Spergsmal og svar om

MEDICINSK CANNABIS

Hvad er lovligt?

KAN MAN LOVLIGT FA MEDICIN MED
CANNABIS | DANMARK | DAG?

Ja, men kun hvis du har en recept fra en laage og
far medicinen udleveret p3 et anotek.

HVILKE TYPER CANNABISBASERET
MEDICIN KAN MAN FA | DANMARK?
Leegerne haridag tre muligheder for at udskrive
medicin baseret p4 cannabis:

1. Leegemidlet Sativex som er en mundhule-
spray til behandling af spasmer ved multipel
sklerose. Sativex indeholder cannabisekstrak-
terog er et godkendt lzegemiddel i Danmark.

20

Det kan udskrives af speciallzeger i neurologi
til patienter med multipel sklerose.
Laegemidlerne Marinol og Nabilone, som
indeholder syntetisk fremstillade cannabinoi-
der. Producenterne af Marino! og Nabilone
har ikke segt om godkendelse i Danmark,
Lacger kan dog ansege om udleveringstil-
ladelse til medicin, som ikke er godkendt i
Danmark eller som ikke saelges i Danmark.
Marinol og Nabilone kan importeres frabla,
USA, hvis Leegemiddelstyrelsen imedekom-
mer en dansk lzeges ansagning om tilladelse
til at udskrive det til konkrete patienter.

3. Leeger kan ordinere magistrelle laegemid-
ler eksempelvis scm kapsler eller olier med
indheldsstoffer fra cannabis. Magistrelle lae-
gemidler er laegemidler, der tilberedes pd et
apotek til den enkelte patient efter recept fra
en laege,

Den 8. november 2016 blev der indgdet en
politisk aftale om etablering af en forsegsord-
ning med medicinsk cannabis, der dbner en
4. mulighed for, at lazger kan udskrive andre
typer cannabisprodukter til medicinsk brug. For-
sggsordningen skal fungere fra 2018 cg ferlebe
over 4 ar.

HVORFOR HAR LAGEMIDDELSTYRELSEN
IKKE GODKENDT NOGLE FLERE
CANNABISBASEREDE LAGEMIDLER?
Lzegemiddelstyrelsen har godkendt et lazgemid-
del med cannabis. Ansegningen kom fra firmaet
GW Pharmaceuticals, der anskede godkendelse
af laegemidlet Sativex til behandling af multipel
sklerose. Laegemiddelstyrelsen godkendte Sa-
tivex i ar 2011. Leegemiddelstyrelsen kan kun
vurdere og eventuelt godkende flere canna-
bisbaserede laegemidler, hvis der er virksom-
heder, der ansager om at fa nogle praeparater
godkendt. Leegemiddelstyrelsen kan ikke bede
virksomheder om at ansage om at fa godkendt
medicin. Initiativet skal komme fra en virksom-
hed. Leegemiddelstyrelsen har ikke givet afslag
pa nogen ansegninger om godkendelse af laage-
midler med cannabis, men vi har crienteret flere
virksomheder om godkendelsesproceduren.

HVORFOR KAN GLOSTRUP APOTEK LOVLIGT
SALGE MEDICIN MED CANNABIS, SOM IKKE
ER GODKENDT AF LAGEMIDDELSTYRELSEN?
Visse apoteker, herunder Glostrup Apotek,
fremstiller magistrelle laegemidler. Magistrelle
leagemidler er laagemidler, der tilberedes pa et
apotek til den enkelte patient efter recept fra en
leege. Laegen, der ordinerer, skal selv tage det
fulde ansvar, da medicinen ikke er godkendt af
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Leegemiddelstyrelsen. Medicinen er derfor ikke
testet for virkninger og bivirkninger i samme
omfang som medicin, der er godkendt,

HVORDAN KAN MAN LOVLIGT FA MARINOL
ELLER NABILONE?

Laeger kan s@ge Leegemiddelstyrelsen om udle-
veringstilladelse til laagemidlerne Marinol eller
Nabilone. Udleveringstilladelse er en ordning,
som gar det muligt for laeger at udskrive medi-
cin, som ikke szelges 1 Danmark. Producenterne
bag lzegemidlerne Marinol og Nahilone har ikke
segt Leegemiddelstyrelsen om godkendelse til
at saelge deres produkter i Danmark. Hvis lzeger
gnsker at ordinere Marinal eller Nabilone til kon-
krete patienter, skal de derfor sage Lazgemid-
delstyrelsen om en udleveringstilladelse, sd det
kan skaffes fra udlandet.

ER DET LOVLIGT AT SALGE CANNABISOLIE
I BUTIKKER ELLER WEBBUTIKKER, SOM
IKKE ER ET APOTEK?

Nej. Det er kun apoteker, der har lov til at saelge
medicin baseret pa cannabis. Og de ma kun
szelge til personer, der har en recept pa medi-
cinen fra en laege.

Der er desvaerre webbutikker, der skriver
pa deres hjemmeside, at de har tilladelse til at
seelge cannabisolie | Danmark. Dette er ikke
korrekt. Der er ikke givet nogen tilladelser til
salg af cannabisolier til almindelige butikker
eller webbutikker,

ER DET LOVLIGT AT K@BE ELLER SALGE
THC-OLIE | BUTIKKER ELLER WEBBUTIKKER,
SOM IKKE ER ET APOTEK?
THC er et virksomt stof, som er udvundet af
cannabisplanten. Stoffet er klassificeret som
euforiserende og omfattet af narkotikalovgiv-
ningen. Det er ikke lovligt at kebe eller saelge THC
i almindelige danske butikker og webbutikker.
Kun apoteker ma selge medicin med THC
- 0g de ma kun saelge til patienter, der har en
recept pad medicinen fra en laege.
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Det er ogsa ulovligt at kebe eller besidde
medicin med THC, med mindre man personligt
har en recept pa den pageeldende medicin, og
det er kabt pd apoteket.

MANGE STEDER PA INTERNETTET STAR DER,
AT DET ER LOVLIGT AT K@BE ELLER S/ALGE
CANNABIS-OLIE, HVIS INDHOLDET AF THC
ER UNDER 0,2 %. ER DET RIGTIGT?

Nej. Oplysningen om de 0,2 % er forkert, selv
om det star mange steder pd Internettet. Det
er ikke lovligt at kabe eller saelge cannabis-clie,
der indeholder THC i almindelige butikker eller
webbutikker. Kun apoteker mé saelge medicin
mad THC - og de ma kun saelge til patienter,
der har en personlig recept pa det fra en lzege.

ER DET LOVLIGT AT K@BE ELLER SALGE CBD-
OLIE | BUTIKKER ELLER WEBBUTIKKER, SOM
IKKE ER ET APOTEK?
CBD er et aktivt stof udvundet af cannabisplan-
ten. Produkter, som indeholder CBD, kan vaere
medicin, hvis det har en virkning pa kroppen.
Det er ikke lovligt at saelge medicin uden en
tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen. Det er Lee-
gemiddelstyrelsens urniddelbare vurdering, at
mange CBD-olier er medicin, og det er derfor
ikke lovligt at saelge dem i almindelige butikker
eller webbutikker.

Kun apoteker md szlge medicin med CBD
- 0g de ma kun salge til patienter, der har en
personlig recept pa det fra laegen. Derudover
er det vores erfaring, at de ulovlige CBD-olier
indeholder THC - selvom der tydeligt star pa
flasken, at det er uden THC. Hvis olien indehclder
THC, er den ulovlig at kabe eller besidde.

ANSES CBD-OLIER FOR AT VARE
KOSTTILSKUD | ANDRE EU-LANDE?
Laegemiddelstyrelsen kender ikke til, at andre
FU-lande skulle anse olier med CBD for at vaere
kosttilskud. Vores vurdering er, at langt de fleste
af de produkter, som importeres som cannabi-
solier, THC-olier eller CBD-olier, hejst sandsynligt
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er ulovlige i de lande, hvor de szelges fra. De er
fremstillet og forhandlet uden nogen form for
kontrol — og det er derfor meget usikkert, hvad
der egentlig er i disse produkter.

HVILKE RISICI ER DERVED AT MEDICINERE S1G
SELV ELLER SIT BARN MED THC-OLIE ELLER
CBD-OLIE, SOM MAN HAR K@BT ULOVLIGT?
Det kan veere farligt af tre grunde:

- For det farste kan man ikke vaere sikker pa
indholdet af stofferne THC og CBD. Styrken
kan maske vaere alt for hej, og dermed kan
der veere risiko for alvorlige bivirkninger.
For det andet kan der selv ved Tigtige’doser
veere bivirkninger, der kraever laegelig over
vagning og evt. indgriben.

—  Fordet tredje erderingen kentrol med ulovlig
medicin, og der er mange eksempler pa, at
ulovlig medicin bliver lavet under uhygiejni-
ske forhold og indeholder andet end det, der
star pa etiketten. Det er farligt iszer for syge
personer at indtage ukendte stoffer, da hver-
ken laegen eller patienten har mulighed for at
forudse, hvordan de ukendte stoffer vil pavirke
sygdommen og den gvrige medicin, man far.
I sidste ende risikerer man at blive mere syg.

ER DET FARLIGT AT GIVE B@RN MED
EPILEPSI ULOVLIG CBD-OLIE?

Ja. Barn bar under ingen omstaendigheder
udsacttes for ukontrolleret medicin, Konkret i
forhold til CBD er der lavet forskning, der har un-
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dersagt, hvordan lovligt fremstillet medicin med
CBD pavirker barm cg unge mea det sjeldne
epilepsisyndrom "Dravet syndrom”.

Forskningen viste, at der maske kunne veere
en moderat positiv effekt pd antallet af anfald,
men viste 0gsé alvorlige bivirkninger i form af
udtalt sevnighed, diarré og forhajede levertal,
hvilket kan veere tegn pa en giftig pavirkning
af leveren hos en femtedel af de barn, der fik
CBD. Laegemiddelstyrelsen frardder derfor pa
det kraftigste behandling af bern med CBD-olie
uden laegelig overvagning.

HVAD SKAL DERTIL FOR, AT FLERE
CANNABISPRODUKTER KAN BLIVE
GODKENDT SOM LAGEMIDLER?

Kort fortalt s& skal der farst og fremmest vaere
nogen, der ansager om at fa deres cannabispro-
dukt godkendt som et laagemiddel. Det vil sige
en virksomhed, som har tilladelse til at producere
laegemidler, skal udvikle et cannabisprodukt og
derefter sgge om at fa produkterne godkendt
til det danske marked.

Virksomheden skal indsende dokumenta-
tion for laegemidlets virkning og bivirkninger
samt kunne dokumentere, at laagemidlet bliver
produceret under godkendte forhold. Formalet
med godkendelsesprocedurerne er at sikre, at
patienterne ikke far uvirksom eller farlig medicin.

HAR UDLANDET MERE EVIDENS FOR
CANNABIS’ GAVNLIGE EFFEKTER?

Nej. Evidens harer ikke til i enkelte lande. Resul-
taterne af videnskabelige undersggelser offent-
liggares i internationale tidsskrifter pa engelsk
og deles i de videnskabelige miljger og mellemn
myndigheder pa tvaers af graenser.

Der er ikke pa verdensplan lavet ret mange
videnskabelige underszgelser af hgj kvalitet i
mennesker, som har undersagt effekten eller
bivirkningerne ved cannabis. 4 den evidens-
baserede viden, der er om medicinsk brug af
cannabis, er meget begraenset. Det gaelder bide
i Danmark og udlandet.

KAN MAN FA TILSKUD TIL MEDICINSK
CANNABIS?

Hvis en laege udskriver cannabisbaseret medi-
cin, kan leegen se@ge Laegemiddelstyrelsen om
enkelttilskud til den specifikke patient.

Laegemiddelstyrelsen kan bevilge enkelttil-
skud til patienter med sygdomme, hvor det kan
sandsynliggeres at cannabisbaseret medicin vir-
ker. Sem ved andre ikke markedsfarte laegemidler
kraeves desuden, at al anden behandling med
godkendte lzegemidler til den pagaeldende syg-
dom har veeret afpravet uden tilstraekkelig effekt.

Ansggningerne behandles individuelt efter
behandlingsvejledninger fra relevante viden-
skabelige selskaber.

Det er endnu ikke besluttet, hvorvidt der
skal vaere tilskud til de cannabisprodukter, som
kommer til at indga i forsegsordningen fra 2018.

Laegemiddelstyrelsen frarader derfor altid, at
man kaber medicin ulovligt.

MA MAN K@RE BIL, HVIS MAN HAR
INDTAGET MEDICIN MED THC?
Hvis man feler sig sevnig, slav eller svimmel
ber man aldrig kere bil, betjene maskiner el-
ler deltage i farlige aktiviteter. Hvis din laege
ordinerer THC-holdig medicin til dig, skal lee-
gen tale med dig om trafikfarlighed, og i den
forbindelse kan leegen beslutte at nedlzegge
et sakaldt kerselsforbud. Dette skyldes, at det
er meget individuelt, hvordan patienter bliver
pévirket af denne type medicin. Selv om du ikke
har kerselsforbud, ber du altid radfere cig med
din laege, hvis du er i tvivl om, hvorvidt det er
forsvarligt at kere bil.

| faerdselsloven er der fastsat regler for bilkar-
sel. Der er bla. fastsat regler om, hvorndr kersel i
pavirket tilstand, fx med THC [ blodet, er ulovligt.

Styrelsen for Patientsikkerhed udarbejder
en vejledning om helbredskrav til karekort til
leegerne, der skulle traede i kraft 1. august 2017.

Kilde: httpsi/flaegemiddelstyrelsen.dk/da/special/
spoergsmaalsvar-om-cannabis-til-medicinsk-brug/



