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Region Hovedstadens heringssvar over udkast til vejledning om laegers behand-
ling med medicinsk cannabis omfattet af forsegsordningen

Region Hovedstaden modtog den 30. juni 2017 hering over udkast til vejledning om
leegers behandling med medicinsk cannabis omfattet af forsegsordningen fra Lege-
middelstyrelsen.

Generelt om forsegsordningen med medicinsk cannabis

Region Hovedstaden bemaerker indledningsvist, at det er uklart, hvorfor man — i stedet
for at udvikle nye cannabisholdige produkter — ikke blot kan anvende de tilgeengelige
magistrelt fremstillede cannabinoider, eller — safremt olien enskes — fa fremstillet et
enkelt tilgeengeligt praeparat, som er centralt distribueret og med korrekt etikettering
mv. med kendt og forudsigelig koncentration af diverse indholdsstoffer.

Fremstilling af medicinsk cannabis

Det fremgér af vejledningens afsnit 2, at et cannabisholdigt produkt skal styrkebestem-
mes i forhold til indhold af THC og CBD samt eventuelle andre kvalitetsrelevante ind-
holdsstoffer og urenheder i henhold til monografier i relevant farmakopé. Ligesom i
sit heringssvar over udkast til lovforslag om forsegsordningen med medicinsk canna-
bis skal Region Hovedstaden bemarke, at der ikke eksisterer farmakopémonografier
for disse produkter. Det er derfor nedvendigt at udarbejde standarder/referencer for
samtlige mulige cannabisholdige produkter for at kunne klassificere produkterne i for-
hold til kvalitet.

Ordination af medicinsk cannabis

Det fremgér af vejledningen, at det er leegen, der treeffer afgerelse om, hvorvidt be-
handling med medicinsk cannabis skal iverksettes. Af vejledningen fremgér det dog
ikke, om det er tilladt for leegen at undlade at ordinere medicinsk cannabis til en pa-
tient, som i gvrigt opfylder de i vejledningen fastsatte kriterier for behandling, hvis lae-
gen vurderer, at der ikke foreligger tilstraekkelig evidens for effekt. Region Hovedsta-
den henstiller til, at en sadan tilladelse eller eventuelle sanktionsmuligheder bliver af-
klaret og offentliggjort inden forsegsordningens begyndelse.
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Det fremgér af vejledningens afsnit 3, at godkendte markedsforte leegemidler altid er
at betragte som mere effektive end medicinsk cannabis, hvorfor relevante godkendte
leegemidler ber veere afprovet, for behandling med medicinsk cannabis forsgges. Det
er imidlertid ikke specificeret, hvilken konventionel behandling der menes. Region
Hovedstaden henstiller til, at det tydeligt ber fremgé af vejledningen, hvilken konven-
tionel behandling der skal vare afprovet, inden behandling med medicinsk cannabis
iverksattes.

Af vejledningens afsnit 2 fremgér det, at betegnelsen medicinsk cannabis dekker over
en raekke forskellige praeparater med forskelligt (delvist) kendt indhold af aktive og
inaktive stoffer. Det fremgér dog ikke af vejledningen, hvilke praparater og med hvil-
ken styrke, der skal anvendes (med bedst effekt og feerrest bivirkninger) til de forskel-
lige patientgrupper. Region Hovedstaden bemerker, at vejledningen ber omfatte en
sddan instruks.

Regionen Hovedstaden bemerker desuden, at behandling med medicinsk cannabis pa
baggrund af smerteindikationer kun ber ivaerksattes af specialleger, der har serlig er-
faring med kronisk smertebehandling. En specialleege med denne viden kan stille den
korrekte smertediagnose og vurdere, hvornar anden konventionel relevant behandling
er gennemprovet i tilstreekkeligt omfang. Safremt Laegemiddelstyrelsen efter heringen
fastholder, at enhver laege skal kunne ordinere medicinsk cannabis ved smerteindika-
tion, ber procedurer vedrerende korrekt udredning og diagnosticering af patienter med
neuropatiske smerter samt en instruks for konventionel behandling fremga af vejled-
ningen.

Mulige terapeutiske indikationer

I vejledningens afsnit 8.1.2. og 8.1.3. fremgér det, at smertefulde spasmer i forbindelse
med multipel sklerose og rygmarvsskade kan vere relevante at behandle med medi-
cinsk cannabis. Region Hovedstaden bemarker, at det definitorisk ber vare smerte-
fuld spasticitet, der kan behandles med medicinsk cannabis, idet flere former for mu-
skeloveraktivitet, bl.a. spasmer og spastisk dystoni, kan medfere smerter.

Monitorering af effekt og bivirkninger

Det fremgér af vejledningens forste afsnit, at der for medicinsk cannabis ikke eksiste-
rer den omfattende information og dokumentation, som er tilfeldet for godkendte lae-
gemidler. Region Hovedstaden skal bemarke, at den manglende viden om dosis, ef-
fekt, bivirkninger, relevant indikation, interaktioner og behandlingsvarighed generelt
vaekker bekymring i regionen.

Pé den baggrund foreslar Region Hovedstaden, at patienter, som modtager behandling
med cannabisprodukter i forsegsperioden, tilbydes at indga i et protokolleret klinisk
forseg, hvor der foretages en systematisk vidensindsamling om praparaterne. Dette er
vigtigt af hensyn til de patienter, der indgéar i forsegsordningen. Samtidig ber den vi-
den, der opsamles i forsegsperioden, indga i de politiske overvejelser om en eventuel
permanent ordning med medicinsk cannabis.
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Safremt et sddant klinisk forseg iverksettes, vurderer Region Hovedstaden det hen-
sigtsmaessigt, at der nedsattes en faglig styregruppe med repraesentanter for relevante
videnskabelige selskaber, herunder Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi og apo-
teksreprasentanter, til udarbejdelse af forsegsprotokollen og vurdering af erfaringer
under og efter forsegets afvikling.

Safremt Leegemiddelstyrelsen ikke onsker at iverksette et klinisk forseg, ber vejled-
ningen som minimum tilfejes information om, hvilken patientopfelgning der forventes
af behandlende laege og varigheden af denne.

Region Hovedstaden bemaerker med tilfredshed, at der i vejledningen foreslas skarpet
bivirkningsindberetningspligt for laegerne. Det er imidlertid kendt fra andre leegemid-
ler, at der finder en betydelig underrapportering sted, selv ved alvorlige bivirkninger.
For medicinsk cannabis er serligt atheengighed og abstinenssymptomer vigtige at be-
marke. Da afhengighed og omfanget af psykiske abstinenssymptomer, som folge af
leengerevarende behandling med cannabinoider, forst klinisk kan vurderes, nar be-
handlingen afbrydes, bar vejledningen ligeledes omfatte registrering af bivirkninger
efter seponering.

Endelig fremgér det af vejledningen, at leegen anbefales at monitorere leverparametre
ved behandling med CBD-holdige praparater. Region Hovedstaden bemeerker, at det
ber praciseres, hvor ofte leverparametrene ber monitoreres.

Trafiksikkerhed

I vejledningen henvises der til Styrelsen for Patientsikkerheds vejledning om helbreds-
krav til kerekort, hvoraf det fremgér, at patienter i behandling med medicinsk cannabis
kan fa udstedt eller fornyet deres keorekort, sdfremt den ordinerende leege vurderer, at
det er forsvarligt. Region Hovedstaden bemerker, at behandling med medicinsk can-
nabis i langt de fleste tilfeelde ber udlese et midlertidigt kerselsforbud.

Klinisk farmakologi

Region Hovedstaden bemarker, at vejledningens afsnit 14 om klinisk farmakologi
omhandler udelukkende interaktioner med THC og CBD. Dette er ikke fyldestgaren-
de, da medicinsk cannabis indeholder mange andre cannabinoider, hvis interaktioner
kendes og ber tages hgjde for.

Medicinsk cannabis til hospitalspatienter

Region Hovedstaden bemarker, at der i vejledningens afsnit 3 om ordination af medi-
cinsk cannabis ikke ses at vere taget hajde for hospitalslaeegers ordination af medicinsk
cannabis til en borger, der er indlagt pé et hospital. Ordination vil i denne situation ik-
ke ske pé en recept, men i Sundhedsplatformen. Parallelt hermed vil der blive sendt en
rekvisition pa medicinsk cannabis til sygehusapoteket, som vil levere slutproduktet til
den kliniske afdelings medicinrum uden en patientspecifik doseringsanvisning.
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Generelt vurderer Region Hovedstaden, at vejledningen udelukkende er rettet mod pri-
mersektoren, og at der tilsyneladende ikke tages hejde for, at de borgere, som kom-
mer i behandling med medicinsk cannabis, ma formodes at blive indlagt pa landets ho-
spitaler med mindst samme frekvens som landets @vrige borgere, og at det under ind-
leeggelsen vil vaere hospitalets ansvar at varetage den fortsatte forsyning af borgeren
med medicinsk cannabis. Der ber séledes udarbejdes et supplement til vejledningen,
som regulerer anvendelsen af medicinsk cannabis under borgernes indlaeggelse pa et
hospital.
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