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Heringssvar vedr. vejledning om leegers behandling af patienter med me-
dicinsk cannabis omfattet af forsggsordningen

Danske Patienter takker for muligheden for at kommentere pa det til-
sendte materiale. Nedenfor fglger fgrst en raekke generelle og dernaest
mere tekstnaere kommentarer. Derudover henviser vi til det notat, som
Danske Patienter sammen med Epilepsiforeningen, Gigtforeningen, Krzef-
tens Bekaempelse, Scleroseforeningen og Leegeforeningen sendte til Folke-
tingets Sundhedsudvalg tidligere i ar (vedlagt).

Generelle kommentarer

Om vejledningen

Danske Patienter hilser forsggsordningen med medicinsk cannabis vel-
kommen, og vi haber, at den kan hjzelpe patienter, som er svaert belastede
af symptomer, som ikke afhjaelpes af eksisterende laegemidler. For at for-
sggsordningen kan have den tilsigtede effekt, er det vigtigt, at lsegen, som
skal vejlede og monitorere patienten, er velinformeret og har et sa godt
som muligt grundlag for at ga i dialog med patienten og traeffe beslutning
om behandling. | sin nuveerende form mener vi, at vejledningen er man-
gelfuld i forhold til at guide lzegen med henblik pa behandling af patienter
med medicinsk cannabis. Der er tale om en helt ny form for behandling i
Danmark, og derfor mener vi, at der godt kunne ggres mere ud af at be-
skrive de farmakologiske virkninger af cannabis, og at der, med udgangs-
punkt i andre landes vejledninger og erfaringer, kan ggres mere ud af at
beskrive, hvordan medicinsk cannabis kan indtages og hvordan det kan
doseres.

Vi foreslar, at laegemiddelstyrelsen i hgjere grad laener sig op ad den vej-
ledning, som er udarbejdet i Canada (og som der henvises til i den danske
vejledning), hvor der laegges stgrre vaegt pa at beskrive den farmakologi-
ske virkning af cannabis samt indtagelsesmetoder og dosering. Her kan det
naevnes, at den canadiske vejledning er 94 sider lang (eksklusive referen-
cer og bilag), hvorimod den danske vejledning fylder knap 12 sider.

y DN
‘FQNSKE PATIENTER

Dato:
4. august 2017

Danske Patienter
Kompagnistraede 22, 1. sal
1208 Kgbenhavn K

TIf.: 334147 60
www.danskepatienter.dk

E-mail:
jk@danskepatienter.dk

Cvr-nr: 31812976

Side 1/5

Danske Patienter er paraply for patientforeningerne i Danmark. Danske Patienter har 20 medlemsforeninger, der repraesenterer 82 patientforeninger og 880.000
medlemmer: Alzheimerforeningen, Astma-Allergi Danmark, Bedre Psykiatri, Colitis-Crohn Foreningen, Dansk Fibromyalgi-Forening, Diabetesforeningen,
Epilepsiforeningen, Gigtforeningen, Hjerteforeningen, Kraeftens Bekaempelse, Landsforeningen mod spiseforstyrrelser og selvskade (LMS), Lungeforeningen,
Nyreforeningen, Osteoporoseforeningen, Parkinsonforeningen, Polioforeningen, Psoriasisforeningen, Scleroseforeningen, Sjeeldne Diagnoser og

UlykkesPatientForeningen.
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Vi har desuden bidt maerke i, at vejledningen er skrevet pd en made, som ‘ DANSKE PATIENTER

udtrykker stor forbeholdenhed over for behandling med medicinsk canna-
bis. Med et produkt, som ikke er godkendt som lzegemiddel, skal der na-
turligvis tages forbehold, og der skal vaere stor opmaerksomhed pa eventu- Side 2/5
elle bivirkninger. Men vi mener, at der i vejledningen er stgrre fokus pa
manglende evidens og mulige bivirkninger end der behgver at vaere, og vi
frygter, at vejledningen vil modarbejde hensigten med at indfgre forspgs-
ordningen med medicinsk cannabis, som er at give leegen mulighed for at
hjaelpe patienter, som lider under invaliderende symptomer, og som ikke
har tilstraekkelig gavn af eksisterende laegemidler. Vi mener altsa overord-
net, at der i vejledningen bgr veere en bedre balance mellem potentielle
fordele og ulemper ved behandling med medicinsk cannabis.

Indsamling af viden om kliniske effekter

Vejledningen mangler anvisninger til, hvordan laegerne skal indsamle data
for effekten. Vejledningen beskriver, hvordan laeger og patienter kan ind-
berette bivirkninger. Det er vigtige oplysninger, som er meget relevante af
patientsikkerhedshensyn, men evalueringen af ordningen kan ikke bygge
pa bivirkningsindberetninger som eneste tilbagemelding fra klinikere og
patienter. De kliniske erfaringer vedrgrende behandlingens effekt er helt
centrale i forhold til vurderingen af, om ordningen skal viderefgres efter
forsggsperiodens ophgr.

Derfor opfordrer Danske Patienter til, at der etableres videnskabelige un-
dersggelser af den kliniske effekt, som alle patienter, der er med i forsggs-
ordningen, inviteres til at deltage i. Se ogsa fgrnaevnte notat.

Ordination bgr ske ved speciallaeger

Danske Patienter har tidligere, i det vedlagte notat til SUU, anbefalet, at vi-
sitation og opfelgning pa behandling bgr foretages pa specialleegeniveau.
Denne anbefaling er ikke imgdekommet i vejledningen (eller i forslag til
lov om forsggsordning med medicinsk cannabis), hvor der i stedet er lagt
op til, at enhver laege kan ordinere medicinsk cannabis til de patienter, der
er omfattet af forsggsordningen. Undtagelsen er ved behandling af patien-
ter med MS eller rygmarvsskade, hvor det angives, at ordinationen bgr fo-
retages af en neurolog, og ved behandling af kemoterapiinduceret kvalme
og opkastning, hvor det angives, at ordinationen bgr foretages af en hae-
matolog, onkolog eller leege pa palliativt hospitalsafsnit.

Danske Patienter anbefaler, at alle patienterne skal vaere tilknyttet be-
handling pa et specialhospital eller eventuelt hos en praktiserende special-
lzege med speciale i behandling af den konkrete sygdom.
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Ved at lade patienterne vaere tilknyttet behandlere med speciale i den p3- ‘ DANSKE PATIENTER

geeldende sygdom sikres en bedre vurdering af symptomerne i forhold til,

om der skal pabegyndes behandling med medicinsk cannabis. Samtidig er

det en fordel, at vidensniveauet om effekten heraf samles pa specialistni- Side 3/5
veau inden for de omfattede patientgrupper — frem for at erfaringerne lig-

ger spredt hos de praktiserende lzeger — inden en eventuel senere udvi-

delse af ordningen.

Patientgruppen

Danske Patienter anbefaler, pa baggrund af den nyeste viden og erfaringer
fra praksis, at epilepsipatienter ogsa indgar i forsggsordningen. Pa sigt, nar
der foreligger resultater fra forsggsordningen, kan malgruppen eventuelt
udvides yderligere.

Aftaleteksten abner med saetningen " Fraviger en laege efter denne kon-
krete faglige vurdering indikationslisten, skal udfarlig begrundelse herfor
fremgad af patientens journal” op for, at andre patientgrupper end dem,
der er naevnt i indikationslisten, kan fa ordineret cannabis, hvis der er en
god begrundelse. Hvis den mulighed skal vaere reel, skal legerne veere in-
formerede herom, og det bliver de ikke i tilstreekkelig grad med vejlednin-
gen i dens nuvaerende form — her er formuleringen, at ”Laeger som ud-
gangspunkt ikke bgr behandle med medicinsk cannabis uden for disse indi-
kationer”.

Danske Patienter anbefaler, at muligheden for at ordinere medicinsk can-
nabis til patienter, der ikke er en del af forsggsordningens malgruppe, men
som har et behov for behandlingen, skrives frem.

Indikationer, som vurderes relevante for behandling

| forlengelse af ovenstaende undrer vi os over, at det for flere af de i ord-
ningen inkluderede indikationer, herunder smerter ved inflammatoriske
og degenerative ledsygdomme og slidgigt, ikke vurderes som veerende re-
levante at behandle med medicinsk cannabis.

Generelt gennemgas det videnskabelige erfaringsgrundlag ikke szerligt
grundigt i vejledningen. For multipel sclerose tages der kun udgangspunkt
i RADS’ vejledning om Sativex, og ikke i anden videnskabelig litteratur pa
omradet. Pa gigtomradet foreligger en raekke internationale praksiserfa-
ringer, bl.a. fra Holland og Canada, samt forskning om smertelindring med
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cannabis i relation til forskellige ledsmerter?, som ikke er konsulteret i bag- " DANSKE PATIENTER

grunden for anbefalingerne.

Et af formalene med forsggsordningen bgr veere at fa daekket nogle af de Side 4/5
huller, der i den eksisterende viden om effekter af medicinsk cannabis — og

at fa dem daekket inden for sikre og kontrollerede rammer. Ved ikke at an-

befale behandling med henvisning til manglende evidens, bliver den del af

formalet ikke indfriet. Det samme ggr sig gaeldende for det formal der ly-

der, at patienter, som i dag selvmedicinerer med illegale produkter, kan fa

et lovligt alternativ.

Danske Patienter anbefaler, at leegemiddelstyrelsen opdaterer vejlednin-
gens afsnit om indikationer, der er relevante at behandle med medicinsk
cannabis, sa det i hgjere grad afspejler nyeste forskning og erfaring pa om-
radet.

Tekstnaere kommentarer til de enkelte afsnit

1. Indledning

Vi foreslar, at indledningen suppleres med et afsnit om arsagen til, at for-
spgsordningen eksisterer, nemlig at der er stor efterspgrgsel efter medi-
cinsk cannabis fra patienter, som oplever svaere symptomer, som ikke af-
hjeelpes tilstreekkeligt af eksisterende godkendte leegemidler, eller hvor
brugen af godkendte lzegemidler er forbundet med svaere bivirkninger.

2. Hvad er medicinsk cannabis?

Den fgrste paragraf i dette afsnit (som starter med satningen "Medicinsk
cannabis er ikke godkendt som laegemiddel i Danmark”...) er ikke med til at
svare pa spgrgsmalet i overskriften og bgr fjernes eller i det mindste flyt-
tes laengere ned i afsnittet.

3. Ordination af medicinsk cannabis

Vi foreslar, at paragraf 3 (den paragraf, der starter med “selvom der er
omfattende videnskabelig litteratur...) fijernes, da det ikke handler om or-
dinationen. Manglen pa kontrollerede forsgg er omtalt andre steder i do-
kumentet.

4. Dosering og anvendelsesomrade
Dette afsnit er meget mangelfuldt i forhold til at skulle hjaelpe legen pa
vej. Der mangler beskrivelser af de produkter, som kan komme pa tale og

1 Se hgringssvar fra Gigtforeningen for naermere information om disse kilder.
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hvordan de indtages. Disse emner er fx omtalt i de publikationer fra Ca- ‘ DANSKE PATIENTER

nada og Holland, som Laegemiddelstyrelsen selv henviser til (reference 1

og 2), og det ville derfor veere nzerliggende at laene sig op ad disse.
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5. Informeret samtykke og informationspligt
| paragraf 2 star der:

”Informationen skal vaere mere omfattende, nar behandlingen medfgrer
naerliggende risiko for alvorlige komplikationer og bivirkninger”. Ifglge det
hollandske sundhedsministerium, som Sundhedsstyrelsen citerer i “Notat
om medicinsk brug af cannabis. 3. version, er der ikke nzerliggende risiko
for alvorlige komplikationer og bivirkninger ved medicinsk cannabis, da
den lindrende virkning indtraeffer ved sma doser. Vi mener, at denne saet-
ning bgr udga, da den er misvisende.

Det bgr ogsa naevnes, at meget af den viden, der findes om bivirkninger/ri-
sici ved indtag af cannabis, kommer fra undersggelser af cannabis, som an-
vendes til rekreativ brug, og at cannabis til medicinsk brug skal tages i min-
dre doser, og der derfor vil vaere mindre/faerre risici ved indtagelse. Vi me-
ner ikke, at seetningen ”Pa nuvarende tidspunkt mangler der viden om,
hvorvidt dette ogsa geelder medicinsk cannabis” er fyldestggrende i denne
henseende.

Med venlig hilsen

Morten Freil

Direktgr



