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Forening/selskab/andet: DASAIM
Forsggsordningen med medicinsk cannabis

Hvad er jeres indtryk af dialogen mellem laege og patient om mulig behandling med
medicinsk cannabis (med produkter i forsggsordningen)?

En del lzeger har ikke gnsket at engagere sig i forsggsordningen fordi de har ment at
opgaven var for eksperimentel og de ikke ville udszette patienterne for dette.

Det er vores opfattelse at dialogen som ved anden radgivning omkring anden behandling
har veeret faglig og professionel orienteret.

Ikke alle laeger gnsker at ordinere medicinsk cannabis (produkter i forsggsordningen).
Hvad vurderer |, er den/de primaere arsag(er) hertil?
Manglende evidens og manglende sikkerhed ift. produkterne

Leegemiddelstyrelsen har udarbejdet en vejledning om laegers behandling af patienter
med medicinsk cannabis omfattet af forsggsordningen. Link til vejledningen her.

e  Pa hvilke mader er vejledningen en hjalp?
Rimelig god vejledning i et svaert omrade — god og overskuelig systematik.

e Hvad kan vejledningen ikke hjelpe med?

Den usikkerhed ved produkterne som Laegemiddelstyrelsen ogsa gav udtryk for initialt.
Her seerligt, at der mangler studier som viser at smerter kan behandles effektivt og
risikofrit med produkterne.

e  Evt. forbedringsforslag?
At ivaerksaette kliniske kontrollerede studier som det kraeves af al anden godkendt medicin
Leegerne skal ordinere medicinsk cannabis (produkter i forsggsordningen) elektronisk

e Hvad fungerer godt?
Acceptabelt men noget besveerligt trods de vaerste udfordringer blev Igst.

e Huvilke udfordringer har der veeret?

Det tog en del tid fgr systemerne fungerede — der var diskrepans mellem det laeger og
apoteker blev oplyst om. Dette isaer i overgangsfasen mellem papir og elektronik.
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Hvad er efter jeres opfattelse den/de vigtigste grunde til, at behandling med medicinsk
cannabis (produkter i forsggsordningen) seponeres?
Manglende effekt, hgje udgifter, kgrselsrestriktion og sjeeldnere bivirkninger.

| hvilket omfang har behandling med medicinsk cannabis (produkter i forsggsordningen)
pavirket patienternes gvrige medicinske behandling?

Hvad fungerer godt?
Enkelte gange (sjeeldent) har det veeret muligt at reducere eller seponere anden medicin

Hvilke udfordringer har der vaeret?

Viden om forlgbet. Laegen har selvstaendigt skulle indhente oplysninger fra diverse
hjemmesider. | forhold til at det er en forsggsordning har der vaeret “rimelig mangel” pa
kommunikation.

Inden for forsggsordningens nuveerende ramme: Har | serlige positive elementer, | vil
fremhaeve, eller har | forbedringsforslag?

Forbedring:

Organisering af en systematisk analyse af potentialet for produkterne mhp. at finde
malgruppe(r), hvor denne behandling begunstiger samt belyse risici for de behandlede
bedre.
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Dansk Selskab for Almen Medicin

Leegemiddelstyrelsen
Sundheds- og ZAldreministeriet
Styrelsen for Patientsikkerhed

DSAM’s kommentarer til Evaluering af forsggsordningen om
medicinsk cannabis

Tak for invitationen til at komme med kommentarer til ovenstaende.

Pga. COVID-19-situationen blev det planlagte evalueringsmgde aflyst, men vi opfor-
dres fortsat til at komme med skriftlige kommentarer inden den tidligere fastlagte
deadline 15. april 2020.

| DSAM har vi — af samme arsag — ikke mulighed for at give et detaljeret eller fyldest-
gorende hgringssvar, og vi forventer at der bliver lavet en egentlig evaluering, nar vi
er pa den anden side af pandemien.

Hvis man pataenker at viderefgre forsggsordningen, har vi dog fglgende umiddelbare
og overordnede kommentarer:

Det er naeppe Leegemiddelstyrelsen ubekendt, at vii DSAM har fundet hele forsggs-
ordningen sveert problematisk og uhensigtsmaessig.

De praktiserende laeger blev, selv om de skulle vaere ngglepersoner i udskrivningen af
produkterne, ikke inddraget i forspgsordningens tilretteleeggelse. Til gengzeld blev
landets praktiserende laeger udpeget som dem, der uden behandlingsvejledning og
uden forsggsprotokol skulle udskrive let forarbejdede cannabisprodukter med blan-
det indhold, som kun fa har erfaringer med, og hvor evidensgrundlaget er spinkelt og
af tvivisom kvalitet. Pa den baggrund frarddede DSAM sine medlemmer at udskrive
cannabis-produkter.

Vi vil derfor kraftigt anbefale, at man stopper den nuvaerende forsggsordning. Hvis
man gnsker at oprette et egentligt forsgg, der kan resultere i ny viden, stiller vi os
i DSAM til radighed med idéer og kontakter til vores almenmedicinske forsknings-
miljg, der vil kunne hjelpe med relevante forsggsdesigns.

6. april 2020

Stockholmsgade 55
2100 Kgbenhavn @

T: 7070 7431
dsam@dsam.dk
www.dsam.dk
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Vi vil anbefale, at en forsggsordning blev et protokolleret forsgg, samlet pa faerre lae-
ger end de 24.000, der lige nu kan udskrive medicinsk cannabis, og at man indledte
med at stille de praktiske og videnskabelige spgrgsmal, som vi savner svar pa. Pa den
made ville de relevante patienter kunne blive informeret omhyggeligt som frivillige
forsggspersoner af faerre laeeger med saerlig viden og interesse. De ville kunne svare
bedst muligt pa de spgrgsmal, patienterne matte have. Samtidig ville patienterne pa
baggrund af det kvalificerede informerede samtykke selv kunne tage medansvar for
at deltage i et forsgg.

Med venlig hilsen

s Beich
Formand, DSAM



Forening/selskab/andet:

Dansk Selskab for Palliativ Medicin (DSPaM)

Forsggsordningen med medicinsk cannabis

Hvad er jeres indtryk af dialogen mellem laege og patient om mulig behandling med
medicinsk cannabis (med produkter i forsggsordningen)?

Bestyrelsens indtryk er, at de fleste medlemmer har henholdt sig til selskabets
holdningspapir fra marts 2017:

http://www.palliativmedicin.dk/files/arkiv_2017/moeder%200g%20kurser/2017/medicins
k%20cannabis.pdf

Vores indtryk er endvidere, at mange patienter og familier har udvist forstaelse herfor, og
de som ikke har, har sggt hjeelp til behandling med medicinsk cannabis hos andre leeger fx
praktiserende laege eller smerteklinikker med saerlig interesse (ogsa gkonomisk) for
medicinsk cannabis.

Ikke alle lzeger gnsker at ordinere medicinsk cannabis (produkter i forsggsordningen).
Hvad vurderer |, er den/de primaere drsag(er) hertil?

Her henviser vi venligst til bestyrelsens holdningspapir fra marts 2017. Derudover er der
de senere ar fremkommet yderligere evidens i form af meta-analyser og systematiske
oversigtsartikler, som ret overbevisende papeger, at cannabis produkternes skadelige
effekter overstiger de gavnlige. En af de vigtigste indikationer for medicinsk cannabis er
smerter, og her er stigende evidens for, at produkterne har meget ringe effekt ved
forskellige typer kroniske smerter, og at bivirkningerne er betydelige (Stockings et al., Pain
2018; Miicke et al., Cochrane Database Syst Rev. 2018). Nar vi ser pa de andre indikationer
i "forsggsordningen”, mangler der i graverende grad sammenlignende studier med andre
produkter pa markedet, og det er fortsat usikkert, om de positive effekter kan opveje
bivirkninger og komplikationer. Vi formoder, at mange danske laeger er begyndt at
erhverve sig denne viden.

Laegemiddelstyrelsen har udarbejdet en vejledning om leegers behandling af patienter
med medicinsk cannabis omfattet af forsggsordningen. Link til vejledningen her.

e  P3 hvilke mader er vejledningen en hjlp?

Selskabet finder, at vejledningen ggr alt for lidt ud af psykologisk afhaengighed. Vi forstar
godt de praktiserende laeger, og vi forstar godt deres frygt for, at deres patienter kan
udvikle afhangighed af cannabis produkter. Vi har igennem de sidste 20-30 ar haft et
stigende morfika og sovemedicinforbrug hos iszer kroniske smertepatienter i store dele af
den vestlige verden. Kroniske smertepatienter og andre patienter med behov for lindring
kan veaere sarbare og udvikle afhaengighed. Der eksisterer en lang raekke risikofaktorer for
udvikling af misbrug, som blandt andet omfatter ung alder, personlighedsforstyrrelser,
sociale og genetiske forhold, angst og depression samt brug af andre
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afhaengighedsskabende stoffer. De praktiserende lzeger kender kun alt for godt disse
misbrugere fra deres praksis. Vi vil i denne forbindelse henlede opmaerksomheden pa de
misbrugsproblemer man har i lande, hvor cannabisprodukter er tilgaengelige (Israel, USA
og Holland).

e Hvad kan vejledningen ikke hjeelpe med?

Sa lenge man har den uhensigtsmaessige “forsggsordning”, som foregar pa lavest
teenkelige evidensniveau med risiko for ulykker og skader pa befolkningen (iszer hvis den
gennemfg@res permanent), er man naturligvis ngdsaget til at have vejledninger. Vi mener
ikke som nzaevnt ovenfor, at naervaerende vejledning er balanceret, hvad angar skadelige
virkninger — herunder afhaengighed.

e  Evt. forbedringsforslag?

Se ovenfor.

Laegerne skal ordinere medicinsk cannabis (produkter i forsggsordningen) elektronisk

e Hvad fungerer godt?
Vi har som bestyrelse ikke detaljeret kendskab til de enkelte medlemmernes eventuelle
erfaringer med produkterne i forsggsordningen, og kan derfor vanskeligt byde ind med
mere i forhold til spgrgsmalet.

e Hvilke udfordringer har der vaeret?
Som ovenfor.

Hvad er efter jeres opfattelse den/de vigtigste grunde til, at behandling med medicinsk
cannabis (produkter i forsggsordningen) seponeres?

Hyppige og alvorlige bivirkninger og fglgetilstande, som kan ses ud af forholdet mellem
"Number Needed to Treat” og "Number Needed to Harm” i litteraturen (Stockings et al.,
Pain 2018; Mucke et al., Cochrane Database Syst Rev. 2018). Derudover er der en
skreemmende mangel pa undersggelser af langtidseffekter af cannabis behandling — og her
er det iszer intellektuelle forstyrrelser og afhangighed, der kommer i fokus.

Imidlertid er der erfaringsopsamling fra lande, hvor cannabisprodukter bade bruges
rekreationelt og medicinsk. Ifglge National Institute on Drug Abuse (NIDA) har Californien,
som bade har indfgrt en lempelig lovgivning, hvad angar cannabis til medicinsk brug og
som nydelsesmiddel, registreret eskalerende misbrugsproblemer og et stort behov for
behandlingsprogrammer for misbrugere.

En del medlemmer af DSPaM har fra klinikken rapporteret om bivirkninger til medicinsk
cannabis i form af somnolens. Der rapporteres ogsa om vanskeligheder med at opna god
smertelindring, hvor mistanken gar pa interaktion med vores vanlige analgetiske
praeparater. Hos nogle patienter er der rapporteret om abstinens-lignende tilstande, nar
behandlingen fx i hospice-regi ikke har kunnet viderefgres.
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| hvilket omfang har behandling med medicinsk cannabis (produkter i forsggsordningen)
pavirket patienternes gvrige medicinske behandling?

Vi har igennem de sidste 20-30 ar haft et stigende morfika og sovemedicinforbrug hos iszer
kroniske smertepatienter i store dele af den vestlige verden. Nogle patienter har
naturligvis gavn af behandlingen, men i USA har der udviklet sig til en sand morfika
epidemi af misbrug, social deroute, menneskelig ulykke og dgd. Denne epidemi har veeret
understgttet af en ukontrolleret medicinindustri og laeger, der har veeret drevet af bade
idealistiske og gkonomiske motiver.

Lanceringen af medicinsk cannabis og den nye lovgivning indeholder pa mange mader de
samme motiver og elementer, som lanceringen af morfika i sin tid gjorde. Men der er dog
ogsa en raekke betydelige afvigelser. Lighederne er de kortsigtede gkonomiske
incitamenter, som praegede den tidligere regering, Landbrug og Fgdevarer, forretningsfolk
og en handfuld specialleeger. En af forskellene er, at lovgivningen har vaeret drevet frem af
en populistisk bplge og en lemfaeldig omgang for fakta og data. Resultatet vil for kroniske
smertepatienter blive yderligere et praeparat med fa og sma positive effekter, som vil
bidrage til den samlede bivirkningsprofil af kognitive forstyrrelser, konfusion og psykoser.

Hvad fungerer godt?

Hvilke udfordringer har der vaeret?

Inden for forsggsordningens nuvaerende ramme: Har | s®rlige positive elementer, | vil
fremhaeve, eller har | forbedringsforslag?

Selskabet finder generelt, at “forsggsordningen” er negativ og bemaerker, at spgrgsmalet
ikke sigter pa den udfaldsmulighed. Selve det store ”befolkningsforsgg”, som den nye
lovgivning har sat i gang i 2018, foregar pa lavest teenkelige evidensniveau og med
usystematisk dataindsamling og betydelig bias i en eventuel fortolkning. Medicinsk
cannabis har tiltrukket sig uforholdsmaessigt meget opmaerksomhed, som i et
resurseknapt sundhedsvaesen, gar fra andre mere perspektivrige projekter og opgaver.
Dansk Selskab for Palliativ Medicin finder det saledes yderst tvivisomt, om den nye
lovgivning pa lidt leengere sigt medfgrer mindre sygelighed og bedre lindring for vores
patienter.
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Odense 23. Marts 2020

Att: Marie-Louise Christensen <MLCH@dkma.dk>

Smertecenter Syd OUH
Forsggsordningen med medicinsk cannabis

Hvad er jeres indtryk af dialogen mellem laege og patient om mulig behandling med medicinsk cannabis (med
produkter i forsggsordningen)?

For behandlinger med cannabis generelt gaelder at kommunikationen er praeget af laegernes manglende viden om
cannabis og behandlinger med cannabis. Patienterne lades alene med deres overvejelser fordi laegerne, i deres
usikkerhed, lukker ned for dialogen.

Ikke alle lzeger gnsker at ordinere medicinsk cannabis (produkter i forsggsordningen). Hvad vurderer |, er den/de
primaere arsag(er) hertil?

Manglende evidens og faglig usikkerhed om cannabis som behandling generelt

Leegemiddelstyrelsen har udarbejdet en vejledning om leegers behandling af patienter med medicinsk cannabis
omfattet af forsggsordningen. Link til vejledningen her.

e  Pa hvilke mader er vejledningen en hjzlp?
Vejledningen giver en kort og klart overblik over den nuvaerende videnskabelige evidens og giver anbefalinger til
hvilke stoffer der kan benyttes til hvilke indikationer.

o Hvad kan vejledningen ikke hjselpe med?
Fra politisk side var et af de primare argumenter for at starte forsggsordningen at man ville tilbyde patienter, der
selvmedicinerede med cannabis, mulighed for lovligt at fa cannabis udskrevet. Der er i vejledningen ingenting om
denne "politiske indikation” og hvordan patienternes forventninger til at “blive lovliggjort” skal handteres.

En omregning af de enheder patienterne ofte bruger, nemlig doser i draber og styrker i procenter. Vejledningen
fortaeller intet om f.eks. hvor mange draber der gar pa en milliliter olie.

e  Evt. forbedringsforslag?
Sa lenge vi ikke har bedre evidens er der naeppe mere vi kan gnske os af vejledningen

Laegerne skal ordinere medicinsk cannabis (produkter i forsggsordningen) elektronisk

e  Hvad fungerer godt?
FMK-online har fungeret fint

e Hvilke udfordringer har der veeret?
Ingen, bortset fra restordre-situationen.


https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=196792

Hvad er efter jeres opfattelse den/de vigtigste grunde til, at behandling med medicinsk cannabis (produkter i
forsggsordningen) seponeres?
| prioriteret raekkefglge:

Manglende effekt

Hgje priser

Restordre i lange perioder

Kgrselsregler

At patientens praktiserende lzege ikke gnsker at udskrive cannabis
Bivirkninger

| hvilket omfang har behandling med medicinsk cannabis (produkter i forsggsordningen) pavirket patienternes
ovrige medicinske behandling?

e Hvad fungerer godt?
e Hvilke udfordringer har der veeret?

| det store hele har behandling med cannabis ikke pavirket patienternes gvrige medicinske behandlinger. Vi har
opmuntret patienterne til at afprgve sekundaere analgetika inden de eventuelt blev ordineret cannabis, men de
patienter, der var meget opsatte pa at fa cannabis, gnskede ikke sekundzere analgetika.

Nogle patienter har kunnet trappe ned eller ud af opioider efter at veere startet cannabis. Vi har pa den anden side, i
arevis, trappet patienter ned og ud af opioider uden at omlaegge til cannabis.

Inden for forsggsordningens nuvaerende ramme: Har | seerlige positive elementer, | vil fremhaeve, eller har |
forbedringsforslag?

Angdende kgrselsregler: Der er diskrepans i mellem hvad lovgivningen dbner mulighed for, nemlig at man under givne
omstaendigheder ma kgre bil med cannabis i blodet og at Styrelsen for patientsikkerhed anbefaler at vi giver
kgrselsforbud. Mere klare retningslinjer pa dette omrade ville have varet en stor hjzlp.

Med venlig hilsen

Gitte Handberg
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