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TALEPAPIR
Det talte ord geelder

Samradsspegrgsmal W: Vil ministeren redegegre for de fordele og de
udfordringer, der knytter sig til lovliggerelse, produktion og anvendelse af
medicinsk cannabis i Danmark, og de overvejelser dette giver ministeren
anledning til?”

[Indledning]

Jeg vil gerne indlede med at sige, at nar vi overhovedet har denne debat om
adgangen til at bruge cannabis i medicinsk gjemed, sa handler det om, at
cannabis maske kan hjeelpe nogle mennesker, som ikke oplever at have faet
god nok hjeelp af anden behandling.

Den oplevelse af ikke at have faet god nok hjeelp skal vi tage alvorligt.

For alle har krav pa en god behandling i vores sundhedsvaesen — hvad enten det
er meget syge kreeftpatienter, som pa grund af deres fremskredne sygdom har
brug for massiv smertedaekning eller det er sklerosepatienter med sveere
kramper, hvor anden medicin ikke har virket.

Jeg mener selvfglgelig ogsa, at patienternes eventuelle beretninger om positive
effekter ved brug af cannabis skal tages alvorligt.

Det her skal ikke handle om en ideologisk diskussion. Jeg mener
grundleeggende, at vi skal forholde os fordomsfrit til brug af cannabis i
medicinsk gjemed.

Nar det er sagt, er det selvfalgelig ogsa vigtigt, at borgerne far klar besked om
den videnskabelige dokumentation for effekten af cannabis, hvis det bruges
medicinsk.

Derfor er jeg glad for, at Sundhedsstyrelsen har lagt oplysninger om dette ud pa
deres hjemmeside.



Der er ifglge Sundhedsstyrelsen meget beskeden videnskabelig evidens for
positive effekter i forhold til behandling med almindelig cannabis.

Hvis der kommer ny videnskabelig dokumentation for nye gavnlige effekter i
forhold til behandling af bestemte sygdomme eller symptomer i mennesker,
mener jeg selvfalgelig, at patienterne skal have gavn af den nye viden hurtigst
muligt.

Derfor fglger Sundhedsstyrelsen ogsa teet, hvad der foregar i andre lande pa
det her omrade.

Jeg mener vi skal vaere abne over for erfaringerne og udviklingen pa det her
omrade, men Sundhedsstyrelsens sundhedsfaglige anbefalinger ma og skal
hvile pa et grundlag af videnskabelig dokumentation, bade nu og fremover.

---000---
[Besvarelse af samradsspargsmalsspgrgsmal W]

Jeg er i samradsspargsmalet blevet anmodet om at redeggre for de fordele og
de udfordringer, der knytter sig til lovliggarelse, produktion og anvendelse af
medicinsk cannabis i Danmark, og de overvejelser dette giver mig anledning til.

[Svar]

Lad mig starte med at sige, at begrebet "medicinsk cannabis” kan forstas pa to
mader.

For det farste hvor almindelig eller rd cannabis i form af fx tarret
plantemateriale fra cannabisplanten, som bruges i medicinsk gjemed.

For det andet hvor lseegemidler, der indeholder aktive stoffer fra cannabis,
bruges i medicinsk gjemed.



Vi ma derfor skelne mellem pa den ene side almindelig cannabis og pa den
anden side godkendte lsegemidler, der indeholder cannabis.

---000---
[Godkendte leegemidler der indeholder aktivstoffer fra cannabis]

Jeg vil gerne starte med at sige lidt om det sidste — nemlig cannabis-
laegemidlerne.

Nar det kommer til legemidler, der indeholder aktive stoffer fra cannabis, sa er
det allerede i dag lovligt at behandle patienter med sadanne lzegemidler.

Et cannabis-leegemiddel, der er godkendt i Danmark, er lsegemidlet Sativex.
Laegemidlet kan ordineres af specialleeger i neurologi eller neuromedicin.

Leegemidlet kan bruges til at behandle voksne patienter med sklerose med
moderate til sveere kramper i tilfeelde, hvor patienterne ikke har haft
tilstraekkelig gavn af anden relevant medicin. Medicinen anvendes altsa som en
lindrende — og ikke helbredende - behandling.

Sativex kan desuden — som alle andre laegemidler — i seerlige tilfeelde bruges
uden for det godkendte anvendelsesomrade. Det kaldes en off-label
anvendelse.

Sativex er det eneste cannabis-l&egemiddel, der har markedsfaringstilladelse,
dvs. er godkendt til salg i Danmark.

Grunden til, at der kun er ét godkendt cannabis-leegemiddel pa det danske
marked er ikke, at Sundhedsstyrelsen har afslaet ansggninger om
markedsfaringstilladelser til andre cannabis-laegemidler.

Fakta er, at Sundhedsstyrelsen slet ikke har modtaget sadanne ansggninger.
Det er i den sammenhaeng ogsa vigtigt at understrege, at Sundhedsstyrelsen
ikke aktivt sgger at fa godkendt bestemte typer af leegemidler.



Der findes dog ogsa andre cannabis-laeegemidler, der er godkendt til salg i andre
lande. De laegemidler kan i princippet ogsa ordineres af leegerne i Danmark.

Som eksempler kan jeg naevne leegemidlerne Marinol og Nabilone. Marinol er
godkendt i USA, og Nabilone er godkendt i England. Begge leegemidler er
syntetisk fremstillede cannabinoider, altsd aktive stoffer, der kan pavirke
kroppen pa samme made som cannabis.

Det er for begge laegemidler dokumenteret, at de giver en vis lindring for en
reekke symptomer hos en begrenset reekke patienter med bestemte
sygdomme. Ogsa her anvendes disse leegemidler altsa som en lindrende — og
ikke helbredende - behandling.

Hvad ger man sa som leege, hvis man gnsker, at en patient skal have adgang til
de leegemidler?

Jo, leegen sgger om en sakaldt udleveringstilladelse hos Sundhedsstyrelsen. For
at fa en sadan tilladelse kreever det dog, at leegen har givet en tilstraekkelig
begrundelse for, at patienten kan have gavn af behandlingen, og at laegen har
indsendt materiale, der viser, at det gnskede leegemiddel kan have en gavnlig
virkning.

Sundhedsstyrelsen kan give tilladelse til behandling af den enkelte patient —
dvs. en enkelttilladelse.

Men Styrelsen kan ogsa give en generel udleveringstilladelse, hvor flere
patienter kan behandles med det samme laegemiddel.

Flere danske haematologiske afdelinger - altsa afdelinger, der behandler
blodsygdomme - og kraeftafdelinger har faet en generel udleveringstilladelse til
laegemidlet Marinol, og afdelingerne kan derfor frit bruge leegemidlet, hvis der
er leegeligt grundlag for det.

Sundhedsstyrelsen kan udstede udleveringstilladelser efter ansggning fra bade
sygehuslaeger, praktiserende laeger og speciallaeger.



Ifalge tal fra styrelsen er der de seneste 2 ar givet omkring 450
udleveringstilladelser til Marinol. Heraf er cirka 430 enkelt-tilladelser, hvoraf ca.
halvdelen er givet til sygehuse, inkl. hospice og privathospitaler. Cirka 40
procent er givet til alment praktiserende laeger og cirka 10 procent er givet til
privatpraktiserende specialleeger.

Jeg synes i den forbindelse det er veerd at navne, at de godkendte praeparater
Nabilone og Marinol har veeret igennem kliniske forsgg, som viser, at de giver
en vis lindring for en raekke symptomer hos en begraenset raekke patienter med
bestemte sygdomme. Noget andet vigtigt er, at leegemidlerne fremstilles efter
god fremstillingspraksis, og at de har velbeskrevne indikationer og
kontraindikationer.

Medicinsk brug af cannabis er saledes allerede lovligt i dag i form af behandling
med godkendte laegemidler, som indeholder aktive stoffer fra cannabis.

---000---
[Brug af cannabis (ikke leegemidler) til medicinsk brug]

Hvis almindelig cannabis derimod skulle veere lovligt at bruge i medicinsk
behandling af patienter, vil der naturligvis skulle ses pa en reekke forhold,
herunder de dokumenterede skadevirkninger.

Sundhedsstyrelsen oplyser, at der er en raekke veldokumenterede
skadevirkninger ved indtagelse af cannabis, hvis man opnar en rus.

Sundhedsstyrelsen naevner for eksempel, at der er risiko for, at man udvikler
angst- og panikreaktioner. Der er desuden risiko for psykotiske reaktioner. Ogsa
hukommelsen og indleeringsevne kan blive forringet, ligesom risikoen for
trafikulykker gges.

Hvis almindelig cannabis anvendes medicinsk, og man som patient holder sig til
mindre doser af cannabis, hvor man ikke far en rus, sa tyder evidensen ifglge
Sundhedsstyrelsen pa, at bivirkningerne kan veere begreensede og eventuelt



kun forbigdende. Evidensen siger dog endnu ikke noget om eventuelle
langtidsbivirkninger.

Der er ifglge Sundhedsstyrelsen meget beskeden videnskabelig evidens for
positive effekter i forhold til behandling af en given sygdom hos mennesker,
som anvender almindelig cannabis.

Der findes med andre ord et meget begraenset antal kliniske forsgg, og de viser
iIkke en overbevisende effekt i forhold til behandling af bestemte sygdomme
eller symptomer i mennesker.

Pa grund af den manglende evidens anbefaler Sundhedsstyrelsen derfor ikke
medicinsk brug af almindelig cannabis.

Efter Sundhedsstyrelsens vurdering har vi i Danmark i dag de lsegemidler med
aktive stoffer fra cannabis, som evidensen for tiden tillader.

Men evidensen kan jo andres over tid, og Sundhedsstyrelsen har oplyst, at der
faktisk foregar kliniske forsgg med aktivstoffer fra cannabis, der i fremtiden vil
give os ny viden om effekten af cannabis pa forskellige sygdomme i mennesker.

| medierne har der veeret artikler om patienter, der ulovligt keber cannabis for
at medicinere sig selv, fordi de mener, at det har en gavnlig virkning, og fordi
de ikke oplever at have faet god nok hjeelp af anden behandling.

Som jeg sagde i begyndelsen af min tale, er jeg naturligvis optaget af, at
patienter far en god og tilstreekkelig behandling. Og patienternes oplevelser af
positive effekter ved brug af cannabis skal selvfalgelig tages alvorligt.

Men det er ogsa vigtigt at inddrage den videnskabelige dokumentation for
effekten af cannabis til brug i medicinsk gjemed. For uden en sadan
dokumentation risikerer vi, at patientsikkerheden saettes over styr.

Og uden en tilstraekkelig dokumenteret effekt kan Sundhedsstyrelsen i sagens
natur ikke anbefale medicinsk brug af almindelig cannabis.



Nar Sundhedsstyrelsen igen og igen nzevner den manglende evidens pa
omradet for medicinsk brug af almindelig cannabis, er det altsa ikke uden
grund.

Kravet om videnskabelig dokumentation for, at et lsegemiddel virker, skal ses i
lyset af de risici og bivirkninger, der kan veaere ved laeegemidlet. Derfor har man
opstillet en lang rekke krav til den dokumentation, der skal belyse et
leegemiddels effekt, sikkerhed og kvalitet. For kun pa den made bliver
myndighederne i stand til at vurdere, om de behandlingsmaessige fordele er
stgrre end risikoen ved leegemidlet.

Jeg kan i den forbindelse ogsd neevne, at kravene for godkendelse af
legemidler er de samme 1 alle EU-landene. Og der er - ifglge
Sundhedsstyrelsen - ingen andre lande i verden, der har godkendt almindelig
cannabis som et la&egemiddel.

Der mangler saledes fortsat medicinsk evidens for effekt, sikkerhed og kvalitet,
herunder tilstraekkelig dokumentation som fglge af kliniske forsgg i mennesker.

P& internettet kan man ogsa finde historier om, at cannabis kan helbrede alt
lige fra kreeft til sukkersyge.

Og her synes jeg faktisk det er vigtigt at understrege, at jeg tager afstand fra de
firmaer, der fx pa internettet forsgger at seelge ulovlige cannabisprodukter til
dgdssyge kreeftpatienter under paskud af, at produkterne kan helbrede
kreeften. Nar der ifglge Sundhedsstyrelsen intet videnskabeligt grundlag er for
sadan pastand.

Det kan saledes veere skadeligt eller potentielt fatalt, at man fx afviser en
geengs behandling med for eksempel kemo, og i stedet medicinerer sig selv
med cannabis.

P& internettet er der ogsa pastande om, at der findes videnskabelig forskning,
der paviser, at indholdsstoffer i cannabis har en helbredende effekt pa kreeft.



Ifglge Sundhedsstyrelsen er det korrekt, at der findes studier i reagensglas og
dyreforsag, der viser visse lovende tegn pa mulige gavnlige effekter i forhold til
kreeft, men der findes ingen leegevidenskabelige studier til dato, der viser at
indholdsstoffer i cannabis har en positiv virkning pa kraft i mennesker.

Nar det er sagt, sa er bade jeg og Sundhedsstyrelsen opmaerksom pa, at det
blandt andet i Holland, Tyskland, Israel, Canada og en reekke amerikanske
stater er muligt for leeger at udskrive eller anbefale almindelig cannabis til
deres patienter i sarlige situationer, pa trods af den manglende evidens.

Landene har meget forskellige ordninger, herunder ogsa med hensyn til hvilke
laeger, der kan udskrive eller anbefale medicinsk brug af cannabis, og hvilke
symptomer og sygdomme det kan anbefales til. Disse landes erfaringer har
imidlertid heller ikke givet veesentligt ny dokumentation for effekten af
cannabis i mennesker.

Sundhedsstyrelsen har derfor ikke pa nuvaerende tidspunkt et sundhedsfagligt
grundlag for at anbefale, at Danmark skulle ga i retning af at tiloyde almindelig
cannabis til medicinsk brug, herunder via anbefaling eller ordination fra en
l2ege.

Sundhedsstyrelsen ser med andre ord ikke grundlag for at fravige de
almindelige regler for godkendelse af medicin. Forhandlere af almindelig
cannabis ma bevise, at det kan opfylde kravene til godkendelse, ligesom al
anden medicin.

Sundhedsstyrelsen har oplyst, at der foregar en raekke kliniske forsgg med
Sativex, der jo indeholder ekstrakt fra dyrket cannabis. Der foregar ogsa i
Danmark et klinisk forsgg med lsegemidlet, ligesom der fortsat udvikles ny
medicin, der indeholder aktive stoffer fra cannabis.

Det er derfor Sundhedsstyrelsens og min forventning, at der lgbende vil
komme evidens, der ger, at vi bliver klogere pa cannabis som et laegemiddel.



Jeg kunne rigtigt godt tenke mig, at der blev igangsat endnu flere
laegevidenskabelige forsgg om effekten af cannabis i medicinsk gjemed. For
kun pa den made kan vi tilvejebringe den ngdvendige videnskabelige
dokumentation for, at cannabis eventuel virker i forhold til behandling af en
given sygdom hos mennesker.

Men det er nu engang sadan, at Sundhedsstyrelsen ikke udfarer kliniske forsgg
eller medicinsk forskning. Udviklingen af leegemidler sker primeert hos
medicinalvirksomhederne og hos offentlige og private forskere. Sa bolden
ligger hos dem.

| Danmark vejer den videnskabelige dokumentation, dvs. resultater af kliniske
forsgg i mennesker, altsa tungt. Og det er der som naevnt en god grund til,
nemlig hensynet til patientsikkerheden.

Hvis man gar pa kompromis med kravet om en videnskabelig dokumentation
for effekten, sikkerheden og kvaliteten af et givet leegemiddel, sa risikerer man
altsa samtidigt at seette patientsikkerheden over styr.

Indtil der udfares flere forsgg og som falge heraf opstar evidens for medicinsk
brug af cannabis ma leeger og patienter derfor — i det omgang det findes
leegefagligt forsvarligt - gere brug af de eksisterende laegemidler pa omradet.

[Slut.]



