P4 5 4 4 3 2 2 2 2 1 1
P5 3 2 2 2 1 1 0 0 0 0
P6 4 4 3 3 2 3 3 2 2 1
P7 6 4 1 0 0 0 0 0 0 0

Grafico N°4 (Comparativa visual): Reduccion del dolor EVA (Semana 1 vs. Semana 10)

Paciente P1 (Inicio: 6 — Final: 1) [ -83%
Paciente P2 (Inicio: 4 — Final: 1) I -75%
Paciente P3 (Inicio: 3 — Final: 0) [ | -100%
Paciente P4 (Inicio: 5 — Final: 1) [ -80%
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Paciente P5 (Inicio: 3 — Final: 0) [ | -100%
Paciente P6 (Inicio: 4 — Final: 1) [ -75%
Paciente P7 (Inicio: 6 — Final: 0) [ | -100%

También fueron evaluados otros pacientes que presentaron patologias que no cursan con dolor pero
que responden de manera exitosa al tratamiento con cannabis. En la siguiente tabla se muestran
dichas patologias y los sintomas sobre los cuales se observaron mejorias:

Tabla de resultados en patologias que no cursan con dolor

. Dosis a la
Mejoras Edad

Patologia que se Observaciones

observadas paciente
observa

INSOMNIO Horas de suefio 48 afos 0,05 mL de Sélo tratamiento con resina.
resina en la
noche
AUTISMO 1) Calidad y horas 4 afios 2gotascada —
de suefio. 8 horas
2) No presenta
despertares
nocturnos.
3) Menos
irritabilidad.
INSOMNIO Y 1) Desaparicion de 47 afios 1) 8 gotas Tratamiento inicial con gotas 'y
JAQUECAS jaquecas. en la noche; posteriormente con resina. Se comenzo el
2) Horas de suefio. 2) 0,05 mL tratamiento por insomnio pero se observo
resina en la mejoria en jaquecas.
noche

Es importante sefalar que en todos los casos analizados las gotas o resina de cannabis fueron
efectivos controlando la sintomatologia presente en los pacientes, no se detect6 ninguna interaccion
entre los medicamentos utilizados y el cannabis y las reacciones adversas que se presentaron con el
uso del preparado de cannabis fueron resueltas ajustando la dosis del producto. Todos los
participantes del estudio cumplieron a cabalidad las indicaciones entregadas con respecto al uso del
preparado de cannabis.

| 10. Evaluacion de casos relevantes

Analizaremos tres casos de participantes en el estudio en los cuales el efecto terapéutico benéfico del
uso de cannabis fue muy evidente, mejorando considerablemente las molestias presentadas por los
pacientes.
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Caso 1 — Nino de 4 ainos con Trastorno del Espectro Autista (TEA): Sin tratamiento
farmacolégico previo, comienza un tratamiento con gotas orales de cannabis por un periodo de 3
meses. La bibliografia consultada indica que dentro de los efectos terapéuticos presentados por el uso
de cannabis en nifios con TEA destacan mejoras en la atencién y concentracion, inquietud motora,
irritabilidad, menos rabietas y mejoras en el sueno (29, 30). En la evolucion de dosis (Grafico N°5),
las dosis aumentaron paulatinamente hasta comenzar a observar varios de los efectos terapéuticos
descritos en la literatura, registrindose dos puntos en cero en distintas fechas correspondientes a
suspensiones temporales por enfermedad intercurrente del menor (primero por problemas digestivos
y segundo por problemas respiratorios).

La evolucion descrita por el tutor del menor indica que a la dosis de 1 a 2 gotas al dia no se observo
respuesta terapéutica; al comenzar a utilizar 1 gota cada 8 horas se pudo evidenciar mejoras en el
sueno del menor (mas horas de sueno y mejor calidad) pero sin mejoras en otros aspectos. Al
aumentar la dosis a 2 gotas cada 8 horas se comienzan a evidenciar otros efectos terapéuticos
descritos en la literatura como son: menos inquietud motora (logra jugar con sus juguetes por un
tiempo prolongado) y menos irritabilidad. El efecto terapéutico relacionado con atenciéon y
concentracion no se logra evidenciar ya que no hubo una evaluacion por parte de profesores. El
menor no presenté ninguna reacciéon adversa atribuible al uso de cannabis. A pesar de haber
suspendido en dos ocasiones el tratamiento esto no afect6 la evolucion en las mejoras detectadas
pudiendo continuar el uso del producto sin comenzar de cero y evidenciando los efectos terapéuticos
ya descritos. Sin lugar a dudas creemos que este es un caso exitoso en el uso de cannabis medicinal en
nifos.

Grafico N°5 (Evolucion posolégica Caso 1 — TEA, 4 afos): Progresion de dosis y respuesta clinica

Etapa de seguimiento Esquema de dosificacion  Respuesta clinica y observaciones
Inicio (Titulacién) 1 a2 gotas al dia Sin respuesta terapéutica observable; buena
tolerancia

Ajuste intermedio 1 gota cada 8 horas Mejora significativa en calidad y horas de suefio

Pausas intercurrentes (2 Suspensién temporal (0 Cuadro digestivo y cuadro respiratorio; reinicio sin

eventos) gotas) retroceso clinico

Dosis de mantenimiento 2 gotas cada 8 horas Menor inquietud motora y menor irritabilidad; 0 RAM
Caso 2 — Mujer de 35 anos con Sindrome de Intestino Irritable: Sin tratamiento

farmacolégico para dicha patologia, comienza a utilizar cannabis en gotas en forma diaria por un
periodo de 3 meses. La evidencia cientifica es muy abundante con respecto a las mejoras de dicha
patologia con el uso de cannabis. Desde la primera dosis utilizada la mejora en los sintomas fue
evidente, controlando el dolor y la hinchazén abdominal, asi como el estrefiimiento asociado a dicha
patologia; este efecto se presenta con el uso de 2 gotas cada 8 horas. A medida que avanzan los dias la
paciente refiere que también han mejorado considerablemente las molestias asociadas a su periodo
menstrual, principalmente dolores e hinchazon.
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Luego de aproximadamente 2 semanas de uso la paciente refiere haber comenzado a sentir mas
hambre y sed de lo habitual asociandolo al uso de las gotas de cannabis; por esta razéon se recomienda
bajar la dosis utilizada e ir evaluando la evolucion tanto de las mejoras en sus patologias como de las
RAM presentadas (Grafico N°6), siendo la nueva dosis recomendada de 2 gotas cada 12 horas. Con
esta nueva dosis la paciente refiere que sus molestias tanto del colon como del sindrome
premenstrual siguen sin aparecer y el hambre y la sed que present6 han ido disminuyendo; se
continiia con dicha dosis hasta el final del tratamiento (3 meses) evidenciando la desaparicion total
de reacciones adversas pero la continuacion de los efectos terapéuticos de las gotas. Al igual que en el
primer caso con certeza podemos decir que las mejoras evidenciadas por la paciente se deben al uso
del preparado de cannabis confirmando de esta manera la evidencia cientifica existente sobre el uso
de cannabis en dichas patologias.

Grafico N°6 (Evolucion posolégica Caso 2 — SlI, 35 aiios): Ajuste de dosis por eventos adversos leves

Dosis
administrada

Evolucion sintomatica y manejo de RAM

Semanas 1a 2 gotas cada 8 Control de dolor abdominal, hinchazon, estrefiimiento y molestias

2 horas menstruales; aparicién de aumento de apetito y sed

Semanas3a 2 gotas cada 12 Desaparicion total de apetito/sed excesivos; mantiene control completo de
12 horas sintomas digestivos y premenstruales

Caso 3 — Mujer de 63 aiios con lesion en el Labrum de la cadera: Cursa con mucho dolor e
inmovilidad. A modo de explicaciéon: la cadera es una articulacion compuesta de una superficie
articular a modo de esfera y una cavidad; el borde de la cavidad est4 recubierto de un anillo de
cartilago denominado labrum, el cual protege el hueso y ayuda a aislar la articulacion. El desgarro del
labrum de la cadera involucra al anillo de cartilago que se encuentra en el borde exterior de la cavidad
de la articulacion de la cadera; ademas de amortiguar la articulacion, el labrum actia como un sello o
junta de goma para ayudar a sostener la cabeza del fémur de forma segura dentro del acetdbulo.

La lesiéon estd diagnosticada por un traumatblogo y la paciente utiliza tres medicamentos para el
dolor: Tramadol 50 mg, Celecoxib 200 mg y Paracetamol 1 g (los dos primeros diariamente y el
paracetamol s6lo en caso de necesidad). El tratamiento se comenzo con el uso de 2 gotas diarias en la
noche evidenciando una leve mejoria en el dolor sin presentar reacciones adversas; se recomienda
subir la dosis semanalmente e ir observando la respuesta (Grafico N°7). Luego de 4 semanas se llega
a una dosis de 5 gotas en la noche con las cuales la paciente indica una mejora total en el dolor y la
movilidad llegando incluso a suspender el uso de Tramadol y Celecoxib al cabo de la 62 semana. Se
toma este caso como de interés debido a que el uso de gotas de cannabis permitié a la paciente
suspender el uso de analgésicos (opidceos y AINEs) luego de un tiempo de usar el producto,
ratificando lo que indica la literatura sobre el control del dolor y el uso de cannabis.

Grafico N°7 (Evolucion posolégica Caso 3 — Lesion de Labrum, 63 aiios): Escalada semanal y retiro de analgésicos
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Semana Dosis nocturna Evolucién clinica y farmacoterapia concomitante

Semana 1 2 gotas en la noche Leve mejoria inicial del dolor; sin efectos adversos

Semanas2a3 3a4dgotasenla Disminucion progresiva del dolor y mejora gradual en rango de
noche movilidad

Semana 4 5 gotas en la noche Control total del dolor y recuperacién funcional de movilidad

Semana 6 en 5 gotas en la noche Suspension de Tramadol 50 mg y Celecoxib 200 mg;

adelante mantenimiento sin RAM
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12. ANEXOS

ANEXO 1: Cuestionarios utilizados para evaluacion y seguimiento de la terapia

1.1 Cuestionario DN4 (Evaluacién de Dolor Neuropatico)

El presente cuestionario tiene por objetivo evaluar si el dolor que usted presenta es de origen
neuropatico. Por favor complete este cuestionario marcando una respuesta para cada ntimero en las 4
preguntas:

ftem de evaluacién si (o]
Pregunta 1: ;Tiene el dolor una o mas de las siguientes caracteristicas?

1.- Quemazoén

2.- Frio doloroso

3.- Calambres eléctricos

Pregunta 2: ;Esta asociado el dolor con uno o mas de los siguientes sintomas en la misma zona?

4.- Hormigueo

5.- Alfileres y agujas

6.- Entumecimiento
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ftem de evaluacién si (o]
7.- Picazén

Pregunta 3: La zona donde usted presenta el dolor, ;posee alguna de las siguientes caracteristicas?

8.- Disminucioén de la sensibilidad al tacto

9.- Disminucién de la sensibilidad a los pinchazos

Pregunta 4: En la zona dolorosa, el dolor es causado o incrementado por:

10.- Cepillado suave de la piel

Nombre Paciente: Fecha:

1.2 Escala Visual Analégica de Dolor (EVA)

En la siguiente escala visual de 0 a 10 indique la percepcion que usted posee del dolor que le afecta:

2 8
Sin golor ! Dolor 3 Mod:rado > Sev6ero ’ Muy ° Mél?mo
leve severo

Semana Valoracion (0 a 10) Semana Valoracion (0 a 10)
SEMANA 1 SEMANA 7

SEMANA 2 SEMANA 8

SEMANA 3 SEMANA 9

SEMANA 4 SEMANA 10

SEMANA 5 SEMANA 11

SEMANA 6 SEMANA 12

Comentarios:
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1.3 Test de Adherencia al Tratamiento

Favor responda las siguientes preguntas en relacion al uso de las gotas que le han sido entregadas:

Pregunta ] NO
1.- ¢Alguna vez olvida tomar las gotas?

2.- ;Toma siempre las gotas a la hora indicada?

3.- ¢Alguna vez deja de tomar las gotas si se siente mal?

4 .- ;Olvida tomar las gotas durante el fin de semana?

5.- En la dltima semana, ;cuantas veces no tomod alguna dosis? A:ninguna | B:1-2 | C:3-5
| D: 6—=10 | E:masde 10

6.- En los ultimos dos meses, ;cuantos dias completos no tomo las gotas? N° dias:

1.4 Escala BASDAI (Actividad de la enfermedad en Espondilitis Anquilosante)

Por favor, marque con una X el recuadro que representa su respuesta. Todas las preguntas se refieren
a la altima semana.

1. éComo describiria el grado global de fatiga / cansancio que ha experimentado? (o =
ausente - 10 = muy intensa)

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

2. ¢Como describiria el grado global de dolor en cuello, espalda o caderas debido a su
enfermedad? (0 = ausente - 10 = muy intenso)

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

3. ¢Como describiria el grado global de dolor-hinchazén en otras articulaciones fuera
de cuello, espalda o caderas? (0 = ausente - 10 = muy intenso)

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

4. ¢Como describiria el grado global de malestar que ha tenido en zonas dolorosas al
tacto o a la presion? (0 = ausente - 10 = muy intenso)

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

5. éComo describiria el grado global de rigidez matutina que ha tenido al despertar? (o
= ausente - 10 = muy intensa)

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

6. ¢Cuanto tiempo dura su rigidez matutina tras despertarse? (0 = 0 horas - 5 =1 hora - 10
= 2 horas o mas)
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1.5 Version Espaiiola del BASFI (Funcionalidad en Espondilitis Anquilosante)

A continuaciéon se le indican una serie de actividades. Por favor, marque el ntimero que mejor
describa su situacién EN LA ULTIMA SEMANA (0 = Facil - 10 = Imposible). Ref.: R. Ariza-Ariza,
B. Hernandez-Cruz y F. Navarro-Sarabia. Arthritis Rheum 2003;49:483-7. Disenio: E. Batlle —
HGU-Alicante.

Puntuacion (0 Facil - 10

Actividad funcional evaluada

Imposible)

1) Ponerse los calcetines o medias sin la ayuda. 0-1-2-3-4-5-6-7
-8-9-10

2) Recoger un boligrafo del suelo sin ayuda, inclindndose hacia adelante 0-1-2-3-4-5-6-7

(doblando la cintura). -8-9-10

3) Coger de una estanteria un objeto situado por encima de su cabeza, sin 0-1-2-3-4-5-6-7

ayuda. -8-9-10

4) Levantarse de una silla sin apoyar las manos ni utilizar ninguna otra ayuda. 0=1=2=8=4=5=0=7
-8-9-10

5) Estar acostado sobre la espalda y levantarse del suelo sin ayuda. 0-1-2-3-4-5-6-7
-8-9-10

6) Estar a pie firme sin apoyarse en nada durante 10 minutos y no tener 0-1-2-3-4-5-6-7

molestias. -8-9-10

7) Subir 12 6 15 escalones sin agarrarse al pasamanos ni usar baston o muletas 0-1-2-3-4-5-6-7

(poniendo un pie en cada escalon). -8-9-10

8) Mirarse un hombro girando sélo el cuello (sin girar el cuerpo). 0-1-2-3-4-5-6-7
-8-9-10

9) Realizar actividades que supongan un esfuerzo fisico como ejercicios de 0-1-2-3-4-5-6-7

rehabilitacién, trabajos de jardineria o deportes. -8-9-10

10) Realizar actividades que requieran dedicacién plena durante todo el dia (en 0-1-2-3-4-5-6-7

casa o en el trabajo). -8-9-10

1.6 indice de Dolor Generalizado (WPI) y Escala de Severidad de Sintomas (Criterios ACR 2010)

Areas de dolor: Marque con una X las areas donde ha presentado dolor las tltimas semanas:
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Marca Area anatémica Marca Area anatémica
Hombro derecho Cuello
Hombro izquierdo Espalda alta
Brazo derecho Espalda baja
Brazo izquierdo Cadera derecha
Antebrazo derecho Cadera izquierda
Antebrazo izquierdo Muslo derecho
Mandibula derecha Muslo izquierdo
Mandibula izquierda Pierna derecha
Pecho Pierna izquierda
Abdomen =

Escala de Severidad de Sintomas — Sintomas propios o caracteristicos (0 = Nada - 1 =
Leve - 2 = Moderado - 3 = Severo):

Sintoma 0o 1 2 3

Fatigabilidad (desde el despertar, exacerbada con tareas rutinarias)

Suefio no reparador (sensacion de no haber descansado mientras dormia, suefio superficial o
interrumpido)

Sintomas cognitivos (pérdida de memoria reciente, dificultad para concentrarse)

Sintomas somaticos en general (Graduar: o = Nada - 1 = Bajo - 2 = Moderado - 3 = Severo):

Grado Sintoma somatico Grado Sintoma somatico

Mialgia Sintomas urinarios (urgencia, despertar
frecuente, dolor o espasmo)

Debilidad muscular Diarrea / estrefiimiento

Fatigabilidad Sindrome de Intestino Irritable (colon
irritable por hinchazén)

Depresién Dolor / calambres abdominales

Insomnio Epigastralgia (dolor en la boca del
estémago)

Visién borrosa Nauseas, voémitos, pirosis (sensacion de

fuego en el pecho)
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Sintoma somatico Sintoma somatico

Nerviosismo / escalofrios Ulceras orales (aftas), pérdida de sabor
Erupciones, rash Dificultades en el pensamiento

Raynaud (cambio de coloracién de manos Pérdida de memoria

y/o pies por frio)

Fotosensibilidad Cefalea

Zumbidos, mareos Adormecimiento / sensacion quemante /

hinchazon / prurito

Disnea (sensacion de falta de aire) =

1.7 Fibromyalgia Impact Questionnaire (FIQ)

Instrucciones: De la pregunta 1 a la 3, encierre en un circulo el nimero que mejor describa su
estado en general durante la tltima semana. Si no suele realizar alguna de estas actividades, tachela.

Siempre La mayoria de las A veces Nunca

1. ¢Hasi :
¢Ha sido usted capaz de ) @) 3)

a. Hacer compras 0 1 2 3
b. Lavar ropa en lavadora 0 1 2 3
c. Cocinar 0 1 2 3
d. Lavar la loza 0 1 2 3
e. Pasar la enceradora o la aspiradora 0 1 2 3
f. Hacer las camas 0 1 2 3
g. Caminar varias cuadras 0 1 2 3
h. Visitar parientes o amigos 0 1 2 3
i. Usar transporte publico 0 1 2 3

2. ¢Cuantos dias de la ultima semana se sintio bien? 0o—1—2—3—4—5—6—7

3. ¢Cuantos dias de la Gltima semana falté usted al trabajo a causa de la Fibromialgia?
(Si no trabaja fuera de su casa deje en blanco) 0 —1—2—3—4—5

En las siguientes preguntas, marque con una linea vertical (]) en el punto de la linea
que mejor indique como se sinti6é en general en la tiltima semana:
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* 4. Al trabajar, écuanta dificultad le causaron el dolor o los otros sintomas de la
fibromialgia en el desempeiio de su trabajo? (Sin problemas — Mucha dificultad)

5. 6Cuan fuerte o intenso ha sido el dolor? (Nada de dolor — Dolor insoportable)

6. ¢Qué tan cansado(a) se ha sentido? (Sin cansancio — Cansancio extremo)

» 7. ¢Como se ha sentido al levantarse en las mananas? (Bien — Muy agotada(o))

8. éQué tan rigido(a) o agarrotado(a) se ha sentido? (Sin rigidez — Rigidez extrema)
9. ¢Qué tan nerviosa(o) se ha sentido? (Nada nerviosa — Muy nerviosa(o))

* 10. (Cuan deprimida(o) o triste se ha sentido? (Sin depresion — Extrema depresion)

ANEXO 2: Consentimiento Informado

Titulo del Proyecto: Monitorizacion y seguimiento farmacoterapéutico ambulatorio de
pacientes usuarios de Cannabis medicinal.

Gestor del proyecto: Magia Verde — Ciencia Cannéabica.

Investigador Principal: Q.F. M. Urzaa.

Este formulario de consentimiento puede contener algunas palabras que usted quizd no
entienda; por favor pida al Quimico Farmacéutico Investigador su aclaracion. Antes de tomar la
decision de participar en la investigacion lea atentamente este formulario.

1.- Usted ha sido invitado(a) a participar en un proyecto de investigacion realizado por Magia
Verde — Ciencia Cannabica bajo la supervision del Quimico Farmacéutico M. Urzaa el cual se
realizara en forma ambulatoria. El propésito de esta investigacion es determinar el efecto que
produciré el seguimiento de su tratamiento con preparados en base a cannabis y medicamentos
sobre la ocurrencia de eventos adversos tales como: reacciones adversas a medicamentos,
interacciones entre medicamentos, errores de medicacion, uso de medicamentos
contraindicados en patologias existentes, dosis no ajustadas de medicamentos o cualquier otra
circunstancia que interfiera con el resultado deseado de la farmacoterapia.

2.- Su participacion dentro de este proyecto comprende cuatro entrevistas: una entrevista inicial
con duraciéon aproximada de 30 a 45 minutos que realizara el QF M. Urzida en forma presencial
y a tres entrevistas mas a los 30, 60 y 90 dias de iniciada la intervencion (éstas tres ultimas
entrevistas no necesariamente seran en forma presencial).

3.- Durante el proceso de entrevista se formularan preguntas para conocer su estado de salud
actual y su historia clinica; en el caso de sentirse incomodo(a) con las preguntas éstas pueden
ser discutidas con el entrevistador para buscar la mejor forma de obtener la informacion. Usted
puede decidir no responder a las preguntas o no continuar con su participacion. Toda la
informacion que usted entregue al investigador en la entrevista es estrictamente confidencial; su
nombre nunca seré utilizado en la exposicion de resultados del proyecto.
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4.~ Su participacion en este proyecto no tendra ningan beneficio economico para usted o sus
familiares; sin embargo, usted estara haciendo una libre y generosa participacion para la
investigacion que podra ser beneficiosa para conocer y prevenir los eventos adversos mas
frecuentes en los pacientes usuarios medicinales de cannabis. Para la realizacion del estudio se
le brindard acompanamiento profesional continuo para optimizar su tratamiento de forma

segura.

5.- La participacion es voluntaria y usted puede rehusarse de participar o retirarse de la
investigacion en cualquier momento sin ninguna penalidad. Si tiene preguntas o preocupaciones
sobre este estudio o si experimenta cualquier problema puede contactarse con los
investigadores: QF M. Urzuaa o V. Contreras (Contacto: contactomagiaverde@gmail.com).

He leido este formulario, se me ha explicado su contenido y he tenido la oportunidad de hacer
preguntas; entiendo que puedo rechazar participar o retirarme del estudio en cualquier
momento. Doy libremente mi consentimiento para participar, entiendo que me daran una copia
de este documento y que este consentimiento es valido hasta el final del proyecto o hasta que yo

lo revoque.

Nombre del participante: RUT: Firma y Fecha:
Nombre del Investigador a cargo: ~ RUT: Firma y Fecha:
Representante Magia Verde: RUT: Firma y Fecha:
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ANEXO 3 - CLASIFICACION PCNE V8.01

Pharmaceutical Care Network Europe Foundation - Extracto - 1 de 2

Problems P1 Treatment effectiveness: Existe un problema (potencial) con la
(también (falta de) efectividad de la farmacoterapia.
potenciales)

P2 Treatment safety: El paciente sufre, o podria sufrir, un evento
adverso por medicamentos.

P3 Others: Otros problemas relacionados con medicamentos.
Causes C1 Drug selection: La causa del PRM esta relacionada con la seleccién
(incluyendo del medicamento.
posibles causas de
problemas
potenciales)
C2 Drug form: La causa del PRM estd relacionada con la seleccién de

la forma farmacéutica.

C3 Dose selection: La causa del PRM esté relacionada con la seleccién
de la dosis o pauta posoldgica.

Cc4 Treatment duration: La causa del PRM estéd relacionada con la
duracién del tratamiento.

C5 Dispensing: La causa del PRM estd relacionada con la logistica de
prescripcién y dispensacion.

C6 Drug use / process: La causa del PRM se relaciona con el proceso
de administracion por profesional o cuidador.

c7 Patient related: La causa del PRM se relaciona con el paciente y su
conducta (intencional o no).

C8 Other: Otras causas.
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ANEXO 3 - CLASIFICACION PCNE V8.01

Pharmaceutical Care Network Europe Foundation - Extracto - 2 de 2

Planned
Interventions

Intervention
Acceptance

Status of the DRP

Magia Verde - Ciencia Cannébica

10

Al

A2

A3

00

o1

02

03

No intervention (Sin intervencién)

At prescriber level (A nivel del prescriptor)

At patient level (A nivel del paciente)

At drug level (A nivel del medicamento)

Other (Otra intervencién)

Intervention accepted (Intervencién aceptada)

Intervention not accepted (Intervencién no aceptada)

Other (Otro)

Problem status unknown (Estado del problema desconocido)

Problem solved (Problema resuelto)

Problem partially solved (Problema parcialmente resuelto)

Problem not solved (Problema no resuelto)
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El conocimiento crece
cuando lo compartimos.

Sabiduria botanica, rigor farmacéutico

y acompanamiento humano.

Al servicio de los usuarios medicinales.

contactomagiaverde@gmail.com
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