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Hash, pot, marihuana, skunk og hasholie er nogle af de mange navne,
som en rakke illegale produkter, der er udvundet fra planten Cannabis
sativa, beerer.

Overvagning af virksom-
heder og kvalitet

Axel Heides Gade 1

Cannabis sativa, ogsa kaldet almindelig hamp, er en plante af Cannabis- 2300 Kpbenhavn S

sleegten i hampefamilien. Af andre typer Cannabis kendes ogsa Cannabis E-post sst@sst.dk
indica og Cannabis ruderalis. Web  sst.dk

i Frank Bagh Wendelbo-
Cannabis har siden 1960’erne veeret det mest udbredte af de illegale stof- Madsen, fwm@dkma.dk
fer, men der er ogsa en lovlig medicinsk side ved brugen af medicin, der
indeholder nogle af de aktive stoffer, som findes i Cannabis.

Enkelte af de aktive stoffer, der findes i Cannabis (cannabinoider), kan
fremstilles syntetisk, ligesom der kunstigt kan fremstilles cannabinoider,
der ikke findes naturligt. Sddanne aktive stoffer kan anvendes i medicin.

I det fglgende vil Sundhedsstyrelsen informere om de danske regler og
erfaringer pa omradet og i et vist omfang oplyse om regler og erfaringer
fra andre lande.
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1. Viden om rusvirkninger, skadevirkninger og udbredelse af Can-
nabis

Det vigtigste berusende stof i Cannabis er THC (delta-9-
tetrahydrocannabinol), men der er 70 forskellige psykoaktive cannabi-
noider i Cannabis, herunder eksempelvis cannabidiol (CBD).

For sa vidt angar skadevirkningerne af den enkelte rus, er der tale om fx
risiko for angst- og panikreaktioner samt psykotiske reaktioner, forringel-
se af indlaeringsevnen og forggelse af risikoen for trafikulykker med vi-
dere. For sa vidt angar skadevirkningerne af den leengerevarende brug, er
der fx tale om eget risiko for bl.a. sakaldte “rygerlunger” og formentlig
ogsa for kreeft i luftvejene (ved rygning af Cannabis). Hertil kommer en
gget risiko for psykisk sygdom. Desuden vil den intellektuelle og prakti-
ske funktionsevne vare konstant nedsat ved dagligt brug, og blandt andet
hukommelsen og opmarksomheden vil blive forringet ved intensivt brug,
der streekker sig over flere ar.

Endvidere giver et daglig brug af cannabis en gget risiko for forringel-
ser af opmarksomhed, hukommelse og motorisk koordinering, hvilket
kan have negativ indvirkning pa fx uddannelse, komplekse arbejdsop-
gaver og trafiksikkerhed.

Det er indlysende, at det er uforeneligt med indlering og uddannelse, og
at det derfor ogsa kan fa langtraekkende konsekvenser — ogsa efter bru-
gets opher. Blandt andet unge, herunder isar socialt udsatte unge, og
psykisk sarbare personer, er szrligt udsatte i forhold til skadevirkninger-
ne.

Undersggelser har vist, at illegal Cannabis anvendes mest eksperimentelt
i ungdomsarene, serligt i alderen 16-24-arige, hvor nasten hver femte
dansker har brugt Cannabis inden for det sidst ar (2010). Skansmassigt
er der minimum 11.000 hashmisbrugere i Danmark.

Cannabis kan indtages pa flere mader, herunder eksempelvis ved at spise
det, gennem udtreek som te, ved inhalation via forstgver eller ved ryg-
ning. Det er mest almindeligt blandt misbrugere at ryge stoffet, da ryg-
ning giver den hurtigste og bedst styrede rusvirkning.
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Du kan leese mere om emnet i Sundhedsstyrelsens notat, der ligger pa vo-
res hjemmeside “"CANNABIS — den aktuelle viden om rusvirkninger,
skadevirkninger og udbredelse”, hvor vi har samlet vores viden pa omra-
det.

Du kan ogsa generelt leese om det danske arbejde pa narkotikaomradet:
Narkotikasituationen i Danmark 2013 — Arsrapport til det europaiske
overvagningscenter for narkotika og narkotikamisbrug, EMCDDA.

2. Reglerne om Cannabis som euforiserende stof

Euforiserende stoffer er i Danmark reguleret gennem lov om euforiseren-
de stoffer og bekendtggrelse om euforiserende stoffer. Efter bekendtge-
relsen er euforiserende stoffer delt op i listerne A-E, der er reguleret for-
skelligt. Der kommer jeevnligt nye stoffer pa denne liste.

2.1. Liste A — Cannabis
Cannabis er omfattet af liste A, pkt. 1:

1. Cannabis (hvorved forstas alle overjordiske dele af planter tilhgrende
sleegten Cannabis, hvorfra harpiksen ikke er fjernet. Undtaget er dog
frugter af hampeplanten (hampefrg) og hampetaver i isoleret tilstand).

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

Efter bekendtgarelsens § 2 ma euforiserende stoffer pa liste A, herunder
Cannabis, ikke findes i Danmark, medmindre Sundhedsstyrelsen har gi-
vet serlige tilladelse hertil:

§ 2. De pa liste A opfarte euforiserende midler ma ikke forefindes her i
landet, medmindre Lagemiddelstyrelsen *under ganske sarlige omstan-
digheder og pa naermere fastsatte vilkar meddeler tilladelse dertil.

I § 2, stk. 3 er der en serlig regel om tilberedninger af Cannabis, der gar
det muligt for Sundhedsstyrelsen at give medicin en markedsfaringstilla-
delse, der indeholder tilberedninger af Cannabis:

Stk. 3. Tilberedninger af det euforiserende middel, der er opfert pa liste
A som nr. 1, kan dog uanset stk. 1 ind- og udfares, selges, kabes, udleve-
res, modtages, fremstilles, forarbejdes, besiddes og anvendes i medicinsk
gjemed.

Denne bestemmelse blev i 2011 indfert for at gere det muligt at give
markedsfaringstilladelse til Sativex® (se afsnit 3) og lignende medicin.

Bestemmelsen giver ikke fri mulighed for at fremstille, besidde, indfare
eller anvende Cannabis generelt, da en raekke andre regler geelder ved si-
den af, herunder kravene i bekendtggrelse om euforiserende stoffer og

! Leegemiddelstyrelsen blev 1. marts 2013 lagt sammen med Sundhedsstyrelsen.


http://sundhedsstyrelsen.dk/publ/Publ2013/11nov/NarkotikasitDK2013EMCDDA.pdf
http://sundhedsstyrelsen.dk/publ/Publ2013/11nov/NarkotikasitDK2013EMCDDA.pdf
https://www.retsinformation.dk/Forms/r0710.aspx?id=120356
https://www.retsinformation.dk/Forms/r0710.aspx?id=120356
https://www.retsinformation.dk/forms/R0710.aspx?id=137169
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om at medicin i Danmark skal have en markedsfaringstilladelse eller en
udleveringstilladelse fra Sundhedsstyrelsen efter leegemiddelloven. Be-
stemmelsen kraever desuden at en leege har ordineret et leegemiddel, der
indeholder tilberedninger af Cannabis (medicinsk gjemed).

Det er altsa strafbart, hvis man eksempelvis besidder, kaber, selger, ind-
og udfarer, forarbejder, anvender, udleverer produkter, der indeholder
tilberedninger af Cannabis, med mindre en leege har ordineret det.

Hvis der er tale om Cannabis, der ikke er blevet tilberedt, sa er det ikke
omfattet af undtagelsen i § 2, stk. 3. Det betyder, at safremt Sundhedssty-
relsen skal kunne give markedsfaringstilladelse til salg af utilberedt Can-
nabis i Danmark, vil dette kraeve en &ndring af loven. Det betyder derfor,
at det er ulovligt at besidde, kabe, s&lge, ind- og udfere, forarbejde, an-
vende og udlevere Cannabis uden tilberedning — uanset om det er ordine-
ret af en leege. Efter § 2, stk. 1 har Sundhedsstyrelsen mulighed for at gi-
ve en tilladelse, men dette kraever, at det sker under ganske sarlige om-
steendigheder og pa nermere fastsatte vilkar.

Ved tilberedning forstas i bekendtgarelsens § 1, stk. 2:

Stk. 2. Ved tilberedninger forstas: Oplgsninger, fortyndinger, ekstrakter,
koncentrater, tinkturer, farmaceutiske preeparater af enhver art, samt i
det hele taget forarbejdninger af de pageeldende stoffer og droger, hvor-
ved der ikke er tilvejebragt kemiske andringer af stofferne.

2.2. Liste B—THC i ren form og andre cannabinoider
Liste B indeholder en reekke stoffer, der kun ma benyttes til medicinsk og
videnskabelig brug.

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

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

En reekke kemiske grupper af cannabinoider er blevet sat pa liste B i 2012

fra pkt. 236-245. Det drejer sig om fglgende grupper:
e Benzoylindol (pkt. 236)

Cathinon (pkt. 237)

Cyclohexylphenol (pkt. 238)

Naphthoylindol (pkt. 239)

Naphthoylpyrrol (pkt. 240)

Naphthylmethylinden (pkt. 241)

Naphthylmethylindol (pkt. 242)

Phenethylamin (pkt. 243)

Phenylacetylindol (pkt. 244)

Tryptamin (pkt. 245)
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Sundhedsstyrelsen vil Igbende udvide listen med nye grupper, efterhan-
den som stoffer inden for disse grupper af syntetisk fremstillet cannabi-
noider ses i misbrugsmiljger.

Se mere herom i @ndringsbekendtgarelse nr. 778 fra 2012, hvor punkter-
ne indfares og &ndringsbekendtggrelse nr. 1222 fra 2013, hvor punkt 243
&ndres.

3. Reglerne om medicin, der kraever tilladelse til markedsfgring (Sa-
tivex®)

For at fa en tilladelse til at markedsfgre en medicin i Danmark skal man
blandt andet kunne vise, at medicinen har en gavnlig virkning, der er
starre end bivirkningerne, at det er sikkert at anvende og at medicinen har
en tilstreekkelig hgj og ensartet kvalitet. For at bevise disse forhold skal
der blandt andet gennemfares kliniske forsgg pa mennesker. Det er meget
omfattende at fa godkendt en medicin, og det er derfor normalt kun me-
dicinalvirksomheder, der har resurserne til at fa en tilladelse til markeds-
faring af medicin.

Virksomheden skal desuden ved godkendelsen udarbejde et produktre-
sume, der danner grundlag for en indlaegsseddel til forbrugeren, der
blandt andet informerer om indikation for anvendelse af medicinen, kon-
traindikationer og kendte bivirkninger. Sundhedsstyrelsen godkender
denne efter eventuelle endringer.

Det er vigtigt at understrege, at Sundhedsstyrelsen ikke aktivt sgger at fa
godkendt bestemte typer af medicin, ligesom styrelsen heller ikke udfarer
kliniske forsgg eller medicinsk forskning for at markedsfare medicin.
Udvikling af medicin sker saledes hos medicinalvirksomhederne og hos
offentlige og private forskere.

Som udgangspunkt mener Sundhedsstyrelsen ikke, at det er en gnskveer-
dig effekt ved et leegemiddel, at patienten far en rus. Det anser vi normalt
for at veere en utilsigtet bivirkning. Hvis en sadan bivirkning er starre end
effekten af et legemiddel med aktive stoffer fra Cannabis, sa er det ikke
sandsynligt, at vi vil godkende en sadan medicin, hvis vi fik en ansggning
om markedsfgringstilladelse.

Da vi oprindeligt fik en ansggning om markedsfaringstilladelse pa pro-
duktet Sativex® forhindrede de danske regler at det kunne godkendes.
Derfor blev bekendtgarelsen om euforiserende stoffer andret i 2011, sa
medicin, der indeholdt tilberedninger af Cannabis, kunne godkendes.

Sativex® mundhulespray er godkendt medicin baseret pa et ekstrakt af
Cannabis, der indeholder THC og cannabidiol. Den godkendte indikation
lyder séaledes:
»Sativex er indiceret som behandling med henblik pa symptom-
forbedring hos voksne patienter med moderat til sveer spasticitet
pa grund af multipel sklerose (MS), som ikke har responderet
tilstreekkeligt pa anden antispastisk medicin, og som viser kli-


https://www.retsinformation.dk/forms/R0710.aspx?id=142729
https://www.retsinformation.dk/forms/R0710.aspx?id=158765

nisk signifikant forbedring i spasticitetsrelaterede symptomer
under en initial afprgvning af behandlingen.”

Det er kun specialleeger i neurologi/neuromedicin, der kan udskrive re-
cept pa Sativex®.

Du kan leaese indleegssedlen pa Sativex® pa indlaegsseddel.dk og du kan
leese det af Sundhedsstyrelsen godkendte produktresume med teknisk be-
skrivelse af produktet, herunder om indikationen. Der gives ikke medi-
cintilskud til Sativex.

Vi har indtil videre ikke modtaget andre ansggninger om markedsfaring
af medicin, der indeholder tilberedninger af Cannabis eller i gvrigt inde-
holder cannabinoider som aktive stoffer.

Leeger i Danmark har mulighed for at anvende medicin uden for dets
godkendte anvendelsesomrade (sakaldt ”off-label” anvendelse). Det krae-
ver at leegen grundigt og fagligt afvejer den foreliggende evidens, fordele
og ulemper ved behandling med medicinen og giver en sarlig informati-
on til patienten. Det geelder derfor ogsa for speciallaeger i neurologi i for-
hold til Sativex®, men Sundhedsstyrelsen er ikke bekendt med hvor ofte
det sker eller til hvilke sygdomme.

4. Regler om udleveringstilladelse (Marinol® og Nabilone)

Det er muligt for leeger i Danmark at ordinere medicin, hvor der ikke er
en tilladelse til markedsfgring i Danmark. Det sker ved, at l&egen sgger
Sundhedsstyrelsen om udleveringstilladelse (leegemiddellovens § 29). Vi
giver tilladelse til salg og udlevering i serlige tilfeelde og i begraenset om-
fang, men det kraever, at leegen har givet en tilstreekkelig begrundelse,
herunder indsendt materiale, der viser, at den gnskede medicin kan have
en gavnlig virkning for den konkrete patient/konkrete indikation. Vi kan
give en tilladelse til behandling af en enkelt patient (enkelt udleveringstil-
ladelse), men vi kan ogsa give den generelt til behandling af flere patien-
ter med samme indikation (generel udleveringstilladelse).

Nar vi giver en udleveringstilladelse, skal medicinen indkgbes via et apo-
tek i Danmark. Du kan laeese mere om udleveringstilladelser generelt.

Sundhedsstyrelsen har givet en raekke udleveringstilladelser til Marinol®
(dronabinol - kapsler) og til Nabilone (nabilone - kapsler).

De to aldre leegemidler Marinol® (dronabinol - kapsler) og Cesamet®
(nabilone - kapsler) er begge blevet godkendt i USA i 1985 til behandling
af kvalme og opkastninger efter cancerkemoterapi. Senere blev indikati-
onsomradet for Marinol® udvidet i 1992 til ogsa at omfatte appetitlashed
0g veegttab hos patienter med AIDS. (Se ogsa afsnit 5.8.)

Marinol® og Cesamet® er nasten foraldet efter de oprindeligt godkend-
te indikationsomrader, da nyere kvalmemidler er blevet mere effektive,
og AIDS wasting syndromet (hentaering, meget kraftigt veegttab) stort set
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http://xnet.dkma.dk/indlaegsseddel/PdfFileServlet?formulationid=9228&lang=da
http://www.produktresume.dk/docushare/dsweb/Get/Document-29562/Sativex%2C+mundhulespray%2C+opl%C3%B8sning+27_25+mg-ml.doc
http://laegemiddelstyrelsen.dk/da/topics/statistik,-priser-og-tilskud/tilskud-til-medicin/generelle-tilskud/afgoerelser/nyheder-om-generelt-tilskud---afgoerelser/afgoerelse-om-generelt-tilskud-til-sativex
http://laegemiddelstyrelsen.dk/da/topics/statistik,-priser-og-tilskud/tilskud-til-medicin/generelle-tilskud/afgoerelser/nyheder-om-generelt-tilskud---afgoerelser/afgoerelse-om-generelt-tilskud-til-sativex
http://laegemiddelstyrelsen.dk/da/topics/godkendelse-og-kontrol/udleveringstilladelser

Side 7
29-11-2013
Sundhedsstyrelsen

er forsvundet i den vestlige verden efter indfgrelse af moderne antiviral
terapi.

Marinol® kan fortsat anvendes efter ansggning fra en leege, hvis de mo-
derne midler svigter, og en reekke hgjt specialiserede danske hospitalsaf-
delinger (heematologiske og onkologiske afdelinger) har en generel udle-
veringstilladelse, og kan derfor frit anvende medicinen, hvis det findes
leegeligt begrundet efter et konkret skan. Derudover giver vi efter ansgg-
ning udleveringstilladelser til behandling af enkelte patienter til Mari-
nol® til behandling af neurogene smerter i forbindelse med dissemineret
sklerose.

De engelske myndigheder har i 2009 godkendt medicinen Nabilone, der
er kapsler med 1 mg nabilone (syntetisk fremstillet cannabinoid). Indika-
tionen er kontrol af kvalme og opkastning forarsaget af kemoterapeutiske
midler, der anvendes i behandlingen af kraft hos patienter, som har und-
ladt at reagere tilstreekkeligt pa konventionel behandling mod kvalme.
(Se ogsa afsnit 5.6.)

For Sativex® blev godkendt som medicin i Danmark i 2011 har Sund-
hedsstyrelsen ogsa givet udleveringstilladelse hertil.

Sundhedsstyrelsen har endnu ikke modtaget fagligt begrundede ansgg-
ninger om udleveringstilladelse fra lzeger pa anden medicin, der indehol-
der aktive stoffer fra tilberedninger af Cannabis eller cannabinoider i gv-
rigt.

5. Regler i andre lande om medicinsk brug af Cannabis

Nedenstaende gennemgang er szrligt skrevet gennem research af en raek-
ke landes myndigheders hjemmesider. | enkelte tilfeelde har vi modtaget
informationer fra myndighederne, og refereret til officielle myndigheders
og leegemiddelvirksomheders udtalelser i internationale medier.

5.1. Sverige

Har ligesom Danmark ikke tilladt Cannabis til medicinsk brug. Det sven-
ske Lakemedelverket har ogsa godkendt Sativex® som et receptpligtigt
legemiddel i 2011.

5.2. Norge

Har ligesom Danmark ikke tilladt Cannabis til medicinsk brug. Det nor-
ske Statens Legemiddelverk har ogsa godkendt Sativex® som et recept-
pligtigt legemiddel i 2012.

De norske myndigheder har til os oplyst, at de har modtaget to
ansggninger fra norske leeger om udleveringstilladelse pa Bedrocan fra
Holland. De norske myndigheder gav afslag pa den ene anmodning,
men gav tilladelse i det andet tilfeelde efter ansggning fra en
speciallzge i neurologi.


http://www.lakemedelsverket.se/
http://www.legemiddelverket.no/
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5.3. Finland

Har ligesom Danmark ikke tilladt Cannabis til medicinsk brug. Det fin-
ske FIMEA har ogsa godkendt Sativex® som et receptpligtigt leegemid-
del i 2012.

5.4. Holland

I forhold til Cannabis til medicinsk brug har holleenderne i mere end 10
ar haft en serlig ordning med mulighed for at lzeger kan udskrive tilbe-
redninger af Cannabis i forskellige former til deres patienter.

Den hollandske stat har bedt den hollandske virksomhed Bedrocan BV
om at fremstille en reekke produkter ud fra Cannabis, som leeger kan or-
dinere via apoteket i Holland. Det drejer sig om fglgende Cannabis-
produkter, hvor der er forskelligt indholdet af de to cannabinoider THC
og CBD.:
e Bedrocan® (evt. som Cannabis Flos) — THC pa 22 procent og
under 1 procent cannabidiol (CBD)
e Bedrobinol® - THC pa omkring 13,5 procent og under 1 procent
cannabidiol (CBD)
e Bediol® - THC pa 6,3 procent og cannabidiol (CBD) pa omkring
8 procent — planten er knust
e Bedica® THC pa 14 procent og under 1 procent cannabidiol
(CBD)

Efter beskrivelsen af produkterne, ma Sundhedsstyrelsen laegge til grund
at der er tale om tilberedninger af Cannabis (jeevnfer § 1, stk. 2 og § 2,
stk. 3 i den danske bekendtgarelse om euforiserende stoffer).

Virksomheden fremstiller disse produkter fra Cannabis-planter, som de
selv dyrker. De bruger ikke plantegifte og fjerner mikroorganismer. Pro-
dukterne indtages som te eller via inhalation — virksomheden advarer
mod at ryge det. Produkterne fordeles af den hollandske virksomhed
Fagron Pharmaceuticals.

Kontoret for medicinsk cannabis (Bureau voor Medicinale Cannabis —
BMC), under det hollandske sundhedsministerium (CIBG), har udarbej-
det information og en liste over symptomer, hvor en laege kan ordinere
Cannabis til medicinsk brug:

o Smerter og muskelspasmer eller -kramper ved multipel
sclerose eller skader pa rygmarven

o Kvalme, nedsat appetit, vaegttab og svaekkelse i forbindelse
med kraeft og AIDS

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

« Neuropati (nervebetendelse) forarsaget fx af nerveskader,
fantomsmerter, facial neuralgi eller kroniske smerter efter et
angreb af helvedesild

e Tics forbundet med Tourettes syndrom

o Terapi-resistent grgn steer


http://www.fimea.fi/
http://www.cannabisbureau.nl/
http://www.cannabisbureau.nl/en/MedicinalCannabis/
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BMC understreger i deres information, at denne liste ikke er resultatet
af starre klinisk forskning, men resultatet af observationer fra
individuelle lzeger og patienter, der oplever gode resultater og ikke for
mange bivirkninger. En hollansk leege kan kun udskrive Cannabis til
medicinsk brug i Holland, hvis standardbehandlingen og registreret
medicin ikke virker eller giver for mange bivirkninger.

BMC understreger ogsa, at Cannabis til medicinsk brug ikke kan
helbrede de naevnte sygdomme, men hgjst lindre symptomerne eller
reducere bivirkninger ved anden medicin. Listen er ikke udtemmende,
da det er op til leegen at vurdere under hvilke omstaendigheder
Cannabis til medicinsk brug kan ordineres.

Ingen af Bedrocan BV’s produkter har en markedsferingstilladelse - hel-
ler ikke i Holland. Bedrocan BV har ikke sggt om tilladelse til at
markedsfare sine produkter i Danmark. For tiden synes der ikke at
veere tilstraeekkelig forskning, der kan underbygge at effekten af Bedro-
can BV’s produkter er stgrre end de mange kendte bivirkninger ved
Cannabis, hvilket er en forudsatning for at opna en
markedsfaringstilladelse.

5.5. Tyskland

Den tyske myndighed for godkendelse af medicin Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) giver i serlige tilfelde
tilladelse til anvendelse af Cannabis til medicinsk brug.

Du kan lzese deres information til leeger og patienter (pa tysk).

5.6. England

Har ligesom Danmark ikke tilladt Cannabis til medicinsk brug. Det
engelske MRHA (Medicines and Healthcare Products Regulatory
Agency) har ogsa godkendt Sativex® som et receptpligtigt legemiddel i
2010.

MRHA har endvidere i 2009 godkendt medicinen Nabilone®, der er
kapsler med 1 mg nabilone (syntetiske cannabinoid). Du kan laese ind-
leegsseddel og produktbeskrivelsen péa engelsk pA MRHA’s hjemmeside.
Indikationen er kontrol af kvalme og opkastning forarsaget af kemotera-
peutiske midler, der anvendes i behandlingen af kreaeft hos patienter, som
ikke har reageret tilstreekkeligt pa konventionel behandling mod kvalme.



http://www.bfarm.de/
http://www.bfarm.de/
http://www.bfarm.de/SharedDocs/1_Downloads/DE/Bundesopiumstelle/BtM/forms/Cannabis_Hinweise_Patient.pdf?__blob=publicationFile
http://www.mhra.gov.uk/
http://www.mhra.gov.uk/home/groups/spcpil/documents/spcpil/con1366005587478.pdf
http://www.mhra.gov.uk/home/groups/spcpil/documents/spcpil/con1366005587478.pdf
http://www.mhra.gov.uk/home/groups/spcpil/documents/spcpil/con1366005587288.pdf
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5.7. Frankrig

I juni 2013 har Frankrig endret deres regler, og tilladt produktion,
transport, eksport, besiddelse, tilbud, erhvervelsen eller brugen af
speciel medicin, der indeholder Cannabis eller derivater heraf.
Eventuel medicin skal godkendes af ANSM (Agence nationale de
sécurité du médicament).

Herved far Frankrig ogsa mulighed for at tillade markedsfaring af
Sativex®.

5.8. USA

I 2004 gav den amerikanske myndighed for godkendelse af medicin,
EDA, et oplaeg for en underkomite i kongressen i USA om den mulige
anvendelse af cannabinoider i medicinsk brug. Du kan lzse oplaegget pa
engelsk, og det er senest opdateret i 2009. FDA understregede, at medicin
uden kendt sikkerhed, effekt og kvalitet ikke er anvendeligt for lseger og
patienter.

FDA har i 1985 godkendt to typer medicin, der indeholder syntetisk
fremstillede cannabinoider — altsa ikke udtraek fra Cannabis, men stoffer
fremstillet syntetisk. Marinol® indeholder en syntetisk fremstillet canna-
binoid, der svarer til THC, mens Cesamet® indeholder nabilone, der er
en syntetisk fremstillet cannabinoid, der ikke findes naturligt, herunder
ikke findes i Cannabis-planten.

Indikationen var behandling af kvalme og opkastninger efter cancerke-
moterapi. Senere blev indikationsomradet for Marinol® udvidet i 1992 til
ogsa at omfatte appetitlashed og veegttab hos patienter med AIDS. Cesa-
met® er ikke blevet markedsfort i USA.

FDA anfarte, at de gnsker at vaere abne overfor at bruge cannabinoider
medicinsk i det omfang, der kommer leegevidenskabelig evidens for sik-
kerhed og effekt, herunder kvalitet. Der vil dog sandsynligvis ikke blive
forsket i eksempelvis at ryge plantedelene, men derimod i at undersgge
effekten af bestemte aktive stoffer i Cannabis.

En reekke stater har for tiden lovliggjort medicinsk anvendelsen af Can-
nabis, men den amerikanske hgjesteret har udmeldt at den fgderale rege-
ring har ret til at regulere anvendelsen af Cannabis.

Det er efter faderal lov i USA ulovligt at besidde, bruge, kabe, s&lge, el-

ler dyrke Cannabis (her kaldet “marihuana”) efter loven ”Comprehensive
Drug Abuse Prevention and Control Act of 19707, hvor Cannabis er ind-
sat som et ”Schedule I drug”, hvorefter det har et hgjt potentiale for mis-

brug og har ingen acceptabel medicinsk brug.

Ifglge Det Hvide Hus’ hjemmeside er det den nuvaerende amerikanske
regerings udmelding, at Cannabis ikke vil blive lovliggjort i USA, da det
vil gge adgangen til og brugen af illegale stoffer og udgere en betydelig



http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do;jsessionid=AAB218B0B82F78E50E440E24B4A4EC82.tpdjo11v_1?cidTexte=JORFTEXT000027513604&dateTexte&oldAction=rechJO&categorieLien=id
http://ansm.sante.fr/
http://www.reuters.com/article/2013/10/21/gwpharma-france-idUSL5N0IB0KT20131021
http://www.reuters.com/article/2013/10/21/gwpharma-france-idUSL5N0IB0KT20131021
http://www.fda.gov/
http://www.fda.gov/newsevents/testimony/ucm114741.htm
http://www.fda.gov/newsevents/testimony/ucm114741.htm
http://www.whitehouse.gov/ondcp/marijuanainfo
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risiko for sundhed og sikkerhed for alle amerikanere, is@r unge menne-
sker.

5.9. Uruguay

At anvende Cannabis har leenge veeret lovligt i Uruguay, men som noget
nyt har direktgren for Uruguays National Drugs Board, Julio Calzada,
udtalt til pressen, at der for tiden arbejdes med muligheden for at staten
far fremstillet Cannabis, hvor staten vil styre prisen, og formentlig saette
1 g Cannabis til en pris pa omkring 1 dollar. Formalet er at imgdega
ulovligt salg af Cannabis fra Paraguay, hvor kvaliteten er darlig, og ogsa
seelges for omkring 1 dollar pa gaden. Cannabis vil blive solgt via
apoteker.

Landets preesident, José Mujica, har udtalt til pressen, at det ikke handler
om at veere fri og aben. Det er et logisk skridt, hvor de gnsker at fjerne
brugere fra illegal forretning. De forsvarer ikke Cannabis eller enhver
anden afhangighed, men narkotikahandel er for dem blevet veerre end
narkotika.

Samtidig vil Uruguay gare det lettere at forske i medicinsk brug af
Cannabis.

6. Positive virkninger ved brug af medicin med aktive stoffer fra
Cannabis

Der er en del offentliggjort medicinsk forskning, der viser de mange
negative effekter ved brug af Cannabis — serligt over leengere perioder.
Derimod er der meget lidt medicinsk forskning om de gavnlige effekter.

Ved godkendelsen af Sativex® blev der gennemfgrt 3 kliniske forsgg, der
viste en vis effekt pa den oplevelse patienter med multipel sklerose havde
af feerre kramper. | et af studierne, der var placebokontrolleret (kontrol-
gruppe far uvirksom mundhulespray) og dobbeltblindet (lzege og patient
ved ikke, hvem der far Sativex® eller placebo), oplevede omkring halv-
delen af patienterne en vis reduktion i oplevelsen af spasticitet.

Ved godkendelsen i USA af den udvidede indikation for Marinol® blev
der gennemfart et dobbeltblindet placebokontrolleret studie med 139 pa-
tienter med AIDS-relateret anorexi efter veegttab. Man behandlede pati-
enterne med 5 mg pr. dag. 13 af 72 patienter oplevede bivirkninger og fik
den halve dosis dagligt. Sammenlignet med placebo var der en malbar
forbedring i patienternes oplevelse af appetit, og der var tendens til hgjere
vaegt, bedre humer og nedsat kvalme.

De hollandske erfaringer med Cannabis til medicinsk brug kan endnu
ikke anses for at veere relevant medicinsk forskning, da der blandt andet
endnu ikke foreligger dobbeltblindede placebokontrollerede studier.

Over en periode pa 17 ar har Sundhedsstyrelsen givet tilladelse til i alt 6
kliniske forsgg med produkter, der indeholder cannabinoider, heraf er 2
aldrig startet. Tre forsgg med Marinol havde til formal at undersgge ef-

fekten pa patienter med spisevering, sclerose, nervesmerter og spastici-


http://www.theguardian.com/world/2013/oct/22/uruguay-legal-cannabis-1-dollar-gram
http://www.theguardian.com/world/2013/nov/18/uruguay-cannabis-law-war-on-drugs-marijuana
http://www.irf.dk/dk/anmeldelser/praeparatanmeldelser/arkiv/sativex_cannabis.htm
http://www.fda.gov/ohrms/dockets/dockets/05n0479/05N-0479-emc0004-04.pdf
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tet. Det eneste igangvearende forsag undersgger effekten af Sativex pa
nervesmerter og spasticitet hos rygmarvsskadede.

Kliniske forsgg skal i Danmark godkendes af Sundhedsstyrelsen og af en
videnskabsetisk komité. Sundhedsstyrelsen overvager om forsgget over-
holder retningslinjerne for god klinisk praksis (GCP). Las mere om Kli-
niske forsgg generelt.

7. Indfgrsel af medicin med Cannabis fra Holland og andre lande
Hvis en person lovligt har faet en recept fra en laege, og derefter har faet
udleveret medicin med tilberedninger af Cannabis til medicinsk brug til
hgjst 30 dages personligt forbrug i Holland, eller et andet Schengen-land,
sa opfylder det kravene til at blive indfgrt i Danmark. Det samme gaelder
eksempelvis, hvis en person har faet recept pa og udleveret Marinol®.

Man behgver som borger ikke at have en Schengen-attest (ogsa kaldet
’pillepas”) fra myndighederne for at fa Cannabis til medicinsk brug med
over graensen, men det vil lette dokumentationen ved indfarslen til Dan-
mark. Schengen-konventionen giver mulighed for, at man kan medbringe
medicin, der indeholder euforiserende stoffer til eget brug i en mangde,
der svarer til rejsens leengde, dog maksimalt 30 dage. Hvis man eksem-
pelvis i Holland har faet en recept fra en leege, og derefter faet udfyldt en
Schengen-attest fra Holland, s& skal Danmark som Schengen-land accep-
tere dette som gyldig dokumentation.

I Danmark er det apotekerne, der udsteder Schengen-attester.
Hvis man indfgrer Cannabis uden en recept fra en leege, ma man regne
med at tolden vil melde sagen til politiet for overtreedelse af reglerne om

euforiserende stoffer.

Laes mere om at rejse med euforiserende stoffer.

8. Selvmedicinering med Cannabis til medicinsk brug

I medierne har der veeret en raekke artikler om enkeltpersoner, der ulov-
ligt kaber eller selv dyrker Cannabis for at medicinere sig selv eller deres
bgrn med Cannabis, da de mener, at det har en gavnlig virkning, og ikke
har fundet anden behandling, der virkede.

Sundhedsstyrelsen skal pa det kraftigste frarade, at man indtager Canna-
bis eller produkter med Cannabis uden ordination fra en leege. Ud over at
besiddelse er ulovligt, medfarer brug ogsa en betydelig risiko for alvorli-
ge bivirkninger (se ovenfor i afsnit 1 om rusvirkning og skadevirkning).
Selvom du over tid kun indtager mindre maengder af Cannabis, kan det
have skadelige fglger. Hvis du har kegbt det illegalt eller selv har dyrket
det ulovligt, vil indholdet af aktive stoffer i Cannabis veere svingende, li-
gesom du ikke far den kvalitet, som falger med godkendt medicin.


http://sundhedsstyrelsen.dk/da/medicin/regulering/kliniske-forsoeg
http://sundhedsstyrelsen.dk/da/medicin/regulering/kliniske-forsoeg
http://www.sum.dk/Aktuelt/Nyheder/Medicin/2006/Juli/~/media/Filer%20-%20dokumenter/Schengen.ashx
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Du vil pa nettet kunne finde folk, der udtaler, at de har helbredt alt fra
kreeft til sukkersyge med eksempelvis cannabisolie, men der er intet vi-
denskabeligt grundlag for disse pastande.

Tal i stedet med din leege om mulighederne for behandling, og hvis der
ikke er andre mulige behandlinger, sa tal med din leege om eventuel be-
handling med Sativex® (ma kun udskrives af specialleeger i neurologi)
eller Marinol®. Hvis din leege ikke mener at disse er relevant behandling
for dig, sa undlad selv at indtage Cannabis pa ulovlig vis.

9. Folketingsspgrgsmal om medicinsk brug af Cannabis
Seerligt i perioden 2012-13 har der veeret besvaret en rekke folketings-
spgrgsmal, der illustrerer den politiske interesse pa omrade:

Spgrgsmal nr. 256 (Alm. del) fra 2003: Kan erfaringer fra Holland over-
fares til Danmark?

Spgrgsmal nr. S 2135 fra 2013: Kan forskning om medicinsk brug af
Cannabis settes i gang i Danmark?

Udvalgsspgrgsmal 86 (Alm. del) fra 2012: Henvisning til artikel i norsk
blad og spargsmal til indfgrsel af Cannabis til medicinsk brug fra Hol-
land.

Udvalgsspgrgsmal 188 (Alm. del) fra 2012: Indfarsel af Bedrocan til
Danmark.

Udvalgsspgrgsmal 189 (Alm. del) fra 2012: Hvorfor er Cannabis Flos fra
hollandsk virksomhed ikke tilladt pa recept i Danmark?

Udvalgsspgrgsmal 596 (Alm. del) fra 2013: Spegrgsmal til den tyske an-
vendelse af Cannabis til medicinsk brug efter en artikel i Bild.

Udvalgsspargsmal 810 (Alm. del) fra 2013: Vil ministeren abne for Can-
nabis til medicinsk brug eller kontrollerede forsgg herom ved epilepsi?

Udvalgsspgrgsmal 811 (Alm. del) fra 2013: Sundhedsstyrelsen indhenter
viden og erfaringer fra udlandet om Cannabis til medicinsk brug.



http://webarkiv.ft.dk/?/samling/20031/udvbilag/suu/almdel_bilag93.htm?SearchID=ea7d315d-e4ab-4721-bb2e-8bb03803ec3e&DocID=2634837&Position=0&_internal=false
http://www.ft.dk/samling/20121/spoergsmaal/s2135/svar/1069586/1274648.pdf
http://www.ft.dk/samling/20121/almdel/SUU/spm/86/svar/925527/1188474/index.htm?/samling/20121/almdel/SUU/spm/86/svar/925527/1188474/index.htm
http://www.ft.dk/samling/20121/almdel/SUU/spm/188/svar/932515/1200788/index.htm?/samling/20121/almdel/SUU/spm/188/svar/932515/1200788/index.htm
http://www.ft.dk/samling/20121/almdel/SUU/spm/189/svar/932516/1200790/index.htm?/samling/20121/almdel/SUU/spm/189/svar/932516/1200790/index.htm
http://www.ft.dk/samling/20121/almdel/SUU/spm/596/svar/1057535/1254575/index.htm?/samling/20121/almdel/SUU/spm/596/svar/1057535/1254575/index.htm
http://www.ft.dk/samling/20121/almdel/SUU/spm/810/svar/1071399/1277405/index.htm?/samling/20121/almdel/SUU/spm/810/svar/1071399/1277405/index.htm
http://www.ft.dk/samling/20121/almdel/SUU/spm/811/svar/1071400/1277407/index.htm?/samling/20121/almdel/SUU/spm/811/svar/1071400/1277407/index.htm

