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Hgringssvar over vejledning vedrgrende forsggsordning med
medicinsk cannabis

Leegemiddelstyrelsen har fremsendt hgring over vejledning med medicinsk
cannabis i hgring.

Danske Regioner har bedt regionerne om at kommentere vejledningen. Region
Hovedstaden har oplyst, at man ikke har haft mulighed for at kommentere pa
vejledningen inden for tidsfristen pa grund af sommerferien. Region
Hovedstaden vil derfor sende sine bemaerkninger direkte til
Legemiddelstyrelsen, nar de foreligger. Danske Regioner har fglgende
bemaerkninger til det fremsendte udkast til vejledning vedrgrende
forsggsordning med medicinsk cannabis.

Danske Regioner har pa baggrund af tilbagemeldinger fra de gvrige regioner
felgende bemaerkninger:

Pkt. 3. Ordination af medicinske cannabis.

Det angives, at ordination af behandling alene er et laegeligt ansvar. Der mangler
imidlertid fuldstaendigt angivelse af hvilke potentielle konsekvenser en sadan
ordination kan have for den ordinerende laege ved forekomst af utilsigtede
handelser relateret til brugen af cannabis.

Forslag til om formulering (Fereslas-slettet. Foreslas tilfgjet):

Medicinsk cannabis kan ordineres af enhver lege-herunderhvis-derertaleom-en
smerteindikation (se afsnit 8). Ved behandling af patienter med multipel sklerose
eller rygmarvskade bgr ordination foretages af en neurolog, og nar der er tale om
behandling af kemoterapiinduceret kvalme og opkastning, bgr ordination foretages
af en haematolog, onkolog eller laege pa palliativt hospitalsafsnit. Udover disse
indikationer og smerteindikation, bgr laeger som udgangspunkt ikke behandle med
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cannabisudenfordisse-indikationer: Udfgrlig begrundelse for behandling med
medicinsk cannabis, herunder oplysninger om afprgvet konventionel behandling, skal
altid fremga af patientens journal.

Med hensyn til smertebehandlingen er det bekymrende, at enhver laege kan ordinere
cannabis. Det kraever ekspertise at vurdere smertetype og om al relevant
smertestillende medicin i tilstreekkelig dosis samt kombinationsbehandling er
afprovet.

Det bemaerkes, at overlaeger ansat i palliativ teams finder det problematisk, at de skal
behandle svaert syge patienter, som far meget anden medicin, som i forvejen
pavirker patienten, som der ikke forligger evidens for, og som de har set gentagne
gange give bivirkninger i form af fx somnolens. Isaer nar virkningen pa smerterne er
meget marginale.

Nar overlaeger i palliativ teams oplever behandlingen med medicinsk cannabis
problematisk, hvordan vil man sa sikre, at almen praktiserende leeger, med forskellig
viden om smertebehandling, vil fgler sig tilstraekkelig "pakleedt" til at varetage
behandlingen og ikke vil fgle sig presset af patienter og familien til at udstede recept
pa medicinsk cannabis. Behandling af smerter med medicinsk cannabis bgr derfor
varetages af specialister med indsigt og speciale i smertestillende behandling fx
smerteleeger og anaestesiologer ansat i Regionens smerteklinikker eller palliative
teams. Dette vil ligge i forlaengelse af, at det er neurologer, der skal ordinere til
sklerose patienter.

Med hensyn til behandling af patienter med rygmarvskade anbefales brug af
medicinsk cannabis kun ved paraplegi (lammelser af begge ben). Hgj paraplegi over
Th4 kan veere med dysautonomi og fx alvorlige blodtryks fald/stigninger, hvilket bgr
indga i vejledningen.

Der er ikke lavet stgrre videnskabelige arbejder, som understgtter, at denne
behandling er effektiv, og for patienter med sakaldt tetraplegi (lammelser i ben og
arme) foreligger heller ikke evidens. Der er ikke god evidens for spasticitets effekt
ved rygmarvsskadede under behandling med medicinsk cannabis.

Behandling med medicinsk cannabis bgr saledes kun tilbydes hos selekterede
patienter med behandlings refraktaere kroniske non-maligne, neuropatiske smerter
diagnosticeret ved specialleeger med speciel kompetence indenfor neurologisk
smertebehandling og med seerlig opmaerksomhed pa akutte og langtidsbivirkninger.

Med hensyn til behandlingsrefraktaer kvalme, er der sa mange gode midler pa
markedet, at det ma vaere en yderst sjeelden indikation. | den forbindelse er det
vigtigt, at ordningen holder fast i, at alle geengse laegemidler skal vaere afprgvet forud
for medicinsk cannabis.



Pkt. 4. Dosering og anvendelsesmdde.

Da der ikke foreligger evidens for effekt, dosering, bivirkninger eller interaktioner
med fx opioider bgr vejledningen bl.a. tage stilling til fglgende:

e Hvad er start dosis for behandlingen generelt, og nar patienten far opioid i
forvejen?

e Hvordan optitreres, og skal der nedtrappes?

e Hvad hvis patienten er palliativ og far forskellig anden medicin og maske flere
opioider?

e Hvilket praeparat skal veere fgrstevalg til neurogene smerter?

e Hvor lang tid skal behandlingen afprgves, og i hvilken dosering inden man
stopper?

Desuden bgr der i ordningen indga en instruks for, hvad der skal screenes for inden
ordination af cannabis (misbrug, afhaengighed, selvmordstanker osv.). Der bgr
anvendes et specielt screeningsvaerktgj i lighed med dem, der er udviklet til at
vurdere risikoen for opioid misbrug.

Pkt. 8. Patientgrupper og mulige terapeutiske indikationer.

Generelt savnes en opdeling i evidens for effekt for THC-holdige og CBD-holdige
produkter. Mange patienter anfgrer at CBD ikke er afhaengighedsskabende, men der
mangler en udspecificering i dette afsnit af, at al den foreliggende evidens for effekt
indenfor disse indikationer findes for produkter, der indeholder THC og ikke for
produkter, der udelukkende indeholder CBD.

Pkt. 8.1.1.6. Cancersmerter.

Det skal bemaerkes, at Sativex® i to store fase Il undersggelser ikke viste effekt pa
det primaere endepunkt (patientens egen vurdering af smerteintensitet), og dermed
ikke var bedre end placebo til lindring af smerter hos cancerpatienter. Der findes kun
begraensede data for dronabinol, som har en beskeden analgetisk effekt
sammenlignet med placebo, og den mest effektive dosis (20 mg) bevirker sedation.
Health Canada har ikke identificeret kliniske studier med rygemarihuana. Der er ikke
tilstraekkelig evidens til at konkludere, at medicinsk cannabis har en synergistisk
virkning pa samtidig behandling med opioider.

Det er derfor overraskende og bekymrende, at vejledningen pa baggrund af
ovenstaende angiver, at det kan veere relevant at behandle cancersmerter med
medicinsk cannabis.

Behandling af kemoterapiinduceret kvalme bgr ordineres af haamatolog eller
onkolog. Leege pa palliativt hospitalsafsnit kan slettes. Det bgr vaere de kemoterapi-
ordinerende laeger, der behandler den deraf udlgste kvalme.



Kommentar til saetningen: “Der er ikke tilstraekkelig evidens til at konkludere, at
medicinsk cannabis har en synergistisk virkning pa samtidig behandling med
opioider”. Faktisk har et studie i postoperative patienter (med Nabilone) vist en
antinociceptiv effekt, saledes at de patienter der fik hgje doser Nabilone havde mere
ondt pa trods af stgrre forbrug af “rescue” morfin.

Der er eksempler p3, at palliativ afdelinger har oplevet at kraeftpatienter, der var
velpallieret smertemaessigt med opioider, fik gget behov for opioider og flere
smertegennembrud, nar patienten fik medicinsk cannabis udskrevet af laege eller
kabt pa det sorte marked.

Forslag til &ndring: “Der er ikke evidens for at medicinsk cannabis har en synergistisk
virkning pa samtidig behandling med opioider, tveertimod har et enkelt studie i
postoperative patienter pavist et gget forbrug af opioider i patienter i samtidig
behandling med syntetisk THC”. Reference: Beaulieu P 2006.

Medicinsk cannabis, seerligt CBD kan ved laengerevarende brug give leverpavirkning.
Det kan medfgre uforudsigelige bivirkninger til anden medicin, her taenkes der pa
den onkologiske behandling. Da der er for lidt viden omkring interaktioner med
anden medicin ved laengerevarende brug, bgr medicinsk cannabis have en meget lille
plads i smertebehandlingen af den kraeftramte patient og den kroniske
smertepatient.

Pkt. 8.1.2. Multipel sklerose (MS).

Jf. afsnit 7 findes CB2 receptorer i immunsystemet. Da immunsystemet formentlig
spiller en rolle ved multipel sklerose (MS), kunne det naevnes i afsnit 8.1.2, at
betydningen af evt. modulering af immunsystemet ved brug til denne tilstand er
ukendt.

| afsnit 12 om overdosering naevnes urinretention og nedsat tarmmotilitet, hvilket
ogsa kunne vaere relevant at bemaerke i afsnit 8.1.2, da MS patienter i forvejen har
problemer med dette.

Pkt. 9. Kontraindikationer, saerlige advarsler og forsigtighedsregler.

Kunne ogsa aktuel eller tidligere depression samt tidligere selvmordsforsgg (naevnt i
afsnit 5) indfgjes her.

Pkt. 13. Trafiksikkerhed, betjening af maskiner.

Der bgr fremga helt klare retningslinjer for trafiksikkerhed mm., herunder at der bgr
udstedes kgrselsforbud, som minimum i forbindelse med indstilling af dosering.

Hvordan forestiller man sig, at laegen skal kunne vurdere en patients trafikfarlighed
ved behandling med THC-holdige lzegemidler?



Pkt. 16. Bivirkningsovervdgning.

Leegemiddelstyrelsen bgr foretage en Igbende tilbagemelding til regionerne i forhold
til antal indberetninger og karakteren af dem, saledes at regionerne Igbende selv har
mulighed for at forholde sig til dem. F.eks. en manedlig statistik i Excel som kan
foldes ud og vise information om de enkelte indberetninger. Den arlige
afrapportering der forekommer pa almindelige indberetninger i dag er ikke
tilstraekkeligt.

Endelig skal det bemaerkes, at man med fordel kunne anfgre i vejledningen, at der
alene kan sgges om enkelt udleveringstilladelse, altsa at muligheden for, at en
afdeling far “generel udleveringstilladelse” til behandling med cannabispraeparater
fiernes.
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