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1. Indledning

Hash, pot, marihuana, skunk og hasholie er nogle ahange navne,
som en raekke illegale produkter, der er udvundeplianterCannabis
sativa beerer.

Cannabis sativaogsa kaldet almindelig hamp, er en plant€afinabis
sleegten i hampefamilien. Af andre tyg@annabiskendes ogs&annabis
indicaog Cannabis ruderalis

Cannabishar siden 1960’erne veeret det mest udbredte #iedale stof-
fer, men der er ogsa en lovlig medicinsk side wedjén af medicin, der
indeholder nogle af de aktive stoffer, som find€annabis

Enkelte af de aktive stoffer, der findeSannabis(cannabinoider), kan
fremstilles syntetisk, ligesom der kunstigt kamigtilles cannabinoider,
der ikke findes naturligt. SAdanne aktive stoffen lanvendes i medicin.

| det fglgende vil Laeegemiddelstyrel$énformere om de danske regler
og erfaringer pa omradet og i et vist omfang oplyseregler og erfarin-
ger fra andre lande.

2. Kroppens egne cannabinoider og receptorer

Inden for de seneste 20 ar har nfiaisket i de neurobiologiske virknin-
ger afCannabisi menneskekroppemen fgrste cannabinoid-receptor,
CB1, blev identificeret i hjernen i 1990.

En anden cannabinoid-receptor, CB2, blev identéite1993. De fleste
CB2-receptorer findes i celler, der indgar i immansfaret, hvilket tyder
pa, at det har en funktion i dette.

Man har desuden identificeret cannabinoider i kevpuler kaldes for
endocannabinoider. Det tyder p4, at disse karesgillrolle i forhold til
oplevelse af smerter, beveegelseskontrol, sult &grhmelse.

! Botanisk bliver planterne ogsa betegnet m@drinabis sativa.”, "Cannabis in-
dicaLam.” og "Cannabis ruderaliganisch.” De sidste bogstaver efter navnet er
forkortelser, der henviser til den botaniker, diaskificerede planten. "L.” star for
den svenske botaniker, Carl von Linné. "Lam.” $t&rden franske botaniker, Jean-
Baptiste Lamarck. Janish henviser til den russigianiker Dmitrij E. Jani-
schewsky. Inden for botanikken skrives plantensinaad videnskabelig klassifika-
tion i kursiv, og sleegtsnavneEénnabi$ med stort forbogstav, mens artsat{va
skrives med lille forbogstav.

2 Leegemiddelstyrelsen blev 1. marts 2012 lagt sanmmesth Sundhedsstyrelsen,
men blev udskilt igen 8. oktober 2015.
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3. Viden om rusvirkninger, skadevirkninger og udbredelse afCan-

nabis

Nar vi i notatet kommer ind pa forskellige sideiCafnnabistil medi-

cinsk brug, er det ogsa relevant at komme ind pdederelle erfaringer,

der findes med skadelige virkninger pa menneskedegs brug. Det

skal dog naevnes, at selvom der er en del studledelige virkninger pa

mennesker, sa er der et begraenset antal stud@rdartages udgangs-

punkt i personer, der kun har modtagGennabistil medicinsk brug.

Det vigtigste berusende sto€annabiser THC (delta-9-
tetrahydrocannabinol), men der er omkring 70 fdigjeecannabinoider i
Cannabis herunder eksempelvis cannabidiol (CBD).

For sa vidt angar mulige skadevirkningeCainnabisrusen, er der tale
om fx risiko for angst- og panikreaktioner samtkustiske reaktioner,
forringelse af indlaeringsevnen og forggelse akoisn for trafikulykker
med videre.

For sa vidt angar skadevirkningerne af den lzengeeede brug, er der
fx tale om risiko for afhaengighed. Der er ogsa @ig#o for sakaldte
"rygerlunger” og formentlig ogsa for kreeft i luffjeme (ved rygning af
Cannabi3. Hertil kommer en gget risiko for psykisk sygddbesuden
vil den intellektuelle og praktiske funktionsevreere konstant nedsat
ved dagligt eller naesten daglig brug, og blandeahdkommelsen og
opmeaerksomheden vil blive forringet ved intensividyrder straekker sig
over flere ar.

Forringelse af opmaerksomhed, hukommelse og motkoskdinering
kan have en negativ indvirkning pa fx uddannelseppiekse arbejdsop-
gaver og trafiksikkerhed.

Daglig eller naesten daglig brug kan ogsa fa laritesede konsekvenser
— 0gsa efter brugets ophgr. Blandt andet ungenberuseer socialt ud-
satte unge, og psykisk sarbare personer, er samsgite i forhold til
skadevirkningerne.

Cannabiskan indtages pa flere mader, herunder eksempeddist spise
det, gennem udtraek som te, ved inhalation viadoesteller ved ryg-
ning. Det er mest almindeligt at ry@annabis da rygning giver den hur-
tigste og bedst styrede rusvirkning. For s vidgamen godkendte me-
dicin pad markedet med aktive stoffer €annabis sa findes det i to for-
mer: Kapsler og mundhulespray.

Du kan leese mere om emnet og se referencer tiigeubt videnskab bag
det oplyste om skadevirkninger i Sundhedsstyrelsetst: CANNABIS

— den aktuelle viden om rusvirkninger, skadevirigeinog udbredelse
Her erden generelle viden pa omradet samlet.
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Du kan ogsa generelt laese om det danske arbejoarkdtikaomradet:

Narkotikasituationen i Danmark 2014 — Arsrappdnti¢it europaeiske

overvagningscenter for narkotika og narkotikamighfEEMCDDA.

3.1. Hollands sundhedsministeriums oplysninger omikkninger ved
medicinsk brug af Cannabis

| deninformation som det hollandske sundhedsministerium (CIBG) har
udarbejdet om medicinsk anvendelse af cannalpatiiénten, fremgar
fglgende om bivirkninger pa engelsk:

"Side effects

Patients generally tolerate medicinal cannabis.welbw dosage of-
ten provides sufficient relief, so that side effa@rely occur. When
they do, it is usually the result of a high dosageombined use with
a substance such as alcohol that intensifies tleeesfects.

Known side effects of medicinal cannabis are mdeetiag effects,
insomnia and heart palpitations. Other effects @exation, fits of
laughter, feeling hungry, heightened sensitivitytte perception of
e.g. colour and music, lethargy and distorted taalpand spatial
awareness. Your reaction time may also be slowpeaally during
the first hours after use.

If you take a large dose, you can get ‘high’. Tikia feeling of eupho-
ria which slowly subsides into feeling satisfiedapeful and calm.
The altered perception may cause you to feel cedfuBhese effects
usually disappear after a few hours.

If you have a genetic predisposition to psychdgie Echizophrenia)
or other mental health problems, please consult gpecialist before
using medicinal cannabis. You should also consult yloctor if you
are a cardiac patient.

Continuous use of cannabis during pregnancy cactitie foetus.
Also, certain components of cannabis - like TH®@d eap in breast
milk. That is why the use of medicinal cannabisas advisable dur-
ing pregnancy and while breastfeeding. For morermétion, consult
your doctor or pharmacist.

Smoking

Smoking cannabis regularly is bad for your hegimoke damages
the lungs and could lead to infections of the nds®at and lungs.
For this reason, smoking medicinal cannabis ige@dmmended. In-
stead, inhaling cannabis using a reliable vaporssarmore suitable
method.

Addiction

Addiction is unlikely with cannabis used as a medicThe recom-
mended dose is usually lower than that for reaveatiuse. You
should take particular care, however, if you hagerbaddicted in the
past. High dosages of medicinal cannabis takenal@nger period



Side 6
04-12-2015
Laegemiddelstyrelsen

may lead to addiction. Quitting may then cause dvalwval symptoms,
such as mild forms of restlessness, irritabilingamnia and nausea.”

4. Reglerne omCannabissom euforiserende stof

Euforiserende stoffer er i Danmark reguleret genteenom euforiseren-
de stofferogbekendtggrelse om euforiserende stofidter bekendtge-
relsen er euforiserende stoffer delt op i listehrg, der er reguleret for-
skelligt. Der kommer jeevnligt nye stoffer pa detiste.

4.1. Liste A — Cannabis
Cannabiser omfattet af liste A, nr. 1:

1. Cannabis (hvorved forstas alle overjordiske dlplanter tilhgrende
sleegten Cannabis, hvorfra harpiksen ikke er fijerbedtaget er dog
frugter af hampeplanten (hampefrg) og hampetaisoleret tilstand).

Det vil sige, at hampefrg og hampetaver (taver ates fx til hampereb)
ikke er omfattet af bestemmelsen.

Efter bekendtgarelsens § 2 ma euforiserende stodfdiste A, herunder
Cannabis ikke findes i Danmark, medmindre Leegemiddelsggrlhar
givet seerlige tilladelse hertil:

§ 2.De pa liste A opfarte euforiserende midler ma ikkefindes her i
landet, medmindre Leegemiddelstyrelsen under gasaskiige omstaen-
digheder og pa naermere fastsatte vilkar medddladélse dertil.

| 8 2, stk. 3, er der en seerlig regel om tilberadar afCannabis der gar
det muligt for Leegemiddelstyrelsen at give medemnmarkedsfaringstil-
ladelse, der indeholder tilberedningeCainnabis

Stk. 3. Tilberedninger af det euforiserende middet,er opfart pa liste

A som nr. 1, kan dog uanset stk. 1 ind- og udf@aedges, kabes, udleve-
res, modtages, fremstilles, forarbejdes, besiddesnvendes i medicinsk
gjemed.

Denne bestemmelse blev i 2011 indfart for at getetiligt at give
markedsfaringstilladelse til Sativex® og lignendedicin.

Bestemmelsen giver ikke fri mulighed for at frerhstibesidde, indfare
eller anvend€annabisgenerelt, da en raekke andre regler geelder ved si-
den af, herunder kravene i bekendtggrelse om sefemde stoffer og

om at medicin i Danmark skal have en markedsfgtiltegelse eller en
udleveringstilladelse fra Leegemiddelstyrelsen désgemiddelloven.
Bestemmelsen kraever desuden, at en lsege har @datézegemiddel,

der indeholder tilberedninger @annabis(medicinsk gjemed).

Efter bekendtgarelsens 8§ 5, stk. 1, nr. 1, skabfeegecept overholde de
geeldende regler, det vil seerligt sige reglerneepeekendtgarelsen. Ef-
ter denne og leegemiddellovens 8§ 60 (apoteksfordetjdtan receptplig-

tige laeegemidler kun udleveres fra et apotek. Effertekerloven vil der



Side 7
04-12-2015
Laegemiddelstyrelsen

ogsa kunne udleveres magistrelt fremstillede leediemialtsa leegemid-
ler fremstillet pa danske apoteker til den enkpétient, efter recept fra
en leege.

Det er altsa strafbart, hvis man eksempelvis besjdasber, szelger, ind-
og udfarer, forarbejder, anvender, udleverer pregtukler indeholder
tilberedninger aCannabis med mindre en laege har ordineret det og det
er lovligt udleveret. En virksomhed kan dog medspasle tilladelser og
import- og eksportcertifikater lovligt importer@agerfare og engrosfor-
handle medicin me@annabis herunder fx Sativex®.

Hvis der er tale onCannabis der ikke er blevet tilberedt, sa er det ikke
omfattet af undtagelsen i § 2, stk. 3. Det betydesafremt Laegemiddel-
styrelsen skulle kunne give markedsfaringstillagli¢ilssalg af utilberedt
Cannabis Danmark, vil dette kreeve en aendring af bekerréigen. Det
betyder derfor, at det er ulovligt at besidde, kaselge, ind- og udfere,
forarbejde, anvende og udlev&annabisuden tilberedning — uanset om
det matte vaere ordineret af en laege. Efter § 21stkar Leegemiddelsty-
relsen mulighed for at give en tilladelse, menealkteever, at det sker
under ganske seerlige omsteendigheder og pa neermsesatfe vilkar.

Begrebet tilberedning er defineret i bekendtggredge1, stk. 2:

Stk. 2. Ved tilberedninger forstas: Oplgsningertyfadinger, ekstrakter,
koncentrater, tinkturer, farmaceutiske praeparateemhver art, samt i
det hele taget forarbejdninger af de pageeldendiestog droger, hvor-
ved der ikke er tilvejebragt kemiske aendringetaffesrne.

4.2. Liste B — THC i ren form og andre cannabinoide
Liste B indeholder en reekke stoffer, der kun méytien til medicinsk og
videnskabelig brug.

Det aktive stof THC i sin rene form (eksempelvierdibinol, som findes
i Marinol®) er omfattet af liste B, pkt. 223:

223. Tetrahydrocannabinol (alle isomere af tetraioyf, 6,9-trimethyl-
3-pentyl-6H-dibenzo(b,d)-pyran-I-ol).

En reekke kemiske grupper af syntetiske cannabineidelevet sat pa
liste B i2012. Det drejer sig om fglgende grupper:

* Benzoylindol (pkt. 236)

» Cyclohexylphenol (pkt. 238)

* Naphthoylindol (pkt. 239)

* Naphthoylpyrrol (pkt. 240)

* Naphthylmethylinden (pkt. 241)

* Naphthylmethylindol (pkt. 242)

* Phenylacetylindol (pkt. 244)

Se mere heromaendringsbekendtggrelse nr. 778 fra 20W@r punkter-
ne indfgres.
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4.3. CBD - i ren form eller i hampeprodukter

Stoffet CBD i sin rene form er ikke omfattet af baklitgarelsen om eufo-

riserende stoffer.

Lovgivningen om euforiserende stoffer anses ikkesatte til hinder for
salg af produkter, der er helt eller delvist basspéehamp, under forud-
seetning af, at der ikke er et malbart indhold aCTiHbroduktet, og at
forhandleren efter anmodning fra Leegemiddelstyrekss dokumentere,
at produktet lever op til dette krav.

For at bestemme om et produkt indeholder et maibdhiold af THC,
bar der anvendes en tilgeengelig analysemetode mesd sulig falsom-
hed overfor THC.

Det forhold, at lovgivningen om euforiserende stofinder visse forud-
seetninger ikke er til hinder for forhandling af guiter, der er helt eller
delvist baseret pa hamp, er ikke ngdvendigvis @éypdbade med, at det
er lovligt at forhandle sddanne produkter. Salé@esanden lovgivning,
fx leegemiddel-, fgadevare- eller miljglovgivningenuligvis veere til hin-
der for eller fastsaette yderligere krav til forhlamgl af hampebaserede

produkter.

5. Positive virkninger ved brug af medicin med akte stoffer fra
Cannabisog kliniske forsgg

Der er en del offentliggjort medicinsk forskninggrdriiser de mange
negative effekter ved brug @annabis- saerligt over leengere perioder.
Derimod er der en begraenset meengde medicinsk fagskm de
gavnlige effekter i mennesker, herunder om effiekdlitet og sikkerhed.

Ved godkendelsen i USA af den udvidede indikatmmMarinol® blev
der gennemfgret dobbeltblindet placebokontrolleret studied 139 pa-
tienter med AIDS-relateret anorexi efter veegttabnNdehandlede pati-
enterne med 5 mg pr. dag. 13 af 72 patienter ogeebévirkninger og fik
den halve dosis dagligt. Sammenlignet med placebader en malbar
forbedring i patienternes oplevelse af appetitdegvar tendens til hgjere
vaegt, bedre humgr og nedsat kvalme.

Ved godkendelsen af Sativex® blev der gennenddiiniske forsggder
viste en vis effekt pa den oplevelse patienter matlipel sklerose havde
af feerre kramper. | et af studierne, der var plakehtrolleret (kontrol-
gruppe fik uvirksom mundhulespray) og dobbeltblin@&ge og patient
ved ikke, hvem der far Sativex® eller placebo) gspde omkring halv-
delen af patienterne en vis reduktion i oplevelsespasticitet.

Engennemgang af videnskabelige artikler i 2038e, at der var seks
studier, der relevant havde undersggt behandlisgasticitet ved multi-
pel sklerose me@annabisekstrakt med en kombination af THC og
CBD. Disse viste en stor variation i effekt, mestgien tendens i forhold
til at reducere spasticitet.
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De hollandskerfaringermedCannabistil medicinsk brug kan endnu

ikke anses for at veere relevant medicinsk forskrdiagder blandt andet

endnu ikke foreligger dobbeltblindede placebokdtgrede studier.

Over en periode pa 17 ar har Laegemiddelstyrelsest tiladelse til i alt
6 kliniske forsgg med produkter, der indeholdemedainoider, heraf er 2
aldrig startet.

Tre forsgg med Marinol® havde til formal at undgseffekten pa pati-
enter med spisevaering, sklerose, nervesmerterasgisipet. Konklusio-
nen pa disse forsgg var, at der er begreenset, tatéstisk signifikant ef-
fekt pa veegt@gning ved spisevaering og nervesmaatesklerose. Der
kunne ikke konkluderes pa spgrgsmalet om effeldpadéticitet, da der
var for fa deltagere i forsgget.

Et forsag i Danmark, der havde til formal at undees effekten af Sati-
vex® pa nervesmerter og spasticitet hos rygmardgsskablev stoppet
for tid. Ifglge forskeren kunne der sdledes ikkeuttereres patienter til
deltagelse. Dette skyldtes, at forsggspersonekeehavde mulighed for
at kare bil under pavirkning af Sativex®, da denektolerance i forhold
til THC i trafikken.

Forud for standsning af forsgget undersggte davier8andhedsstyrel-
ser? muligheden for i projektsammenhaeng at dispensaneuii-
tolerancen for specifikke forsggspersoner ved disdtmed Justitsmini-
sterief, som havde kompetence til at dispensere. Justitstaiiet hen-
holdt sig dog til et svar pidlketingsspgrgsmal nr. 581 (Alm. desom
Folketingets Retsudvalg har stillet til justitsnsit@ren den 14. februar
2013. Heraf fremgar det, at der ikke er mulighedafickare bil under pa-
virkning af Sativex, idet der er nul-toleranceiitfold til THC i trafikken.

Ifglge Leegemiddelstyrelsens database over klirfistgeg finder der i
gjeblikket ingen forskning sted i Danmark med medik brug af canna-
bis.

Kliniske forsgg skal i Danmark godkendes af Leegeielstyrelsen og af
en videnskabsetisk komité. Laegemiddelstyrelsenvager om forsgget
overholder retningslinjerne for god klinisk prak@®CP).Lees mere om

kliniske forsgg generelt

Den engelske virksomhed, GW Pharmaceuticals, dendaklet og
fremstiller Sativex® oplyser pa deregmmesideat de labende arbejder
pa at udvikle nye lsegemidler m&dinnabis og pa at udvide indikationen
for Sativex®. Efter virksomhedens oplysninger er dang med et fase 3
klinisk forsgg med Sativex® med henblik pa mulidnedling af smerter
hos personer med fremskreden cancer. Afhaengigyafdan dette studie

% Kgrekortomrédet er fra 8. oktober 2015 flyttet 3andhedsstyrelsen til Styrelsen
for Patientsikkerhed.
* Omradet er siden flyttet fra Justitsministeriefliiansport- og Bygningsministeriet.



Side 10
04-12-2015
Laegemiddelstyrelsen

ender, kan det potentielt ende med en udvidelgedfationen for Sati-
vex®.

Senest er GW Pharmaceuticals i gang med at klafisloveEpidiolex
med et hgjt indhold af CBD i forhold til behandliagbarn og unge med
behandlingsresistent epilepsi.

5.1. Anden lzegevidenskabelig evidens om Cannabisamnabinoider
Der findes enkelte nyere studier, som kan veereassante i forhold til
vores viden om medicinsk brug @annabis

Forskellige neurologiske sygdomméelyses i Efficacy and safety of
medical marijuana in selected neurologic disord@&seport of the Guide-
line Development Subcommittee of the American Acaglef Neurolo-
ay’. Artiklen fokuserer pa 3 terapiomrader: Multigidlerose (MS), epi-
lepsi og movement disorders (bl.a. Chorea Huntmg®arkinsons syg-
dom og Tourettes syndrom). Man har vurderet effektfe3 formulerin-
ger af cannabinoider: 1) Oralt cannabisekstraktEOdtest THC+CBD,
men rene CBD formuleringer findes i USA), 2) nabigis (ex. Sativex =
THC+CBD) og 3) THC (ex. Marinol).

Huntingtons chorea ”Evidence-based guideline: Pharmacologic treat-
ment of chorea in Huntington dise&s¥iser utilstreekkelig evidens.

Tourette syndrom fra 2009: ‘Cannabinoids for Tourette's Syndrdine
Forfatteren mener ikke at en lille reduktion i tre¢feerdigger behandling.

Epilepsi: "Cannabinoids for epilepsyra 2013, der viser inkonklusive
resultater, og konkluderer, at resultaterne eridgkde for kliniske be-
slutninger.

Falgende artikel:Cannabinoids for Medical Use - A Systematic Review
and Meta-analysisanvender samme metodologi som Cochrane, hvor
iseer randomiserede kliniske forsgg er medtagetieifde indikationer er
vurderet;_kvalme og opkastning efter kemoterageipstimulation ved
HIV/AIDS, kronisk smerte, spasticitet ved MS elparraplegi, depressi-
on, angsttilstande, sgvnforstyrrelser, psykosest mgraokulaert tryk ved
glaukom og Tourrettes syndrom. Desuden har mapdsiédke-
randomiserede forsgg, som inkluderede mindst 26rgat. En af artik-
lens styrker er vurderingen af sikkerheden af chisn@a tveers af mange
indikationer, hvor placebo har vaeret kontrol.

Bivirkninger er velbelyste (figur 4 og tabel 3 tiklen) og forekommer
markant og signifikant hyppigere v&hnnabissammenlignet med pla-
cebo. Der er cirka 40 % flere alvorlige bivirknimgeed cannabisbehand-
ling, og bivirkningerne involverer flere organsysier. Der naevnes bl.a.
folgende med faldende hyppighed: Desorienteringyselhed, eufori,
konfusion, dgsighed, mundtgrhed, hallucinationesrke, opkastning.
Der er numerisk, men ikke signifikant flere tilfeeldf paranoia, psykose
og angst bland€annabisbehandlede personer.
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| artiklen “Medical Marijuana for Treatment of Chronic Pain @itther
Medical and Psychiatric Problems A Clinical Revieswgte forfatteren i
MEDLINE for perioden 1948 til marts 2015. Ud af 5&2ikler er 74
blevet ngjere vurderet, heraf 3 systematiske ayesasitikler og én be-
handlingsvejledning.

Der er fokus pa kontrollerede kliniske forsag, sadrarer indikationer,
som ikke er godkendt af FDA (for tiden kun kvalngeapkastninger ef-
ter kemoterapi og appetitstimulation hos patiented AIDS wasting
syndrome). Artiklen har begreenset veerdi, men giogren udmeerket
oversigt over de accepterede indikationer i deel8tater i USA, hvor
Cannabiser afkriminaliseret til medicinsk brug. Forfattereaserer sine
positive konklusioner pa ofte meget sma randomékekdiniske forsag,
og der er ikke gjort noget forsgg pa at gennemieeta-analyser. Forfat-
teren anser spasticitet ved MS, kroniske smertgreogopatiske smerter
for de eneste veldokumenterede indikationer forionesk brug aiCan-
nabis

Viser ingen dokumenteret effekt for Crohn’s sygd&arkinson’s syg-
dom eller amyotrof lateralsklerose. (Se ogS@stematic Review of
Complementary and Alternative Medicine Treatmenthflammatory
Bowel Diseasé's

Der advares mod brug @annabistil personer med angsttilstande, de-
pression og psykoser, som kan forveerres af beman(fiie ogsa
“Cannabis use and mania symptoms: a systematicvevid meta-

analysis.

Demens "Cannabinoids for the treatment of deméhti2ochrane Re-
view fra 2009 viser ingen evidens for effekt.

Skizofreni: “Cannabis and schizophreh{f€ochrane Review 2014) gen-
nemgar 8 randomiserede forsgg med 530 patientereKser specifikt
pa omCannabiskan reducere symptomerne ved skizofreni. CBD er
sammenlignet med amisulprid. Ingen konklusive rtase.

Fibromyalgi: “Cannabinoids for fiboromyalgigCochrane Review 2015).
Rapporten er fortsat til vurdering. Ingen resultaig intet abstract.

Smertebehandling til terminalt syge patienter, hvoropioider er util-
straekkelige: Der findes en vis evidens for, at nabiximol (mundgp
som patienten selv kan administrere, har givet $gmfindring. Se
eksempelvis fglgende to artikler:

" An Open-Label Extension Study to Investigate thed-@erm Safety
and Tolerability of THC/CBD Oromucosal Spray and@ucosal THC
Spray in Patients With Terminal Cancer-Related Rafractory to
Strong Opioid Analgesits

"Nabiximols for Opioid-Treated Cancer Patients VWAthorly-Controlled
Chronic Pain: A Randomized, Placebo-Controlled d8daDose Tridl
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Folgende artikelTurning Over a New Leaf: Cannabinoid and Endocan-
nabinoid Modulation of Immune Functibar en interessant oversigtsar-
tikel om potentieanvendelse af cannabinoider til behandling af mfla
matoriske og autoimmune sygdomme. Der er dog i&kerkt nogen kli-
nisk evidens. CBD har i ikke randomiserede studseret pravet til graft-
versus-host-disease. Effekten sa interessantpdomaiserede studier
overvejes. Se ogsa artiklerCannabidiol for the Prevention of Graft-
versus-Host-Disease after Allogeneic Hematopof@élt Transplanta-
tion: Results of a Phase 1l Stuidy

| artiklen Cannabinoids for the Treatment of Chronic Non-CaiRan:
An Updated Systematic Review of Randomized Corgdollrialsgen-
nemgas en raekke publicerede studier med cannabisoitkning som
smertedaekkende.

6. Reglerne om medicin, der kreever tilladelse til rarkedsfaring (Sa-
tivex®)

For at fa en tilladelse til at markedsfgre en miedi©anmark skal man
blandt andet kunne vise, at medicinen har en gawirkkning, der er
stgrre end bivirkningerne, at det er sikkert atenale, og at medicinen
har en tilstreekkelig hgj og ensartet kvalitet. &obevise disse forhold
skal der blandt andet gennemfgres kliniske foramgrinesker. Det er
meget omfattende at f& godkendt en medicin, ogdéérfor normalt
kun medicinalvirksomheder, der har resurserne fa @n tilladelse til
markedsfaring af medicin.

Virksomheden skal desuden ved godkendelsen udarkbéejroduktre-
sume, der danner grundlag for en indlaegsseddetiitugeren, der
blandt andet informerer om indikation for anvended$ medicinen, kon-
traindikationer og kendte bivirkninger. Leegemidtgisisen godkender
denne efter eventuelle eendringer.

Det er vigtigt at understrege, at Leegemiddelstgrelkke aktivt sgger at
fa godkendt bestemte typer af medicin, ligesom Lreedeéelstyrelsen
heller ikke udfgrer kliniske forsgg eller medicirfskskning for at mar-
kedsfare medicin. Udvikling af medicin sker saledes medicinalvirk-
somhederne og hos offentlige og private forskere.

Som udgangspunkt mener Leegemiddelstyrelsen ikldetadr en gnsk-
veerdig effekt ved et leegemiddel, at patienten fidgius. Det anser vi
normalt for at vaere en utilsigtet bivirkning. Hée saddan bivirkning er
stgrre end effekten af et leegemiddel med aktiviéestiva Cannabis s
er det ikke sandsynligt, at vi vil godkende en saadicin, hvis vi fik
en ansggning om markedsfgringstilladelse.

Da vi oprindeligt fik en ansggning om markedsfgsiitadelse pa pro-
duktet Sativex®, forhindrede de danske reglergakdnne godkendes.
Derfor blev bekendtgarelsen om euforiserende stediedret i 2011, sa
medicin, der indeholdt tilberedninger@hannabis kunne godkendes.
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Sativex® mundhulespray er godkendt medicin baseret pasttadd af

Cannabis der indeholder THC og CBD (cannabidiol). Den gemntite

indikation lyder saledes:
"Sativex er indiceret som behandling med henblilsyd@ptom-
forbedring hos voksne patienter med moderat tilr sgasticitet
pa grund af multipel sklerose (MS), som ikke hapmnderet
tilstraekkeligt pa anden antispastisk medicin, ag ster kli-
nisk signifikant forbedring i spasticitetsrelatezexymptomer
under en initial afprgvning af behandlingen.”

Det er kun specialleeger i neurologi/neuromedicar,kén udskrive re-
cept pa Sativex®.

| falgende skema findes en oversigt over ordinati@i Sativex® fra
2011 (hvor preeparatet blev godkendt):

Ar  Antal Samlet Solgte an- DDDprpt. Antal nye

pt. salgi tal paknin- pt.
DDD ger
2011 16 911 27 57,0 16
2012 55 6683 198 121,5 49
2013 59 7796 231 132,1 34
2014 77 12724 377 165,2 53
2015 61 8168 132 133,9 30

2015 er opdateret frem til og med jun
(Kilde: Statens Serums Institut — DDD er Defindd@ignDosis)

| 2014 var der sdledes 77 patienter, der fik udskr8ativex®, heraf 53
nye patienter.

Du kan laeséndleegssedlen pa Sativex® pa indlaegsseddedgikiu kan
leese det af Leegemiddelstyrelsen godkepdieuktresumened teknisk
beskrivelse af produktet, herunder om indikationen.

Vi har indtil videre ikke modtaget andre ansggnimg®a markedsfaring
af medicin, der indeholder tilberedningerGennabiseller i gvrigt inde-
holder cannabinoider som aktive stoffer.

Leeger i Danmark har mulighed for at anvende medidin for dets
godkendte anvendelsesomrade (sakaldt "off-labeleadelse). Det krae-
ver, at leegen grundigt og fagligt afvejer den figgetnde evidens, fordele
og ulemper ved behandling med medicinen og givesserlig informati-
on til patienten. Det geelder derfor ogsa for sgkzeer i neurologi i for-
hold til Sativex®, men Laegemiddelstyrelsen er ikk&endt med, hvor
ofte det sker eller til hvilke sygdomme.

Antal lande, hvor Sativex® er godkendt som leegerdiddemgar af en
hjemmesiddra virksomheden GW Pharmaceuticals, der har velvdg
fremstiller leegemidlet.
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6.1. Tilskud til kgb af Sativex®

Vi modtog i efteraret 2011 en ans@gning om genélskud til Sativex.
Vi afslog at give lsegemidlet generelt eller gertddalusuleret tilskud
med den begrundelse, at der er neerliggende risikaf laeegemidlet vil
blive anvendt uden for den godkendte indikationablgegemidlet vil
blive gjort til genstand for misbruy.

Leegen kan imidlertid ansgge om enkelttilskud til dekelte patients
kab af Sativex®, og vi bevilger som hovedregel dtilskud til Sativex
til sklerosepatienter med moderat til sveer spdsticsom har haft util-
streekkelig respons pa den optimale behandling rakbfen og/eller ti-
zanidin.

Sativex® kosterfor tiden 5.245,00 kr. for en pakning med 3 x 210 m
mundhulespray.

7. Regler om udleveringstilladelse (Marinol® og Naitone)

Det er muligt for lseger i Danmark at ordinere medibvor der ikke er
en tilladelse til markedsfgring i Danmark. Det sked, at laegen sgger
Leegemiddelstyrelsen om udleveringstilladelse (lsedeetiovens § 29).
Vi giver tilladelse til salg og udlevering i seedigjlfeelde og i begreenset
omfang, men det kraever, at laegen har givet eratildtelig begrundelse,
herunder indsendt materiale, der viser, at denegtesknedicin kan have
en gavnlig virkning for den konkrete patient/kortkrendikation. Det
forudseettes ogsa, at medicinen lever op til kraviéged fremstillings-
praksis for medicin (GMP).

Vi kan give en tilladelse til behandling af en elhkatient (enkelt udle-
veringstilladelse), men vi kan ogsa give den gdhgreehandling af fle-
re patienter med samme indikation (generel udlagstilladelse).

Nar vi giver en udleveringstilladelse, skal medégirindkabes via et apo-
tek i Danmark. Du katsese mere om udleveringstilladelser generelt

Leegemiddelstyrelsen har givet en raekke udleveillzgiiser til Mari-
nol® (dronabinol - kapsler) og til Nabilone (nalmt- kapsler).

De to eeldre laeegemidler Marinol® (dronabinol - kepsbg Cesamet®
(nabilone - kapsler) er begge blevet godkendt i W3985 til behandling
af kvalme og opkastninger efter cancerkemoteragieg blev indikati-
onsomradet for Marinol® udvidet i 1992 til ogsdoatfatte appetitlashed
0g veegttab hos patienter med AIDS.

Marinol® og Cesamet® er neesten foreeldede eftepdadeligt god-
kendte indikationsomrader, da nyere kvalmemidldrievet mere effek-
tive, og AIDS wasting syndromet (hentaering, megattigt vaegttab)

® Se ogséeferat fra mgde i Medicintilskudsnaevnet af 25obktr 2011 Medicintil-
skudsnaevnetidgiver Laegemiddelstyrelsen i sager om mediskaiid fra regioner-
ne - savel generelle tilskud som individuelle tildk
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stort set er forsvundet i den vestlige verden eftéfzrelse af moderne
antiviral terapi.

Marinol® kan fortsat anvendes efter ansggning ffréeege, hvis de mo-
derne midler svigter, og en raekke hgijt specialg=danske hospitalsaf-
delinger (heematologiske og onkologiske afdelingar)en generel udle-
veringstilladelse, og kan derfor anvende medicihers det findes laege-
ligt begrundet efter et konkret skan. Derudoveegwi efter ansggning
udleveringstilladelser til behandling af enkelteigater til Marinol® til
behandling af neurogene smerter i forbindelse nieskchineret sklerose.

De engelske myndigheder har i 2009 godkendt mesfichabilone, der
er kapsler med 1 mg nabilone (syntetisk fremstdéginabinoid). Indika-
tionen er kontrol af kvalme og opkastning forarsadekemoterapeutiske
midler, der anvendes i behandlingen af kreeft htigipr, som har und-
ladt at reagere tilstreekkeligt pa konventionel Inelfiag mod kvalme.

For Sativex® blev godkendt som medicin i Danm&R11, har Laege-
middelstyrelsen ogsa givet udleveringstilladelsdilhe

7.1. Omfanget af udleveringstilladelser

Af falgende to tabeller fremgar antallet af udlévgstilladelser pa Mari-
nol® og Nabilone fra 2002, men der har ogsa vadvet gdleveringstil-
ladelser tidligere.

Vi giver typisk udleveringstilladelser til enkelpatienter, der geelder en-
ten 3 maneder eller 1 ar, og generelle udleveiitagiiser giver vi for 5
ar. | de fglgende tal kan der saledes vaere nodgwerihgstilladelser,
som er givet pa baggrund af genansggninger af gitlkeelser og gene-
relle tilladelser, hvor udleveringstilladelsen &t forleenget.



Marinol®

Enkelttilladelse | Generelle tilladelsgr
2002 23 0
2003 421 1
2004 490 22
2005 224 10
2006 141 3
2007 114 2
2008 130 9
2009 140 18
2010 188 10
2011 177 6
2012 217 18
2013 222 9
2014 157 10
2015 indtil 26.9. 125 11
| alt 2769 129
Nabilone

Enkelttilladelse | Generelle tilladelser
2004 2 1
2005 2 2
2006 2 2
2007-2010 0 0
2011 1 0
2012 1 0
2013 1 0
2014 1 0
2015 indtil 26.9. 0 0
| alt 10 5

(Med gyldighed pa 1 ar, kan der ogsa veere genairsgg

7.2 Udleveringstilladelser pa de hollandske produler fra virksom-
heden Bedrocan BV

Vi modtog i 2014 2 ansggninger om udleveringstélad til Bedrocan®
0g 2 ansggning er til Bediol® fra Holland. Dissekée blevet imgde-
kommet, da ansggerne ikke havde givet en tilstrégkkegrundelse for
effekten. | den ene sag vedr. Bedrocan® blev aifvigam ogsa begrundet
med, at man gnskede at fremstille cannabisolieafyktet.

Vi har sidenhen ikke modtaget flere ansggningeudhaverings-
tilladelser til produktet Bedrocan®. Det er dog skeligt at forestille sig,
at vi pa nuveerende tidspunkt kan give udleveritigdglser pa Bedro-
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can® eller de andre hollandske cannabis-produkderifksomheden
Bedrocan BV. Arsagerne er:

1. Udleveringstilladelse kan kun gives til l,egemid@et faglger af
l;egemiddellovens § 29, stk.@annabisprodukterne fra virk-
somheden Bedrocan BV er ikke feerdigfremstilledeciagidler.
Holland har ikke udstedt en markedsfaringstillageilsproduk-
terne som lsegemidler, og virksomheden Bedrocan &\atene
en registrering som fremstiller af aktive stoffiétaegemiddel-
fremstilling. Se ogsa Leegemiddelstyrelsansat om afgraensning
af produkter med cannabisom er sendt til Folketinget.

2. De hollandske produkter fra Bedrocan BV opfyldeeetlet op-
lyste pa deres hjemmeside ikke kravene til god $télimgsprak-
sis for medicin (GMP). Det er oplyst, at de opfyl#eavene til
god landbrugspraksis (GAP).

8. Magistrel fremstilling af lseegemidler med aktivestoffer fra Canna-
bis

Leeger har mulighed for at ordinere lsegemidler fiemstilles pa et apo-
tek til en konkret patient i seerlige tilfeelde. Nd@deegemiddel fremstilles
pa et apotek efter leegens anvisninger, kaldesodet imagistrelt frem-
stillet leegemiddel. Der er tale om en undtagelseléalmindelige krav
om, at leegemidler skal have en markedsfgringsélte] og derfor skal
muligheden anvendes restriktivt. Der er saledes dén samme viden
om kvalitet, sikkerhed og effekt pa magistrelt fetittede leegemidler,
som vi har pa laegemidler, der har gennemgaet ekegaelse hos myn-
dighederne. Der er heller ikke et godkendt prodeskime eller indleegs-
seddel til patienten knyttet til magistrelt frerlistie lsegemidler.

Nar apoteket fremstiller l;egemidlet, skal der fglga reekke regler for
fremstilling af leegemidler, herunder god fremgtiispraksis for laege-
midler (GMP) og en reekke krav i Danske Laeegemiddetirder (DLS).
Praktisk har vi to produktionsapoteker og en rasglgeehusapoteker i
Danmark, der star for fremstillingen af de magitréremstillinger af
leegemidler her i landet.

En betingelse for apotekets fremstilling er efteotakerloven, at lsege-
midlet ikke kan erstattes af et markedsfart leegdelidHvis laegen og
apoteket mener, at der konkret er saerlig grurat flemstille det allige-
vel, sa kan Leegemiddelstyrelsen give en tilladeésdl. Det kunne ek-
sempelvis veere, fordi patienten har allergi overetandholdsstof i det
markedsfarte lsegemiddel, at der er behov for etnsbeilig dosering eller
lignende seerlige grunde.

Laegen har en skaerpet pligt til at informere patierved ordination af
magistrelle laeegemidler — seerligt hvis de er euéserde og indeholder
THC.

Pa grund af den begreensede evidens for effektemnafabis pa forskelli-
ge symptomer og sygdomme kan Leegemiddelstyreléenakbefale or-
dination af magistrelle lsegemidler, der indeholalive stoffer fraCan-
nabis sa det er op til en laege at tage ansvaret fonatidnen.
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Magistrelle leegemidler kan ogsa indeholde eufogisée stoffer, herun-
der aktive stoffer fr&annabis Det vil sige, at Bedrocan BV'’s produkter
i princippet ogsa kan indga som aktive stoffer pistaelle laegemidler,
da deres produkter ma anses for at veere aktiviestibforug for frem-
stilling af leegemidler (se afsnit 7.2. herom).

| den senere tid har Tveerfaglig Smerteafdeling jg&H®spitalet haft
kontakt med et produktionsapotek for at drgfte ghdden for at frem-
stille en raekke magistrelle laegemidler med indladl@HC og CBD, som
laegerne pa afdelingen kan ordinere til smertepatieDer arbejdes kon-
kret pa at fremstille kapsler og oral oplgsning rdezhabinol (syntetisk
THC, som ogsa findes i Marinol®), ligesom der adesjpa at fremstille
laegemidler med CBD. Afdelingen har oplyst, at deegter pa at gen-
nemfare et klinisk forsgg med smertebehandling madistrelt fremstil-
lede laeegemidler, der indeholder aktive stofferGemnabistil kroniske
smertepatienter (60 personer).

9. Indfgrsel af Cannabistil medicinsk brug fra Holland og andre
Schengen-lande

Hvis en person lovligt har faet en recept fra egelgeg derefter lovligt
har faet udleveret tilberedninger@annabistil medicinsk brug til hgjst
30 dages personligt forbrug pa et apotek i Hollatfidr et andet Schen-
gen-land, s& opfylder det kravene til at blive indfert ifbaark. Det
geelder eksempelvis, hvis en person har faet rg@epy udleveret Sati-
vex® eller Bedrocan® og indfgrer det til Danmark.

Man behgver som borger ikke at have en Schengestéttgsa kaldet
"pillepas”) fra myndighederne for at @annabistil medicinsk brug med
over den danske greense, men det vil lette dokurtheméa ved indfgrs-
len til Danmark. Schengen-konventionen giver mwdfior, at man kan
medbringe narkotika og psykotrope stoffer i ngdvginomfang som led

i en medicinsk behandling til eget brug i en maengdee svarer til rejsens
laengde, dog maksimalt 30 dage. Hvis man eksempetafiand har faet
udfyldt en Schengen-attest, sa skal Danmark sorarf§eim-land accepte-
re dette som gyldig dokumentation.

Det hollandske Kontor for medicinsk cannabis (BMi@jy oplyst, at ud-
farsel af cannabis til medicinsk brug, fx Bedrocaf@ Holland efter de
hollandske regler kun kan ske lovligt med en gy8ahengen-attest, der
er udstedt af det hollandske sundhedsministeriuBGE En sadan at-
test kan imidlertid kun udstedes til personer meyisbl i Holland. Dette
bekreeftes afekst pa deres hjemmeside

| Danmark er det apotekerne, der udsteder Scheaigester.

® Formuleringen Bchengenkonventionentikel 75 (1): 1. Rejsende mellem eller
inden for de kontraherende parters omrader kan rivegtbnarkotika og psykotrope
stoffer i ngdvendigt omfang som led i en medicibskandling, hvis de i forbindelse
med en kontrol kan fremvise en attest, der er ddstiéer bekreeftet af en kompetent
myndighed i bopaelslandet.
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Hvis man indfgreCannabisuden en recept fra en leege, ma man regne
med, at tolden vil melde sagen til politiet for dveedelse af reglerne om
euforiserende stoffer.

Laes mere@m at rejse med euforiserende stoffer

10. Selvmedicinering medCannabistil medicinsk brug

I medierne har der veeret en raekke artikler om ¢odsedoner, der ulov-

ligt k@ber eller selv dyrke€annabisfor at medicinere sig selv eller deres
pargrende me@annabis da de mener, at det har en gavnlig virkning, og
ikke har fundet anden behandling, der virkede.

Leegemiddelstyrelsen skal pa det kraftigste fraratiman indtage€an-
nabiseller produkter me@€annabisuden ordination fra en laege. Ud over
at besiddelse er ulovligt, medfarer brug ogsa eydedig risiko for al-
vorlige bivirkninger (se ovenfor i kapitel 3 om wirkning og skadevirk-
ning). Selvom du over tid kun indtager mindre maemgdCannabis

kan det have skadelige fglger. Hvis du har kgbilidgalt eller selv har
dyrket det ulovligt, vil indholdet af aktive stoffeCannabisvaere svin-
gende, ligesom du ikke far den kvalitet, som falged godkendt medi-
cin.

Tal i stedet med din laeege om mulighederne for belivagn og hvis der
ikke er andre mulige behandlinger, sa tal medaigd om eventuel be-
handling med Sativex® (ma kun udskrives af spesig#r i neurologi el-
ler neuromedicin) eller Marinol®. Hvis din leege &knener, at disse er
relevant behandling for dig, sa undlad selv atagdCannabispa ulovlig
vis.

Du vil pd internettet kunne finde folk, der udtaler de har helbredt alt
fra kreeft til sukkersyge med eksempel@annabisolie, men der er intet
videnskabeligt grundlag for disse pastande.

Du vil ogsa pa internettet kunne finde pastandeairder findes leegevi-
denskabelig forskning for at indholdsstoffé€annabishar en helbreden-
de effekt pa kraeft. Det er korrekt, at der findesligr i reagensglas (in
vitro) og dyreforsgg, der viser visse lovende tpgmulige gavnlige ef-
fekter i forhold til kraeft, men der findes ingerglesidenskabelige studier
til dato, der viser at indholdsstoffeCannabishar en positiv virkning pa
kraeft i mennesker. Pa den baggrund ma Leegemiddsisin fastholde,
at der?til dato ikke er evidens for@annabiskan helbrede kreeft i men-
nesket.

" P&Cancer Research Ukan man pa engelsk laese deres svar pa en reekigsspo
mal omCannabisog kraeft, herunder at der ikke findes evidensdo€annabiskan
helbrede kreaeft i mennesker, selvom der er foretagetekke interessante forsgg,
blandt andet pa cellekulturer.




Side 20
04-12-2015
Laegemiddelstyrelsen

11. Regler i andre lande om medicinsk brug afannabis
Nedenstaende gennemgang er seerligt skrevet gemsearch af en raek-
ke landes myndigheders hjemmesider. | nogle tikshlar vi modtaget
informationer fra myndighederne og i flere tilfeelur vi refereret til of-
ficielle myndigheders og leegemiddelvirksomhedetsletser i internati-
onale medier og pa internettet. Der har seerligevéagt vaegt pa lande,
som vi normalt sammenligner os med, og lande deoiftlninger med
medicinsk brug aCannabis men oversigten kan ikke betragtes som ud-
temmende.

11.1. Sverige

Har ligesom Danmark ikke tilladtannabistil medicinsk brug. Det sven-
skeLakemedelverkehar ogsa godkendt Sativex® som et receptpligtigt
leegemiddel i 2011.

Sverige har i september 2015 oplyst, at de harzhaftsggninger om ud-
leveringstilladelse pa hollandske Bedrocan-produktgen fgrste sag om
preeparatet Bedrocan gav de afslag, da den indséokitenentation ikke
gav tilstreekkeligt grundlag for at sige, at preeferar fremstillet pa en
kvalitetsmaessigt acceptabel made. Lakemedelvetketekderfor ikke
bedgmme preeparatets farmaceutiske kvalitet udeinardisendte doku-
mentation.

Den seneste sag er fra august 2015 om udleveriBgdibl®. | novem-
ber 2015 har Lakemedelverket oplyst, at ansggniegétevet afvist, og
at afggrelsen siden er blevet indbragt for Forvadsratten.

11.2. Norge

Har ligesom Danmark ikke tilladiannabistil medicinsk brug. Det nor-
skeStatens Legemiddelvetiar ogsa godkendt Sativex® som et recept-
pligtigt leegemiddel i 2012.

De norske myndigheder har i september 2015 o@yste har modtaget

6 ansggninger fra leeger om udleveringstilladelsBgsrocan-produkter
fra Holland. De norske myndigheder har kun giviidelse i ét tilfaelde.
Ansggningen kom fra en speciallaege i neurologieRegn havde

tidligere faet et Bedrocan-produkt i Holland, mem pa det aktuelle
tidspunkt indlagt pa et norsk sygehus med en tehsygdom. Efter en
helhedsvurdering blev der givet en udleveringsidlae til Bedrocan-
produktet. DaCannabisanses som et forbudt euforiserende middel efter
norsk lovgivning, blev der ogsa givet en rekvirggtilladelse fra
Helsedirektoratet i Norge.

NRK P3 har produceret elokumentar: “Smugling pa resefuin
medicinsk brug af cannabis og norske borgere,ajserr til Holland for

at fa adgang til cannabis via den hollandske ogiride er ogsa pa besgg
hos Bedrocan BV og hos Kontoret for medicinsk camaHolland
(BMC).
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| forbindelse med denne dokumentar er Cecilie BKkansen, der er
statssekretaer for helseminister Bent Hgie, ifgl&KNP3, bl.a. citeret for
fglgende udtalelse (i teksten pa hjemmesiden):

“Vi er opptatt av at norske pasienter skal fa bagigrbehandling, men
behandlingen skal ogsa ha hay kvalitet, veere sidggdra dokumentert
effekt. Det er ikke sgkt om markedsfaringstillatés Bedrocan i Norge.
Vi kan ikke ha andre regler for godkjenning av ieg#er som
inneholder cannabis enn for andre legemidler

11.3. Finland
Det finske lsegemiddelagentttMEA har godkendt Sativex® som et re-
ceptpligtigt leegemiddel i 2012.

Pa baggrund af et folketingsspgrgsmal har vi b&6dER om oplysnin-
ger om import aCannabisprodukter fra Holland. FIMEA har oplyst, at
der er importeret tre forskellige produkterGednnabistil medicinsk brug
(i form af plantedele) til Finland. Handelsnavnémedisse er Bedro-
can®, Bediol® og Bedica®.

De arlige kvoter for Finlands forbrug @annabisgodkendes af FN-
organet the International Narcotics Control BodiRiOB). Finlands kvo-
ter for Cannabisde sidste 10 ar er angivet nedenfor (i gram):

Ar Kvote for cannabis
2005 1
2006 1142
2007 602
2008 4050
2009 20047
2010 20050
2011 20050
2012 25000
2013 35000
2014 40255

FIMEA har endvidere oplyst, at importen primaert sdgrodukterne
naevnt ovenfor, som er fra Holland. Den aktuellearhpr steget, men
kvoterne er aldrig blevet ndet. Den importer€d@nabisudleveres pa
baggrund af en specialudleveringstilladelse, soodstedt til specifikke
patienter. Produkterne er udleveret gennem fa dirmgloteker, og kon-
trollen udfgres pa samme made som for andre leeg@mmmdeholdende
euforiserende stoffer.

Det finske leegemiddelagentur har desuden oplyspetialudleverings-
tilladelserne tilCannabisprimaert er givet med henblik pa reduktion af
spasticitet og smerter hos patienter med multiklergse eller andre
smerte-behandlinger, hvor andre lsegemidler ikkesberet effektiv. Alt-
sa i princippet samme indikation som Sativex®

Endelig har FIMEA oplyst, at der ikke har veeret ppditiske tiltag. Der
har veeret en mindre aendring i 8 17 i en bekendigps(490/2008), ud-
stedt af Ministeriet for Socialanliggender og Suedithvorved det blev
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muligt at udskrive sddanne euforiserende stoffir 1861 konventionen
schedule | og 1IV) udelukkende pa specialudlevetiladelse.

Efterfalgende har vi i november 2015 faet en ragklezligere oplysnin-
ger fra Finland, herunder fglgende oversigt ovealardleveringstilladel-
ser:

2014: 149
2013: 94
2012: 83
2011: 47

Efter Fimeas praksis bgr ansggninger komme fraafgeger i smertetil-
stande. De finlandske myndigheder har ikke fundetdjag for at give
tilskud til Cannabisfra Bedrocan BV.

11.4. Holland

| forhold til Cannabistil medicinsk brug har holleenderne i mere end 10
ar haft en seerlig ordning med mulighed for at labgerudskrive tilbe-
redninger afCannabisi forskellige former til deres patienter.

Den hollandske stat har bedt den hollandske virksamBedrocan BY
om at fremstille en raekke produkter ud @annabis som leeger kan or-
dinere til patienter, hvorefter patienten kan kdbepa et hollandsk apo-
tek. Det drejer sig om fglgend@annabisprodukter, hvor der er forskel-
ligt indholdet af de to cannabinoider THC og CBD:
« Bedrocan® (evt. som Cannabis Flos) — THC pa 22gmiog
under 1 procent cannabidiol (CBD)
« Bedrobinol® - THC pa omkring 13,5 procent og unti@rocent
cannabidiol (CBD)
« Bediol® - THC pé 6,5 procent og cannabidiol (CBR@)gmkring
8 procent — planten er knust
« Bedica® THC pa 14 procent og under 1 procent caditwb
(CBD). Dette produkt er baseret @annabis Indicahvor de an-
dre er baseret pdannabis Sativa

Bedrocan BV har stillet to nye produkter til radégh
« Bedrolite® med 9 % CBD og 0,4 % THC — er til radigHor pa-
tienter og forskning. Er ved at blive standardisere
* Bedropuur® en indica-variant med under 1 % CBDtilridere
kun til radighed for Canada og for forskning.

Efter beskrivelsen af produkterne, ma Leegemiddelistgn laegge til
grund, at der er tale om tilberedningeCainnabigjeevnfar § 1, stk. 2,
og 8 2, stk. 3, i den danske bekendtggrelse onrisefende stoffer).

Virksomheden fremstiller disse produkter @annabisplanter, som de
selv dyrker. De bruger ikke plantegifte og fijerngkroorganismer. De

8 Bedrocan BV har i gvrigt for nyligt &bnet en viokshed i Canada: Bedrocan Ca-
nadabedrocan.ca
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fremstilles efter principper fagod landbrugspraksi&ood Agricultural

Practice - GAPR. Produkterne indtages som te eller via inhalatiwirk-

somheden advarer mod at ryge det. Produkternelésrdé den holland-

ske virksomhed Fagron Pharmaceuticals BV.

Kontoret for medicinsk cannabiBureau voor Medicinale Cannabis —
BMC), under det hollandske sundhedsministerium &\Bhar udarbej-
detinformation og en liste over symptoméwor en laege kan ordinere
Cannabistil medicinsk brug:

+ Smerter og muskelspasmer eller -kramper ved mukiglerose
eller skader pa rygmarven

- Kvalme, nedsat appetit, veegttab og sveekkelse indetse med
kreeft og AIDS

« Kvalme og opkastning forarsaget af medicin eller
stralebehandling mod krzeft og HIV/AIDS

« Neuropati (nervebetaendelse) forarsaget fx af nkadkes,
fantomsmerter, facial neuralgi eller kroniske smeetfter et
angreb af helvedesild

« Tics forbundet med Tourettes syndrom

BMC understreger i deres information, at denne liske er resultatet af
stagrre klinisk forskning, men resultatet af obseoreer fra individuelle
lzeger og patienter, der oplever gode resultatékkegfor mange
bivirkninger. En hollandsk lsege kan kun udski@annabistil medicinsk
brug, hvis standardbehandlingen og registreret ciredike virker eller
giver for mange bivirkninger.

BMC understreger ogsa, @annabistil medicinsk brug ikke kan
helbrede de naevnte sygdomme, men hgijst lindre syngohe eller
reducere bivirkninger ved anden medicin. Listeikiee udtemmende, da
det er op til leegen at vurdere, under hvilke omdigtrederCannabistil
medicinsk brug kan ordineres.

Ingen af Bedrocan BV’s produkter har en markedsfgstilladelse -
heller ikke i Holland — det vil sige, at de ikkegadkendte som
leegemidler. Bedrocan BV har ikke sggt om tilladeéilsat markedsfare
sine produkter i Danmark.

Bedrocan BV har ikke en tilladelse til at fremstillegemidler, men en
registrering hos de hollandske myndigheder titatstille aktive
farmaceutiske ingredienser til brug for fremstijiaf lsegemidler. Denne
registrering fremgar af den europeeiske dataliasgraGMDP

For tiden synes der ikke at veere tilstraekkeligkionsg, der kan
underbygge effekten af Bedrocan BV’s produkteedigm det ikke er
fremstillet efter god fremstillingspraksis for laegdler, hvilket er en
forudseetning for at opna en markedsfaringstillagels
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Pa den baggrund har Leegemiddelstyrelsen vurdemy ékke er tale

om leegemidler. Se Leegemiddelstyrelgsetat om afgreensning af

produkter med cannabsendt til Folketinget.

BMC har tidligere oplyst, at de i Holland har 1.1@4tienter, der far
udskrevet Bedrocan BVGannabisprodukter. De har ikke faet
indrapporteret nogen bivirkninger. | november 2045 BMC oplyst, at
de har 1.500 patienter, der modtaGannabis og de har fortsat ikke
modtaget indberetninger om bivirkninger. Hovedirdiiknerne for
ordination er neuropatiske smerter, spasticitet-{d8enter) og
stimulation af appetitten. Patienter med fibromi/algvender det ogsa.
Den gennemsnitlige dosering er 700-750 mg dagligt.

Der gives ikke automatisk tilskud ved udleveringcahnabisi Holland.
Det er op til det enkelte sundhedsforsikringssddskafastlsegge
eventuelle kriterier for deekning af udgifter@annabis Nogle selskaber
daekker slet ikke, mens andre daekker fuldt ud, agerselskaber deekker
kun udgifterne, hvis forsikringstager er kritiskgsy

11.5. Tyskland
Det tyske lzegemiddelagent@yndesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) har godkendt Sativex® som et lsegemiddel.

BfArM giver i seerlige tilfeelde tilladelse til anvdalse afCannabistil
medicinsk brug via myndigheden “BundesopiumstelRgtientens lsege
s@ger via et ansggningsskema, om en sadan tikatilelst patienten kan
kgbe cannabisblomster eller cannabisekstraktltibeandling under
medicinsk supervision. Med en sadan tilladelsendwmpatient pa et tysk
apotek kab&annabisprodukter, som apoteket har indfgrt fra Holland.

11.6. England

Har ligesom Danmark ikke tilladtannabistil medicinsk brug. Det
engelske myndighedav]HRA (Medicines and Healthcare Products
Regulatory Agency), har ogsa godkendt Sativex® sbraceptpligtigt
leegemiddel i 2010.

Virksomheden bag SativessW Pharmaceuticalsler blev grundlagt i
1998, er baseret i England, hvor virksomheden detrtflladelse til at
dyrke Cannabisplanter et hemmeligt sted til udvikling og frenfisig af
leegemidler.

MHRA har endvidere i 2009 godkendt medicinen Nai@®, der er
kapsler med 1 mg nabilone (syntetiske cannabinBid)kan lsesénd-
leegsseddebg produktbeskrivelsepa engelsk pd MHRA's hjemmeside.
Indikationen er kontrol af kvalme og opkastninggisaget af kemotera-
peutiske midler, der anvendes i behandlingen aftkres patienter, som
ikke har reageret tilstraekkeligt pa konventioneédddling mod kvalme.
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11.7. Frankrig

I juni 2013 har Frankrigendret deres regleg tilladt produktion,

transport, eksport, besiddelse, tilbud, erhvervetdker brugen af speciel
medicin, der indeholdeCannabiseller derivater heraf. Eventuel medicin
skal godkendes #NSM (Agence nationale de sécurité du médicament).

Herved far Frankrig ogsa mulighed for at tilladarkedsfaring af
Sativex®

11.8. USA

| 2004 gav den amerikanske myndighed for godkeed#isnedicin,
EDA, et oplaeg for en underkomite i kongressen i USAdem mulige
anvendelse af cannabinoider i medicinsk biugkan leese oplaegget pa
engelsk og det er senest opdateret i 2009. FDA understiesgat medicin
uden kendt sikkerhed, effekt og kvalitet ikke evemdeligt for lseger og
patienter.

FDA har i 1985 godkendt to typer medicin, der inalder syntetisk
fremstillede cannabinoider — altsa ikke udtreekJfemnabis men stoffer
fremstillet syntetisk. Marinol® indeholder en stk fremstillet can-
nabinoid, der svarer til THC, mens Cesamet® ind#gdrohabilone, der er
en syntetisk fremstillet cannabinoid, der ikke &sdhaturligt, herunder
ikke findes iCannabisplanten.

Indikationen var behandling af kvalme og opkastamefter cancerke-
moterapi. Senere blev indikationsomradet for Md@nadvidet i 1992 til
ogsa at omfatte appetitlashed og veegttab hos patieed AIDS. Ce-
samet® er ikke blevet markedsfart i USA.

FDA anfarte, at de gnsker at vaere abne overfaugebcannabinoider
medicinsk i det omfang, der kommer lsegevidenskghalidens for sik-
kerhed og effekt, herunder kvalitet. Der vil dogdsynligvis ikke blive
forsket i eksempelvis at ryge plantedelene, memuef i at undersgge
effekten af bestemte aktive stoffeaCannabis

En raekke stater har for tiden afkriminaliseret rogdik anvendelsen af
Cannabis Det er imidlertid efter fgderal lov i USA ulovtigt besidde,
bruge, kabe, seelge, eller dyi®annabis(her kaldet "marihuana”) efter
loven "Controlled Substance Agthvor Cannabiser indsat som et
"Schedule | drug”, hvorefter det har et hgjt poi&etfor misbrug og har
ingen acceptabel medicinsk brug.

Ifalge Det Hvide Hus’ hjemmesider det den nuveerende amerikanske
regerings udmelding, &annabisikke vil blive lovliggjort i USA, da det
vil gge adgangen til og brugen af illegale stoffgrudgere en betydelig
risiko for sundhed og sikkerhed for alle amerik@nésaer unge menne-
sker.

11.8.1. Amerikanske stater med medicinsk brug ah@abis
Siden 1996 har i alt 23 amerikanske stater og byashington, DC via
deredokale lovgivningerabnet for muligheden for, at patienter i disse
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omrader kan anvendgannabistil medicinsk brug uden at blive straffet.

To af disse stater har afkriminaliseret cannabimegat (Colorado og

Washington State).

Dette eendrer dog ikke pa de generelle faderalerégbntrolled Sub-
stance Ac), der er udstedt af den amerikanske fgderale ireggdrvoref-
ter Cannabiser forbudt at besidde, bruge, kabe, saelge, glided

Den stedfortreedende statsadvokat under det amskikgnstitsministeri-
um har udsendt erejledning til landets fgderale anklagemyndigheder
om handheevelse i forhold @lannabis Det fremgar heraf, at den ameri-
kanske kongres har fastslaetCainnabiser et farligt stof, og at den ille-
gale distribution og salget heraf er en alvorlighfgdelse, der giver en
betydelig indteegt til store kriminelle organisagonbander og karteller.
Anklagemyndigheden har imidlertid begreensede resuog @gnsker i ly-
set af, at en reekke stater har fastsat regler odicmek anvendelse af
Cannabisat forfalge en raekke prioriter, herunder at undga,

- Cannabis distribueres til mindrearige.

- Indteegt fra salg @annabisgar til kriminelle organisationer.

- Der smugle€annabispa tveers af staterne.

- Der indgar vold og skydevaben ved dyrkning og itistion af

Cannabis
- Der kares bil pavirket aannabis
- Der dyrkesCannabispa offentlig eller faderal mark.

Her skal nogle af de generelle forskelle og ligmedellem reglerne i de
enkelte stater med afkriminalisering@dnnabistil medicinsk brug
fremheeves:

Nogle generelle ligheder i ordningerne:

- Leeger kan ikke udskrive recept @annabistil medicinsk brug,
da FDA ikke har godkendiannabissom et lsegemiddel, og da
der er tale om et "Schedule | drug” padntrolled Substance
Act”.

- Leeger kan anbefale anvendels€annabistil en konkret pati-
ent, som de mener, at det vil gavne.

- Ordninger medCannabisidentifikationskort er almindelige.

- Det er almindeligt, at omsorgspersoner ("caregijdés tillagt
seerlige rettigheder for at hjeelpe en patient, dsker at indtage
Cannabistil medicinsk brug.

Nogle generelle forskelle i ordningerne:

- Der erjuridiske forskelle i forhold til regulering, herunder om
reglerne geelder for staten, for et amt (countgreied pa by-
niveau. Flere steder kan amter og byer i den kealst@at detail-
regulere medicinsk brug &annabis
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Der er forskel pa, ori@egers anbefalingil en konkret patient for
anvendelse afannabisskal veere mundtlig eller skriftlig.Cali-
forniener det underordnet Alaskaer det et krav for at blive re-
gistreret, at en laege giver en skriftlig erklzerider, opfylder en
reekke krav, herunder at laegen personligt har uadgeatienten,
at patienten har en sveekkende medicinsk tilstaghebffitating
medical condition”), samt at lsegen har overvejetesmbehand-
ling, men har konkluderet at patienten kan fa ngft€annabistil
medicinsk brug.

Der er forskellige ordninger megiannabisidentifikationskort .
Nogle steder er det frivilligt om man ansker etas#dor at lette
bevisfgrelsen af, &annabiser til medicinsk brug (fCaliforni-
en, der har udstedt over 75.000 id-kort). | andréestiaraeves et
ID-kort for at fa adgang til medicingBannabis(fx Alaskd. Flere
steder kan en omsorgsperson (kaldet "caregivededmeret lidt
forskelligt fra stat til stat) ogsa blive regiseemed ID-kort og
eventuelt dyrkeCannabispa patientens vegne (Galifornien).
Der kan ogsa sondres mellem primaer og alternatsoogsper-
son. | stateiilinois kan en udpeget omsorgsperson kun have én
patient tilknyttet, men Californienkan en omsorgsperson have
flere patienter tilknyttet.

Det er forskelligt, hvor meg&annabisen patient eller dennes
omsorgsperson ndyrke til patienten. Fx Californienhar en pa-
tient ret til at dyrke 6 vokse eller 12 ikke-voksDannabis

planter. En omsorgsperson kan dyrke dette antplapient, der

er tilknyttet denne omsorgspersotilihois kraever dyrkning og
distribution afCannabistil medicinsk brug seerlige tilladelser, der
er mgntet pa virksomheder.

Det er forskelligt, hvor meg&annabisen patient eller en pati-

ents omsorgsperson rhasidde | Californienma patienten fx

som udgangspunkt besidde op til otte ounces (omi8Y ml) af
tarretCannabis og en omsorgsperson kan besidde denne maeng-
de pr. tilknyttet patient. | statdhinois kan en patient besidde 2,5
ounces (omkring 74 ml) over en 14-dages periodel, medre
patienten har faet en seerlig tilladelse til stemeengder. Patien-
tens udpegede omsorgsperson og patienten ma kigilbep il
samlet 2,5 ounces.

Der er typisk ogsa lidt forskellige regler om, heor patientlli-
gevel ikke ma besidde eller anvendéannabis | lllinois er der
fx forbud mod at besidde eller anver@annabistil medicinsk
brug i skolebusser, folkeskoler, faciliteter i fas@lgsystemet, i en
bil, offentlige steder og i naerheden af mindreariggalifornien

er det forbudt at ryg€annabistil medicinsk brug indenfor 1.000
fod fra en skole eller fritids- og ungdomscenteedmindre det
foregar i et privat hjem. Det er ogsa forbudt @ferglet pa en sko-
lebus, i en kgrende bil eller sejlende bad, ligesemer seerlige
regler ved prgvelgsladelse.
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- Der er forskelle i dsygdomme der defineres som sveekkende
medicinsk tilstand ("debilitating medical conditignFx teeller Ii-
sten fra statetilinois bl.a. over Crohns sygdom, Sjggrens syn-
drom, Parkinsons sygdom, Tourettes syndrom, s\aarfiyalgi
og en raekke andre sygdomme. Listen er udtemmegde&roop-
dateres efter ansggning fra en laege. | modsaetentigér det i
Californienop til leegen selv at vurdere, ddannabisma anses
for at have nytte for den konkrete patient.

- Der er forskelle i reguleringen aflsalgsstederder seelge€an-
nabis(sakaldte "marijuandispensariey, herunder hvor de ma

ligge.

- Der er forskelle beskatning og gebyrewved medicinsiCanna-
bis. Fx har nogle amter og byer i Californien valgbaskatte
salg af medicinskCannabis Byen Oakland i Alameda County i
staten Californien veet af de farste eksempler pa en seerlig skat i
Californienpa salg fra udsalg &annabistil medicinsk brug. |
statenlllinois gar overskuddet fra ordningen med medicinsk
Cannabigtil en fond med det formal at forebygge forbrydels

11.9. Uruguay

Ifalge presseregaliserede Uruguay som det farste land canmabis
december 2013. Det skulle blandt andet seelgesindets apoteker.
Samtidig ville Uruguay ggre det lettere at forskeedicinsk brug af

Cannabis

INCB har ved sin formand, Raymond Yans, kritiséfaiguays eendrede
regler i enpressemeddelelse fra december 26di® udtryk for et brud pa
FN-traktaterne. Det fremhaeves Gannabisikke bare er vanedannende,
men ogsa pavirker nogle fundamentale funktiongerinen, 1Q-
potentialet og ens akademiske og arbejdsmaessigtapi@a og forringer
karefeerdighederne, ligesom rygningGennabiser mere
kreeftfremkaldende end at ryge tobak.

Ifglge presserer der dog langt igen, inden reglerne er impleerent

11.10. Israel

Gennem en arreekke har patienter i Israel kunnen feerlig tilladelse fra
staten til at modtag€annabistil medicinsk brug. En specialleege kan for
en patient ansgge IMCA (Israeli Medical Cannabisay) under det
israelske sundhedsministeritom en sadan tilladelse. Cannabis dyrkes
ved8 forskellige producentérsrael, hvor den starste, Tikun Olam, star
for omkring 25 % af produktionen. Det koster engr@tomkring 100 $
manedligt at have en tilladelse, uanset den udieleemaengde.

| 2012 var der omkring 10.000 patienter medikgdelse til medicinsk
brug afCannabis hvilket steg til 13.000 patienter i 2013.
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I slutningen af 2013 har der i Knesset veeret dissteom at aendre
reglerne, sa praktiserende laeger fremover kunngivdsCannabistil
deres patienter.

| den forbindelse har den israelske sundhedsminisgal German, veeret
ude ipresserog oplyse, at der mangler forskning om effek€ahnabis

til medicinsk brug, far det er relevant at ladekgiserende lseger ordinere
det til patienter.

German har konsulteret lseger og forskere indepdgkiatri, smerter,
klinisk farmakologi, gastroenterologi og AIDS. Déssiger
samstemmende, @annabisikke er et anerkendt laeegemiddel, og at der
ikke findes standarder for dosering eller behagdinetoder. Der er
begraenset forskningsmaessig viden om bivirkningtrieomdikationer,
l;egemiddelinteraktioner eller kontrollerede studier effekt og
skadelige virkninger aCannabistil medicinsk brug. Eksperterne oplyste
0gsa, at selvom nogle patientgrupper rapporterelirairing af deres
symptomer, herunder pa sgvn og appetit, sa kariaskeng afCannabis
fare til angst, vredesudbrud og psykotiske tilfeelievendelse af
Cannabiskan ogsa pavirke karsel og fare til feerselsuheld.

Germans talsperson har udtaltgtiessenat der snarligt vil komme en
reekke eendringer af det eksisterende system féwaeseffektivitet og
transparens, herunder en hurtigere behandlingsafginger om
anvendelse a&annabistil medicinsk brug og mere information pa
sundhedsministerets hjemmeside om kritierer ftadédlse. Desuden
forventes distribution aEannabistil medicinsk brug at overga fra
distributgrer til apoteker.

Ifalge presserarbejdes der i 2015 fortsat for at g@@nnabismere
tilgaengeligt for patienter, herunder at fa det soig apoteker.
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11.11. Canada

Canadas politik onCannabistil medicinsk brug er i vidt omfang
pavirket af deres domstole, hvor staten i flere angg har faet
underkendt geeldende lovgivning, fordi den stred adanadiske
menneskerettigheder

Staten havde tidligere indrettet et system mecdhukge tilladelser:
1. Besiddelse som patient.
2. Privat dyrkning for patient.
3. Dyrkning for omsorgsperson (designated person).

Hertil kom, at staten fremstilled@annabis som den sendte med posten
til patienter med en tilladelse.

Blandt andet pa grund af den stigende efterspghgs€lanada sendret
sine regler betydeligt pr. 1. april 2Q12et blev saledes forbudt at dyrke
Cannabissom patient, og staten ophgrte med sin produkiipn
distribution. Fremstilling overgik til private vidomheder med tilladelser
fra staten. Det er ikke tilladt at have forretningeed salg aCannabis
Patienterne skal hav@annabissendt fra virksomheden.

Besiddelse kraever ikke lzengere tilladelse, memkedicinsk
dokumentation eller udlevering fra sundhedspersbngé hospital.

For virksomheder med tilladelse geelder der detdekrav til
fremstillingen, herunder overholdelse af god prdtuispraksis med
krav til lokaler, udstyr, sikkerhed, kvalitetssysteprocedurer for
tilbagekaldelse, kvalitetsansvarlig m.v. Der mashwgere 30 g tarret
Cannabisi en beholder, og der er detaljerede maerkningsreDker er
detaljerede regler for sikker forsendelse af ta@atnabis En fremstiller
kan med tilladelse importere og eksport€ennabis

Fremstiller skal inden 15 dage rapportere bivirgeintil staten som fglge
af deres salg af tarr@annabis Virksomheden skal arligt samle disse
bivirkningsrapporter og give staten en rapport raealyser heraf.

° Canada har i 1982 vedtaget deres egne seerligeesi@mettighederCanadian
Charter of Rights and Freedoinsom giver deres domstole vidtgdende muligheder
for at underkende statens regler, hvis domstolemneever at reglerne strider mod
disse rettigheder, herunder retten til liv, friregisikkerhed (“right to life, liberty

and security of the person and the right not tdéjarived of those rights except in
accordance with the principles of fundamental gesi.

| 2000 underkendte de canadiske domstole i prowids®ario i sageR. v. Parker
statens regler om forbud mod besiddels€ainabisfor et ar. Sagen handlede om
en mand med epilepsi, der lindrede sine symptomeérat rygeCannabis som han
selv dyrkede. Da loven ikke indeholdt en undtagfsenedicinsk brug a€annabis
fandt domstolen, at den stred imod de canadiskenesierettigheder.

Siden da har der veeret gakke retssageder har formet de canadiske regler om
medicinsk anvendelse &annabis
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Patient eller omsorgsperson ma hgijst besidde 15frefCannabiseller
mindre, hvis dagligt forbrug er sat lavere af lsegda til 30 dages
forbrug.

Inden en patient kan kgbe tgr@dnnabisfra en godkendt virksomhed,
skal virksomheden have en raekke oplysninger frepi@in, herunder
original medicinsk dokument om brug@énnabis Virksomheden skal
tiekke gyldigheden af det medicinske dokument, heéeu at lsegen er
godkendt.

Patienten ma kun sgge at blive kunde hos én friéenstied et medicinsk
dokument.

Et medicinsk dokument skal bl.a. indeholde lsegeigsvalse af en
periode pa op til et &r og daglig brug af et bestamal gram af tarret
Cannabisfor den konkrete patient.

11.12. Slovakiet
SIDC har godkendt Sativex® som et leegemiddel.

11.13. Italien
AIFA har godkendt Sativex® som et leegemiddel.

Italien har i en &rraekke afkriminaliseret brug aficabis til medicinsk
brug, sa leeger kan ordinere cannabis til patien¢éeapoteker. De har
importeret cannabis fra Holland, men overvejemgégdresserselv at
producere det.

11.14. Schweiz
Swissmedidar godkendt Sativex® som et lsegemiddel.

Siden 2011 har Schweiz ifglgeesserhaft mulighed for at en laege skrev
en recept pa cannabis-laegemidler som Marinol®, leegeen sagte om
tilladelse hos det fgderale sundhedskontor.

Siden 2008 har en farmaceut i Bern faet tilladélse fremstille en tink-
tur paCannabissyntetiseret i et laboratorie. Denne indeholdtesto
maengder CBD, men ingen THC. | 2011 er der ifolgsgen givet tilla-
delse til at udvikle et cannabisprodukt, der indédoTHC. Apoteker
skal have seerlige tilladelser for at udlevere dpselukter. Det er stadig
en eksperimental behandling, der kreever en kompledeedure.

12. Leegemiddelstyrelsens bemeerkninger til de udentdske erfarin-
ger

Som det fremgar af ovenstaende gennemgang af de nadkenlandske
erfaringer, sa er Sativex® ved at blive godkendt seedicin i en lang
reekke europeeiske og vestlige lande. Disse landsdhedes godkendt et
leegemiddel, der indeholder et ekstrakt fra dyGatnabis
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Ingen lande i verden har imidlertid godkendt ranzdsis som et
laegemiddel. Der mangler saledes medicinsk evidamaffekt, sikkerhed
og kvalitet, herunder kliniske forsgg i mennesker.

Enkelte lande (fx Holland, Israel og staten Caldori USA) har gennem
en leengere arreekke haft programmer, hvor de pa &bohanglende
evidens har tilbudt visse patienter cannabis tifliciask brug. Lidt
senere har lande som Canada gennemfart lignendegdgandene har
meget forskellige ordinger fx med hvilke laeger, kin udskrive eller
anbefale medicinsk brug @annabisog hvilke symptomer og
sygdomme det kan udskrives til. Disse landes ederi har imidlertid
stadig ikke givet ny leegevidenskabelige evidengGamnabis

For gjeblikket ses en udvikling i en reekke statdBi, der gar i retning
af at tilbydeCannabistil medicinsk anvendelse. Dette er ikke tilladeef
den faderale stats regler, men der bliver i vidfaorg set igennem
fingerne med overtraedelser, nar den enkelte Iakatehar tilladt det.

De enkelte lande og amerikanske staters valg dilbyte Cannabistil
medicinsk brug er ikke udtryk for, at man har fagforskning omkring
de gavnlige eller skadelige effekter i menneskem mr i hgjere grad
udtryk for politik.

Enkelte lande har givet udleveringstilladelse ilkate sager til patienter
efter ansggninger fra lseger. Det drejer sig eksemspem Tyskland og
Finland.

Leegemiddelstyrelsen ser ikke pa nuveerende tidsirskindhedsfagligt
grundlag for at anbefale, at Danmark skulle gariing af at tilbyde ra
Cannabistil medicinsk brug, herunder via anbefaling ebedination fra
en leege. Vi ser ikke grund til at fravige de alngiingk regler for
godkendelse af medicin. Forhandler&Cahnabisma bevise, at det kan
opfylde kravene til godkendelse, ligesom ved alesnghedicin.

Efter vores vurdering har vi i Danmark i dag dedaagller med aktive
stoffer fraCannabis som evidensen for tiden begrunder. Vi har saledes
haft de kunstigt fremstillede cannabinoider Mar@alg Nabilone
(tidligere Cesamet®) gennem en leengere arreekkeissg har danske
patienter haft adgang til via deres laege, der kge ®m en
udleveringstilladelse hos Laegemiddelstyrelsen2Bddl har vi sa faet
godkendt Sativex® i Danmark, og vi har derved &etkstrakt fra dyrket
Cannabis

Der kgrer for tiden en reekke kliniske forsgg metivBa®, ligesom der
fortsat udvikles ny medicin, der indeholder aktsteffer fraCannabis.
Seneste er GW Pharmaceuticals i gang med klinisapezveEpidiolex
med et hgjt indhold af CBD i forhold til behandliagbarn og unge med
behandlingsresistent epilepsi.

Vi ma derfor regne med, at der lgbende vil komnidens, der gar, at vi
bliver klogere p&annabissom et laegemiddel, ligesom der ma ventes at
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komme nye markedsfgrte laegemidler med indhold&stéfiCannabis
pa markedet.

13. Folketingsspgrgsmal m.v. om medicinsk brug a&annabis
Falgende er et udpluk af en raekke veesentlige fotjetpargsmal, der
illustrerer den politiske interesse pa omrade:

Spgrgsmal 10¥ra 2002: Hvilkelandetillader produktion og eksport af
cannabis/hash?

Spgrgsmal nr. 25@AIm. del) fra 2003: Kan erfaringer fra Hollandesv
fores til Danmark?

Bilag til behandling af Folketingsbeslutning 13Netat: CANNABIS —
den aktuelle viden om rusvirkninger, skadevirknmog udbredelsef 1.
april 2009 fra Sundhedsstyrelsen.

Udvalgsspgrgsmal 8&\Im. del) fra 2012: Henvisning til artikel i ndes
blad og spargsmal til indfarsel @annabistil medicinsk brug fra Hol-
land.

Udvalgsspgrgsmal 18&Im. del) fra 2012: Indfersel af Bedrocan til
Danmark.

Udvalgsspgrgsmal 18&Im. del) fra 2012: Hvorfor er Cannabis Flos fra
hollandsk virksomhed ikke tilladt pa recept i Damkf?a

Udvalgsspgrgsmal 76AIm. del) fra 2012: Lovgivning orcannabistil
medicinsk brug, indikationer og ordinationsret.

Udvalgsspgrgsmal 59@Im. del) fra 2013: Spgrgsmal til den tyske an-
vendelse a€Cannabistil medicinsk brug efter en artikel i Bild.

Spgrgsmal nr. S 213 2013: Kan forskning om medicinsk brug af
Cannabisseettes i gang i Danmark?

Udvalgsspgrgsmal 81@Im. del) fra 2013: Vil ministeren dbne f@an-
nabistil medicinsk brug eller kontrollerede forsgg hareed epilepsi?

Udvalgsspgrgsmal 81(AIm. del) fra 2013: Styrelsen indhenter viden og
erfaringer fra udlandet o@annabistil medicinsk brug.

Udvalgsspgrgsmal 21(AIm. del) fra 2013: £ndringer i reglerne for at
praktiserende lzeger kan udskri®annabistil medicinsk brug.

Udvalgsspgrgsmal 21@&Im. del) fra 2013: Mulighed for at opna mar-
kedsfaringstilladelse til l'egemiddel m€dnnabis

Udvalgsspgrgsmal 21@/Im. del) fra 2013: Tilladelse til at forske itBa
vex®.
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Udvalgsspgrgsmal 21&Im. del) fra 2013: Tilskud tiCannabiselie.

Udvalgsspgrgsmal 29AIm. del) fra 2013: De udenlandske erfaringer
medCannabistil medicinsk brug og brug til bgrn og epilepsi.

Udvalgsspgrgsmal 292Im. del) fra 2013: Leegemidler i Danmark med
Cannabis

Udvalgsspgrgsmal 29&Im. del) fra 2013: Barrierer for at fremstille
Cannabistil medicinsk brug i Danmark.

Udvalgsspgrgsmal 29AIm. del) fra 2013: Hvor mange har faet afslag
pa ansggning om tilladelse til at fremstille, malkf@re og udlevere lae-
gemidler medCannabisi Danmark?

Udvalgsspgrgsmal 33&Im. del) fra 2013: Forskellene i de amerikanske
staters regler om medicinsk anvendels€afinabis.

Mundtligt spgrgsmal S29%a 2013: Om legalisering &annabisolie til
medicinsk brug

Samradsspgrgsmal ¥ka 2014: Om lovliggarelse, produktion og anven-
delse af medicinsk cannabis i Danmark. Der forgidgandt andet:
Talepapir fra samradegvideo fra dbent samradsmeideundhedsud-
valget den 18. marts 2014.

Udvalgsspgrgsmal 59AIm. del) fra 2014: Om reglerne i Holland.

Udvalgsspgrgsmal 59&Im. del) fra 2014: Maengden af THC i medicin-
ske preeparater.

Udvalgsspgrgsmal 59&Im. del) fra 2014: Spgrgsmalet om initiativ til
at informere praktiserende lseger om, at de harrapgieat ordinere me-
dicinsk cannabis off-label.

B84 — 2014beslutningsforslag om medicinsk brug af cannabis.(

Udvalgsspgrgsmal 32&Im. del) fra 2015: Redegarelse for den finske
import af cannabis fra Holland.

Udvalgsspgrgsmal 53AIm. del) fra 2015: Hvorfor erfaringerne med
medicinsk cannabis fra Finland, Slovakiet, ItalinSchweiz, ikke er
medtaget i notatet om medicinsk brug af cannabis.

Udvalgsspgrgsmal 53&Im. del) fra 2015: @nske om at oplysninger fra
svaret pa spgrgsmal 329 blev medtaget i notat odiainek brug af can-
nabis.

Udvalgsspgrgsmal 14AIm. del) fra 2015: @nske om at notatet om me-
dicinsk brug af cannabis opdateres.
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Udvalgsspgrgsmal 1742AIm. del) fra 2015: Spgrgsmal om antal udleve-

ringstilladelser til cannabis i perioden 2010-2015.

Udvalgsspgrgsmal 17&Im. del) fra 2015: Hvilken forskning der finder
sted i landet inden for medicinsk cannabis.

Udvalgsspgrgsmal 17#AIm. del) fra 2015: Hvad forhindrer den holland-
ske ordning i at blive indfart i Danmark, baser@timport af cannabis fra
Holland. Bilag: Leegemiddelstyrelsenstat om afgreensning af produkter
med cannabis

B5 — 2015Beslutningsforslag om medicinsk brug af cannahite(nati-
vet).



