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Introduktion

Med forsegsordningen med medicinsk cannabis blev der indfert en bredere adgang
for ordination af cannabisprodukter i Danmark. Samtidig fik erhvervslivet mulighed for
at importere og dyrke medicinsk cannabis til forsegsordningen og til eksport. Forsags-
ordningen trédte i kraft den 1. januar 2018 og leber til den 31. december 2021.

Ordningen blev indfert p& baggrund af en politisk aftale indgéet i november 2016 af
Venstre, Socialdemokratiet, Dansk Folkeparti, Liberal Alliance, Alternativet, Radikale
Venstre og Socialistisk Folkeparti. Det er aftalt, at der inden for forsegsperioden skal
laves en evaluering af forsegsordningen, som skal indgd i de politiske overvejelser
om, hvorvidt forsegsordningen eventuelt skal geres permanent.

Der har ikke tidligere veeret lignende forsagsordninger i Danmark, ligesom omrddet ikke
er udtrykkeligt reguleret i EU-retten. De enkelte lande skal sdledes selv regulere og
definere rammerne, hvis muligheden for, at patienter skal kunne f& ordineret medicinsk
cannabis, skal indferes. Forsaegsordningen blev derfor etableret pd helt ubetrddt land.

Baggrunden for forsegsordningen

Formadlet med forsegsordningen var at etablere en forsvarlig ramme for brug af medi-
cinsk cannabis i sundhedsvaesenet, sa patienter med bestemte behandlingsindikationer
kunne behandles med medicinsk cannabis ordineret af en leege. Aftalepartierne
onskede at skabe et lovligt alternativ for nogle af de patienter, som selvmedicinerede
sig med ulovlige cannabisprodukter, ligesom anvendelsen skulle kunne ske i mere
sikre rammer i sundhedsvcesenet.

| forbindelse med etableringen af forsegsordningen advarede bl.a. flere lcegelige
selskaber mod, at der var begrcenset dokumentation for de gavnlige virkninger ved
medicinsk cannabis i forhold til de kriterier, der normalt paleegges laegemidler for at
opnd markedsferingstilladelse, og at der sdledes manglede evidens for virkning og
sikkerhed'. Det bemcerkes i den forbindelse, at forsegsordningens produkter ikke er
godkendte lacegemidler. De har sdledes ikke vceret igennem en godkendelsesproce-
dure ved en myndighed med de samme grundige test i kontrollerede forseg, som
godkendt medicin har. Derfor har man ikke den samme viden om virkninger og bivirk-
ninger, som man har ved godkendt medicin.

Forsegsordningen kunne derfor ikke rummes i de gceldende regler for laegemidler,
hvorfor det var nedvendigt at opscette helt nye rammer og et scerligt regelscet for
omrddet. P& den baggrund blev lov om forsegsordning med medicinsk cannabis
etableret. Loven regulerer medicinsk cannabis, som ikke er tilgcengeligt efter anden
lovgivning. Godkendte leegemidler indeholdende cannabis, apoteksfremstillede
cannabisholdige leegemidler (magistrelle leegemidler) samt laegemidler med canna-
bisindhold, der kan udleveres efter udleveringstilladelser, er sdledes ikke omfattet af
forsggsordningen.

Der var blandt aftalepartierne enighed om, at der var behov for mere viden p&d om-
rddet, herunder om de patientsikkerhedsmaessige konsekvenser ved en ordning med
medicinsk cannabis. Der blev derfor i forbindelse med forsegsordningen afsat i alt 10
mio. kr. til videnskabelig erfaringsopsamling. Midlerne er udmentet til fem forsknings-
projekter.

Som led i forsegsordningen blev der ogsé etableret en ordning, som giver virksom-
heder mulighed for at dyrke og fremstille medicinsk cannabis til patienter i den danske
forsegsordning og til eksport. Selvom den primcere interesse i forbindelse med etab-
leringen af ordningen var pd den danskdyrkede medicinske cannabis, var det ogsd

nodvendigt at indfgre en mulighed for at importere medicinsk cannabis fra udlandet,

" https://www.ft.dk/samling/20171/lovforslag/L57/bilag/1/1799061.pdf (Heringsnotat til udkast til lov om forsegsordning med
medicinsk cannabis)
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da det ville tage tid, for danske virksomheder ville veere klar til at fremstille produkter
til ordningen af tilstraeekkelig kvalitet.

Sidelgbende med forsegsordningen blev desuden indfert en scerlig udviklingsordning,
som giver virksomheder mulighed for at udvikle dyrknings- og fremstillingsmetoder,
der resulterer i et ensartet og standardiseret cannabisprodukt egnet til medicinsk
brug. Cannabis dyrket i udviklingsordningen kan ikke anvendes i forsegsordningen.
Udviklingsordningen blev altsd lavet som en mulighed for, at virksomhederne kunne
ove sig pd metoder — inden det nceste skridt blev taget — og virksomhederne kunne
komme over i forsggsordningen, hvor der kan dyrkes medicinsk cannabis til den danske
forsegsordning og til eksport.

Ordninger med medicinsk cannabis i andre lande

Forsegsordningen med medicinsk cannabis er etableret som scerskilt lovgivning
under undtagelsesbestemmelsen i leegemiddeldirektivets artikel 5, stk. 1. Omrdadet
for medicinsk cannabis er dog ikke udtrykkeligt reguleret i EU-retten, og den danske
forsegsordning er dermed ogsé en national ordning.

Danmark er ikke det forste land, som har indfert en ordning med medicinsk cannabis.
En rcekke andre lande (bdde i og uden for EU) har med varierende regler indfert lig-
nende ordninger, herunder blandt andet Holland, Canada og Israel.

Sundheds- og Zldreministeriets departement og Leegemiddelstyrelsen var i forbindelse
med etableringen af forsegsordningen i Danmark pd studietur i Holland og Canada for
at sege inspiration og blive klogere pd, hvordan disse lande havde valgt at strukturere
deres ordninger. Sundheds- og Zldreministeriets departement var desuden pé& studietur
i Israel. Nedenfor fremgdr kort information om dele af disse ordninger.

Canada har, efter flere cendringer af deres regler, valgt at gere det muligt for et stort
antal virksomheder at fd tilladelse til at dyrke medicinsk cannabis. Der er sdledes
ikke en greense for antal tilladelser til dyrkning, der kan udstedes. Dette gcelder ogsé
i Danmark og Israel. | Holland har man derimod valgt, at der alene er én virksomhed,
der kan fd tilladelse til at dyrke medicinsk cannabis.

| Holland udleveres produkterne via apoteker efter recept. | Canada udleveres den
medicinske cannabis derimod ikke p& apotekerne, men via post direkte fra producenten
pd baggrund af et dokument, der i vidt omfang minder om en recept. | Israel kan pati-
enter efter ansegning fra en speciallaege fa en tilladelse fra staten til at modtage can-
nabis til medicinsk brug. Produkterne kan herefter udleveres pd et apotek. | Danmark
ordinerer en leege et produkt fra forsegsordningen til en patient, der herefter kan f&
produktet udleveret fra et apotek.

Canada og Israel tillader dyrkning med visse pesticider, mens Holland dyrker uden
pesticider. | Danmark er det ikke tilladt at anvende pesticider ved dyrkning.

| Canada, Holland og Israel er det muligt at eksportere cannabis til medicinsk brug.
| Danmark er det ogsé muligt at eksportere cannabis til medicinsk brug.

Det er forskelligt fra land til land, hvilke produkter der kan fremstilles lovligt. | Holland
fremstiller staten sdledes kun blomster, hvor der i Canada tillades bdde blomster
og olier (f.eks. orale oplasninger eller kapsler) inden for visse fastsatte grcenser. |
Israel tillades ogsd blomster og olier inden for forskellige grcenser. | Danmark kan
produkterne i forsegsordningen have form af terrede cannabisblomster, cannabis-
olie, kapsler, tabletter m.m., og der er sdledes bred mulighed for at udvikle forskellige
produkter af medicinsk cannabis.

Det bemcerkes, at der er tale om nationale ordninger, hvorfor der kan vcere store for-

skelle i ordningerne, herunder for s@ vidt angar de krav, der stilles til virksomhederne

og cannabisprodukterne, administration mv. Det er derfor generelt svcert at sammen-

holde udvalgte elementer i de nationale ordninger, da ordningerne ikke ngdvendigvis
er sammenlignelige.



Side 8

Finansiering af forsegsordningen
Forsegsordningen er finansieret til og med 2021.

Med Aftale om satspuljen pd sundheds- og aeldreomrddet for 2017-2020 blev der
afsat i alt 21, 8 mio. kr. til etablering af forsegsordningen med medicinsk cannabis, for-
delt med 5,7 mio. kr. i 2017, 8,4 mio. kr. i 2018, 2,4 mio. kr. i 2019 og 5,3 mio. kr. i 2020.
Det fremgdr af aftalen, at midlerne i 2017 primcert skulle anvendes til IT-tilpasninger,
mens 5 mio. kr. af de afsatte midler i 2018 skulle anvendes til en forskningspulje. De
resterende midler i 2018-2020 skulle anvendes til drift af ordningen samt til oplys-
ningsvirksomhed. Med Aftale om satspuljen pd sundheds- og aeldreomrddet for 2018-
2021 blev der afsat 5 mio. kr. til endnu en forskningspulje.

Herudover er der fra Sundhedspuljen til hgjt prioriterede indsatser pd sundhedsomrddet
fra Aftale om finansloven for 2018 afsat i alt 83,1 mio. kr. i perioden 2018-2021, hvoraf
de 50,7 mio. kr. er afsat til tilskud til ordningen i perioden 2019-2021, mens de reste-
rende midler blev afsat pd § 16 i finansloven til udvikling og Laegemiddelstyrelsens
omkostninger ved ordningen. Tilskudsudgifter til ordningen for 2018 er finansieret af
uforbrugte midler afsat til tilskudsordningen i 2019.

Der er opsparede midler fra sdvel Aftale om satspuljen pa sundheds- og celdreomrddet
for 2017-2020 som Sundhedspuljen til hajt prioriterede indsatser pG sundhedsomrddet,
som kan finansiere ordningen til og med 2021 pé § 16. Sundheds- og £ldreministeriet
i finansloven.

Opgavefordeling
Nedenfor beskrives rollefordelingen mellem myndighederne i forsegsordningen med
medicinsk cannabis.

Laegemiddelstyrelsen

Laegemiddelstyrelsen vurderer bl.a. virksomheders ansegninger om forskellige virk-
somhedstilladelser og produktoptag, ligesom styrelsen inspicerer virksomheder og
apoteker, der fremstiller og hdndterer medicinsk cannabis i ordningen. Desuden fore-
tager Laegemiddelstyrelsen bivirkningsovervdgning samt administrerer det regionale
tilskud til medicinsk cannabis. Styrelsen folger i @vrigt den danske og internationale
forskning med hensyn til sével effekt som sikkerhed ved medicinsk cannabis.

Sundhedsdatastyrelsen

Sundhedsdatastyrelsen bidrager til opgerelse og kvalificering af forbrug og anvendelse
af cannabisprodukter bédde i og uden for forsegsordningen med medicinsk cannabis.
Dette bliver gjort pd baggrund af indberetninger om salgsoplysninger til Leegemiddel-
statistikregisteret.

Styrelsen for Patientsikkerhed

Som en del af forsegsordningen med medicinsk cannabis overvdager Styrelsen for
Patientsikkerhed lcegernes ordination. Formdlet hermed er at kortleegge og beskrive
de monstre, der tegner sig omkring ordinationen af medicinsk cannabis. De data,
Styrelsen for Patientsikkerhed anvender i forbindelse med overvégningen, stammer fra
indloste recepter. Endelig rejser Styrelsen for Patientsikkerhed tilsynssager, sadfremt der
opstdr mistanke om, at en laege ordinerer medicinsk cannabis til et egentligt misbrug.

Sundhedsstyrelsen

Sundhedsstyrelsen bidrager med overvagning og vurderinger af forsegsordningens
eventuelle negative konsekvenser for misbrugsomrddet. | den forbindelse bistar
Sundhedsstyrelsen i samarbejde med Rigspolitiet og de tre retskemiske afdelinger i
Odense, Aarhus og Kebenhavn med overvégning af, hvorvidt cannabisprodukterne
omfattet af forsegsordningen ender pd det illegale marked med henblik pd videresalg.

Landbrugsstyrelsen

Landbrugsstyrelsen assisterer Lcegemiddelstyrelsen ved at vurdere det jordbrugsfag-
lige aspekt i virksomheders ansggninger til ordningerne samt ved at yde plantefaglig
rédgivning og sparring til Laegemiddelstyrelsen. Landbrugsstyrelsen deltager ogsé i
inspektioner af virksomheder.
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Rigspolitiet

Rigspolitiet bidrager med overvégning af, om cannabisprodukter omfattet af forsegs-
ordningen med medicinsk cannabis ender pd det illegale marked med henblik p&
videresalg. Herudover foretager Rigspolitiet vandelsvurderinger til brug for Lcege-
middelstyrelsens vurdering af, om virksomheder kan opnd tilladelser til dyrkning og
hdandtering af cannabis.

Grundlag for ordningen

Forsegsordningen blev indfert pd baggrund af en politisk aftale og er udmantet ved
lov om forsggsordning med medicinsk cannabis. Forsagsordningen er udformet, sé@ den
overholder reglerne i laegemiddeldirektivet, lovgivningen om euforiserende stoffer og
FN’s Enkelt Konvention om kontrol med narkotiske midler.

Rammerne for forsggsordningen er fastsat i lov om forsggsordning med medicinsk
cannabis samt en rcekke bekendtgerelser og vejledninger:

- Aftale om forsegsordning med medicinsk cannabis, november 2016
- Lov nr. 1668 af 26. december 2017 om forsegsordning med medicinsk cannabis

« Lov nr. 1519 af 18. december 2018 om cendring af lov om forsegsordning med
medicinsk cannabis og lov om euforiserende stoffer

Bekendtgerelse nr. 695 af 3. juli 2019 om dyrkning, fremstilling og distribution
af cannabisbulk og fremstilling af cannabisudgangsprodukter

Bekendtgerelse nr. 694 af 3. juli 2019 om import af cannabisudgangsprodukter
og fremstilling af cannabismellemprodukter

Bekendtgerelse nr. 1540 af 17. december 2019 om beregning af priser pa
cannabisslutprodukter

Bekendtgerelse nr. 1591 af 18. december 2018 om det Centrale Tilskudsregister
for Cannabis

Bekendtgerelse nr. 204 af 12. marts 2018 om apotekere og leegers tilknytning
til virksomheder, der er en del af forsegsordningen med medicinsk cannabis

Bekendtgerelse nr. 1590 af 18. december 2018 om tilskud til cannabisprodukter
uden for sygehusvaesenet keobt i andre EU/E@S-lande

Bekendtgerelse nr. 1615 af 18. december 2018 om adgang til og registrering m.v.
af leegemiddel- og vaccinationsoplysninger

Bekendtgerelse nr. 1731 af 26. december 2017 om Medicinpriser og leveringsforhold
m.v. for cannabismellemprodukter og cannabisslutprodukter

Bekendtgerelse nr. 1732 af 26. december 2017 om indberetning af bivirkninger
ved medicinsk cannabis og behandling af bivirkningsindberetninger

Bekendtgerelse nr. 1733 af 26. december 2017 om apotekers fremstilling af
cannabisslutprodukter

Bekendtgerelse nr. 1734 af 26. december 2017 om varenumre til cannabisslut-
produkter og de anvendte cannabismellemprodukter

Vejledning nr. 9000 af 21. december 2017 om laegers behandling af patienter
med medicinsk cannabis omfattet af forsegsordningen
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Myndigheder
Evalueringen er udarbejdet af Sundheds- og Zldreministeriet med bidrag fra ministe-
riets underliggende styrelser:

Leegemiddelstyrelsen
Sundhedsdatastyrelsen
Sundhedsstyrelsen

Styrelsen for Patientsikkerhed

Herudover har folgende ministerier og myndigheder bidraget til evalueringen:

Erhvervsministeriet

Miljo- og Fedevareministeriet
Landbrugsstyrelsen
Udenrigsministeriet

Invest in Denmark
Justitsministeriet

Rigspolitiet

Transport- og Boligministeriet
Fcerdselsstyrelsen

Interessenter

Sundheds- og Zldreministeriet, Lecegemiddelstyrelsen og Styrelsen for Patientsikker-
hed havde planlagt at afholde tre evalueringsmeder med henholdsvis cannabisbran-
chen, patientforeninger, lcegefaglige selskaber, Apotekerforeningen og grossister til
afholdelse i januar, februar og marts 2020.

Mgdet med cannabisbranchen blev afholdt den 30. januar 2020. Som felge af
COVID-19 blev evalueringsmederne med patientforeningerne, de laegefaglige sel-
skaber, Apotekerforeningen og grossisterne desvcerre aflyst.

Alle ovenstdende interessentgrupper fik i stedet mulighed for at indsende skriftlige
input med deres oplevelser af forsegsordningen samt forslag til justeringer af ordnin-
gen. De modtagne input og forslag til justeringer er opsummeret i kapitel 9, 10, 11 og 14.
De modtagne input er vedlagt i sin helhed i bilag 4, 5, 6 og 7.

Evalueringens indhold

Indholdet af evalueringen er blandt andet fastsat i den politiske aftale om forsegs-
ordning med medicinsk cannabis og i forarbejderne til lov om forsegsordning med
medicinsk cannabis, hvoraf det fremgdr, at der skal ses pd felgende i evalueringen:

- forsyningsproblemer,

- om ordningen har givet anledning til problemer p& apoteket og i forhold til ordinerende
leeger og patienter,

- om den ordinerede cannabis scelges pd det illegale marked.

Det folger endvidere af den politiske aftale og forarbejderne til lov om forsegsordning
med medicinsk cannabis, at der skal foretages en lebende monitorering af ordningen
pd baggrund af data fra Sundheds- og Z£ldreministeriets styrelser, hvor der blandt
andet skal indgd oplysninger om antal patienter, ordinationsmenstre, bivirkningsind-
beretninger, tilsynssager mv.

Af den politiske aftale og af forarbejderne til loven folger, at erfaringerne fra den
lebende monitorering og evalueringen skal indgd i de politiske overvejelser om en
eventuelt permanent ordning med medicinsk cannabis. Erfaringerne fra den lebende
monitorering er derfor ogs& medtaget i evalueringen.

Udover ovenstdende emner ser evalueringen blandt andet ogsé pd den danske dyrk-
ning af cannabis til medicinsk brug.
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Der er til brug for evalueringen indhentet bidrag fra relevante interessentgrupper,
og evalueringen bygger herudover blandt andet pd bidrag og input fra relevante
ministerier og myndigheder.

Evalueringen bygger pé data fra 1. januar 2018 til og med 30. juni 2020 og daekker
s@ledes forspgsordningens forste 2,5 dr.

Evalueringen er opdelt i fire overordnede dele:

Del 1: Der gives en status for produktomrddet, tilskudsudgifter, ordinationsmanstre
og forskning i medicinsk cannabis.

Del 1 er udarbejdet med bidrag fra Laegemiddelstyrelsen og Sundhedsdatastyrelsen.

Del 2: Det undersoges, hvordan forsegsordningen har fungeret i praksis. Der gives forst
en gennemgang af bivirkningsindberetninger, tilsynssager af laeger og inspektioner af
apotekers fremstilling. Herefter gives en status for forsggsordningens betydning for
misbrugsomrddet og det illegale marked. Afslutningsvist redegeres for erfaringer og
tilpasningsforslag fra patienter, laeger, apoteker og grossister.

Del 2 er udarbejdet med bidrag og input fra Laegemiddelstyrelsen, Sundhedsstyrelsen,
Styrelsen for Patientsikkerhed, Rigspolitiet, patientforeninger, lcegefaglige selskaber,
apoteker og grossister.

Del 3: Det undersgges, hvordan det er gdet med den danske dyrkning, import og
eksport af cannabis til medicinsk brug. Der gives blandt andet en status for virksom-
hedstilladelser og produktoptag, en vurdering af cannabisbranchens bidrag til beskaef-
tigelsen og dansk erhvervsliv, samt en redegerelse for cannabisbranchens erfaringer
og tilpasningsforslag.

Del 3 er udarbejdet med bidrag og input fra Laegemiddelstyrelsen, Erhvervsministeriet,
Invest in Denmark under Udenrigsministeriet, Miljo- og Fedevareministeriet, Landbrugs-
styrelsen og cannabisbranchen.

Del 4: Der konkluderes pd, hvordan det overordnet set er géet med forsggsordningen
i de forste 2,5 dr, og der opsummeres pd interessenters forslag til justeringer af forsegs-
ordningen, sa@fremt ordningen forlcenges eller geres permanent.
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DEL 1. Status pa produkt-
omradet, tilskudsudgifter,
ordinationsmonstre

og forskning

Kapitel 1. Tilgeengelige produkter

Kapitel 1 er udarbejdet med bidrag fra Laegemiddelstyrelsen.

| Danmark er det muligt for patienter at f& ordineret cannabisprodukter pa fire forskel-
lige mader, hvoraf kun den ene af dem er omfattet af forsegsordningen med medicinsk
cannabis. Betegnelsen "medicinsk cannabis” dcekker i evalueringen kun over forsegs-
ordningens produkter, mens betegnelsen "cannabisprodukter” kan omfatte alle fire
typer af produkter.

Det er muligt at fd ordineret folgende typer af cannabisprodukter i Danmark?:

1) medicinsk cannabis omfattet af forsegsordningen
(i evalueringen ofte blot omtalt som "medicinsk cannabis”),

2) godkendte laegemidler indeholdende cannabis,
3) produkter indeholdende cannabis leveret pd udleveringstilladelse,
4) magistrelt fremstillede lcegemidler indeholdende cannabis.

| kapitel 1 redegeres for tilgeengelige produkter i forsegsordningen. Det bemcerkes
i den forbindelse, at det er virksomhederne, der bringer produkter med medicinsk

cannabis pd det danske marked. For helhedens skyld redegeres endvidere for de
andre typer af cannabisprodukter, som er tilgcengelig for ordination.

14. Medicinsk cannabis omfattet af forsegsordningen

| perioden fra den 1. januar 2018 til den 30. juni 2020 har der i forsegsordningen samlet
veeret syv forskellige produkter med medicinsk cannabis tilgcengelige for ordination
i Danmark, jf. tabel 1.1.

Det drejer sig om produkterne Bedrocan "CannGros” og Bediol”CannGros”, som blev
optaget i Medicinpriser og dermed tilgcengelig for laegers ordination for forste gang
den 1. januar 2018 og Bedica "CannGros”, som kom i Medicinpriser for forste gang den
22. oktober 2018. Alle tre produkter fra CannGros har formen urtete/inhalationsdamp.
Endvidere drejer det sig om CBD DROPS "STENOCARE”, THC DROPS "STENOCARE”
og 1:1 DROPS "STENOCARE”, som kom i Medicinpriser den 10. september 2018. Alle
tre produkter fra Stenocare har formen oral oplesning. Endelig drejer det sig om
Sedemen "Aurora Nordic Cannabis”3, som kom i Medicinpriser den 24. februar 2020.
Produktet fra Aurora har formen blede kapsler.

2 | evalueringens tabeller er de fire typer af cannabisprodukter omtalt under falgende termer:

« 'Forsegsordning’ (medicinsk cannabis omfattet af forsegsordningen med medicinsk cannabis)
- ‘Magistrel’ (magistrelt fremstillede leegemidler indeholdende cannabis)

- ‘Godkendt’ (godkendte lacegemidler indeholdende cannabis)

- 'Udleveringstilladelse’ (lcegemidler pd udleveringstilladelse indeholdende cannabis)

3 Den 1. juni 2020 skiftede produktet fra Sedamen “Aurora Nordic Cannabis” til Sedemen "Aurora Nordic Cannabis”.
Alt informationen om produktet er her i rapporten samlet under det nuvcerende navn, Sedemen "Aurora Nordic Cannabis”.



Det bemcerkes, at produkterne fra Stenocare blev sat i karantcene hos grossisterne
den 1. juli 2019 pga. en sag hos den canadiske virksomhed CannTrust, som leverede
produkter med medicinsk cannabis til Stenocare.* Alle 3 produkter fra Stenocare
blev deaktiveret i Medicinpriser den 23. september 2019 og har siden da ikke vceret
tilgcengelige for ordination og salg. Produkterne blev desuden taget af Laegemiddel-
styrelsens liste over optagne produkter i forsegsordningen den 18. november 2019.

Tabel 1.1. Tilgaengelige cannabisprodukter omfattet af forsggsordningen
med medicinsk cannabis til ordination i Danmark.

Styrke Paknings- Mellemprodukt- Markeds- Deaktiveret
(THC + CBD) storrelse fremstiller fort fra i Medicinpriser

Bediol
”CannGros”

Bedrocan
”CannGros”

CBD DROPS
"STENOCARE"

THC DROPS
"STENOCARE"

1:1 DROPS
"STENOCARE"

Bedica
”Canngross”

Sedemen
”Aurora Nordic
Cannabis”
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Urtete/
inhalationsdamp

Urtete/
inhalationsdamp

Oral
oplasning

Oral
oplesning

Oral
oplesning

Urtete/
inhalationsdamp

Kapsler,
blade

63 + 80 mg/g CannGros ApS 686771 01-01-2018
220 +<10 mg/g 59 CannGros ApS 686770 01-01-2018
<2+25 mg/ml 40 ml STENOCARE A/S 686772 10-09-2018 23-09-2019
25+<2 mg/ml 40 ml STENOCARE A/S 686774 10-09-2018 23-09-2019
12,5+12,5 mg/ml 40 ml STENOCARE A/S 686773 10-09-2018 23-09-2019
140+<10 mg/g 59 CannGross ApS 686775 22-10-2018
5+0,2 mg 100 stk. Aurora Nordic 686776 24-02-2020  18-05-2020
Cannabis A/S
686777 01-06-2020

De tre produkter fra CannGross har veeret medtaget i alle medicinprisperioder, siden
de blev optaget forste gang i Medicinpriser, med undtagelse af Bedica "CannGros”,
som var ude af en enkelt prisperiode fra den 6. maj 2019 - 19. maj 2019 pga. svigt i
leverancen.

De tre produkter fra Stenocare har veeret medtaget i alle medicinprisperioder, fra de
blev optaget forste gang i Medicinpriser, og indtil de blev deaktiveret den 23. septem-
ber 2019. Forud for deaktiveringen blev produkterne dog sat i karantcene hos grossis-
terne fra den 11. juli 2019, jf. ovenfor.

Sedemen "Aurora Nordic Cannabis” har vaeret medtaget i alle medicinprisperioder,
siden de blev optaget ferste gang i Medicinpriser, med undtagelse af en enkelt pris-
periode fra den 18. maj 2020 til og med 31. maj 2020.

1.2. Andre cannabisprodukter der ikke er en del af forsggsordningen
Allerede inden forsegsordningen blev indfert, var det muligt at f& ordineret laegemidler
indeholdende cannabis i Danmark. Det drejer sig om godkendte laegemidler indehold-
ende cannabis, laegemidler indeholdende cannabis leveret pd udleveringstilladelse
og magistrelt fremstillede laegemidler indeholdende cannabis. Disse gennemgds
nedenfor.

4 Laegemiddelstyrelsen blev i juli 2019 opmaerksomme pd, at den canadiske virksomhed CannTrust, der leverede cannabis-
produkter til den danske mellemproduktfremstiller Stenocare, havde dyrket cannabis i lokaler, der ikke var godkendt
af de canadiske sundhedsmyndigheder, Health Canada. Produkterne fra CannTrust var derfor ikke fremstillet efter god
fremstillingspraksis (GMP). Det medferte i Danmark, at Stenocares produkter blev sat i karantaene hos danske grossister
den 11. juli 2019 af Leegemiddelstyrelsen. Efterfolgende suspenderede Health Canada dele af CannTrusts tilladelse, og
Stenocare afbred samarbejdet med CannTrust.
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Godkendte laegemidler indeholdende cannabis
| Danmark er der to godkendte lacegemidler indeholdende cannabis, Sativex® og
Epidyolex®. De to godkendte lcegemidler er ikke en del af forsgegsordningen.

Leegemidlet Sativex® indeholder THC og CBD og er godkendt til symptomlindring
hos voksne patienter med moderat til sveer spasticitet pd grund af multipel sklerose
(MS), som ikke har responderet tilstraekkeligt pd anden antispastisk medicin, og som
viser klinisk signifikant forbedring i spasticitetsrelaterede symptomer under en initial
afprevning af behandlingen. Sativex® kan ordineres af speciallceger i neurologi og/
eller neuromedicin.

Tre forskellige virksomheder har fra 1. januar 2018 til og med 30. juni 2020 leveret
pakninger med Sativex®, jf. tabel 1.2.

Laegemidlet Epidyolex (cannabidiol) er i september 2019 blevet godkendt i EU til
behandling af epilepsisygdommene Dravet Syndrom og Lennox-Gastaut Syndrom.
Epidyolex er baseret pd CBD (cannabidiol)-ekstrakt fra cannabisplanten, og laegemid-
let har form af oral oplasning i styrken 100 mg/ml. Epidyolex er receptpligtigt og kan
ordineres af speciallaeger i neurologi og paediatri.

Godkendelsen af Epidyolex omhandler kun de to indikationer, som virksomheden har
sogt om godkendelse til, og kun i forbindelse med behandling med et andet godkendt
leegemiddel til behandling af epilepsi, clobazam. Godkendelsen af Epidyolex cendrer
ikke ved Laegemiddelstyrelsens vejledning til laeger om behandling med produkter
omfattet af forsegsordningen med medicinsk cannabis, da de vigtigste af de studier,
som godkendelsen baserer sig pd, er offentliggjort for noget tid siden, og der sdledes
ikke er tale om ny viden. Der er derfor allerede taget hgjde for dem i Leegemiddel-
styrelsens vejledning.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen (GW Pharma) har markedsfert en pakning
med Epidyolex® i Danmark, jf. tabel 1.2. Pakningen blev optaget i Medicinpriser den
29. juni 2020 og har séledes fra denne dato veeret tilgaengelig for ordination. Der
skal derfor ikke lcengere spoges om udleveringstilladelse til Epidyolex, hvis laeger
onsker at behandle patienter i Danmark med Epidyolex®, hvilket var tilfeeldet ind til
markedsforingen pdbegyndte i Danmark.

Tabel 1.2. De godkendte lcegemidler Sativex® og Epidyolex
indeholdende cannabis i Danmark

Laege- Styrke Paknings- Markedsfort
middel (THC + CBD) storrelse siden

Sativex® Mundhulespray, 27+25 mg/ml 3x10 ml GW Pharma 049894  27-06-2011
oplesning (THC + CBD)

Sativex® Mundhulespray, 27+25 mg/ml 3 x10 ml 2care4 055511 12-10-2015
oplesning (THC + CBD)

Sativex® Mundhulespray, 27+25 mg/ml 3 x10 ml Orifarm 568392 13-08-2018
oplasning (THC + CBD)

Epidyolex ® Oral oplesning 100 mg/ml (CBD) 100 ml GW Pharma 400959 29-06-2020

Leegemidler pa udleveringstilladelser indeholdende cannabis

| scerlige tilfeelde og i begrcenset omfang kan der tillades salg eller udlevering af et
leegemiddel fremstillet af en medicinalvirksomhed, hvor laeagemidlet enten ikke er god-
kendt i Danmark eller ikke scelges i Danmark. Dette kraever en udleveringstilladelse ud-
stedt af Laegemiddelstyrelsen. Det er laeger, som kan ansege Laegemiddelstyrelsen om
en udleveringstilladelse til laegemidler, og i ansegningen skal det begrundes, hvorfor
markedsferte lcegemidler ikke kan anvendes. Der kan enten sgges en enkelt tilladelse
til behandling af en konkret patient eller en generel tilladelse til behandling af en
gruppe patienter med en specifik sygdom. Det er Leegemiddelstyrelsen, som foretager
en konkret vurdering af, om en ansegning om udleveringstilladelse kan imgdekommes.
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Laegemidler pd udleveringstilladelse indeholdende cannabis er ikke en del af forsegs-
ordningen.

Laegemiddelstyrelsen har siden 1. januar 2018 til og med 30. juni 2020 givet udleve-
ringstilladelse til to laegemidler indeholdende cannabis, Marinol® og Epidyolex®.
Marinol® indeholder syntetisk fremstillet cannabinoid dronabinol, dvs. AS-THC
(AS-tetrahydrocannabinol). Marinol® er godkendt bl.a. i USA, men producenten af
Marinol® har ikke segt om godkendelse i Danmark.

Epidyolex er baseret pd CBD (cannabidiol)-ekstrakt fra cannabisplanten, og er god-
kendt i EU til behandling af epilepsisygdommene Dravet Syndrom og Lennox-Gastaut
Syndrom. Indehaveren af markedsferingstilladelsen (GW Pharma) har, som ovenfor
anfort, markedsfort en pakning med Epidyolex® i Danmark fra den 29. juni 2020.
Derfor opherte behovet for at ansege om udleveringstilladelse til Epidyolex fra denne
dato, og der er sdledes heller ikke udstedt udleveringstilladelser til Epidyolex® efter
denne dato.

Leegemiddelstyrelsen har i perioden fra 1. januar 2018 til og med 30. juni 2020 udstedt
folgende antal udleveringstilladelser til Marinol® og Epidyolex®:

Tabel 1.3. Antal udleveringstilladelser til lcegemidler indeholdende cannabis
udstedt i henholdsvis 2018, 2019 og ferste halvdr af 2020.

Leegemiddel _ Enkel tilladelse Generel tilladelse

Marinol® 2020 indtil 30.6.

Marinol® 2019 294 4
Marinol® 2018 329 2
Epidyolex® 2019 1 1
Epidyolex® 2020 indtil 30.6. 5 1

Udleveringstilladelser til Marinol® er primcert givet til indikationerne neuropatiske
smerter i forbindelse med dissemineret sklerose og neuropatiske smerter af andre
arsager, refleksdystrofi (CRPS) samt kvalme og appetitleshed.

Udleveringstilladelser til Epidyolex® er primcert givet til indikationerne Lennox-Gastauts
syndrom og Dravets syndrom.

Magistrelt fremstillede laegemidler indeholdende cannabis

Magistrelt fremstillede laegemidler er laegemidler, der tilberedes pd et apotek til den
enkelte patient efter recept fra en leege. Baggrunden for, at et apotek kan fremstille
og forhandle et magistrelt laegemiddel, er alene at sikre specielle terapeutiske behov,
som ikke kan tilgodeses gennem anvendelsen af markedsforte laegemidler. Magistrelt
fremstillede lcegemidler indeholdende cannabis er ikke en del af forsegsordningen.

Magistrelt fremstillede laegemidler er, i modscetning til laegemidler, der har en markeds-
foringstilladelse, ikke vurderet af myndighederne med hensyn til kvalitet, sikkerhed og
effekt, og der foreligger derfor i udgangspunktet ikke godkendte data om f.eks. dose-
ring og bivirkninger og dermed heller ikke et produktresume eller en indlacegsseddel.

Som for andre lcegemidler geelder det, at den behandlende lcege har det faglige
ansvar for ordinationen af det magistrelt fremstillede lcegemiddel — og derudover har
leegen ogsd en skaerpet informationspligt over for patienten.

Glostrup Apotek fremstiller, som det eneste apotek i Danmark, magistrelle laege-
midler indholdende cannabinoiderne cannabidiol (CBD) og dronabinol (ogsé kaldet
tetrahydrocannabinol (THC))
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Tabel 1.4. Oversigt over de magistrelt fremstillede lcegemidler indeholdende
cannabinoider, som Glostrup Apotek fremstiller (med tilhgrende varenumre
til brug for indberetning oprettet af Sundhedsdatastyrelsen).

686758 Cannabidiol orale draber 10 mg/ml 10 ml
686759 Cannabidiol orale draber 10 mg/ml 100 mL
686753 Cannabidiol orale draber 50 mg/ml 10 ml
686754 Cannabidiol orale draber 50 mg/ml 30 ml
686760 Cannabidiol orale draber 300 mg/ml 30 ml
686762 Cannabidiol orale draber 100 mg/ml 30 ml
686755 Cannabidiol tabletter m/delekcerv 10 mg 50 stk.
686750 Dronabinol orale draber 25 mg/ml 3ml
686751 Dronabinol orale draber 25 mg/ml 10 ml
686757 Dronabinol orale draber 25 mg/ml 30 mlL
686752 Dronabinol Kapsler 2,5 mg 60 stk.
686761 Dronabinol/cannabidiol Kapsler 2,5+5 mg 50 stk.
685321 Dronabinol/cannabidiol Orale drdber 10425 mg/ml 30 ml
(ekstrakt)
685388 Cannabidiol (ekstrakt) Orale dréber 100 mg/ml 30 ml

1.3. Opsummering pd kapitel 1

Opsummerende har der i perioden 1. januar 2018 til 30. juni 2020 vceret syv produkter
med medicinsk cannabis tilgeengelig for ordination i forsegsordningen. Tre produkter
fra "CanGross”, tre fra "Stenocare” og et fra "Auroa Nordic Cannabis”. Der var pr. 30. juni
2020 fire produkter tilgaengelig for ordination i forsegsordningen.

De tre produkter fra CanGross har alle formen urtete/inhalationsdamp og har veeret
medtaget i alle medicinprisperioder, siden de blev optaget farste gang i Medicinpri-
ser, dog med undtagelse af Bedica "CannGros”, som var ude af en enkelt prisperiode
grundet svigt i leverancen.

De tre produkter fra Stenocare har alle formen oral oplesning. De var tilgcengelige for
ordination fra de ferste gang blev optaget i Medicinpriser, og indtil de blev deaktiveret
den 23. september 2019. Forud for deaktiveringen blev produkterne sat i karantcene
hos grossisterne fra den 11. juli 2019.

Sedemen "Aurora Nordic Cannabis”, med formen blade kaspler, har vaeret medtaget
i alle medicinprisperioder, siden de blev optaget forste gang i Medicinpriser, med
undtagelse af en enkelt prisperiode.
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Kapitel 2. Prisudvikling og tilskud

Kapitel 2 er udarbejdet med bidrag fra Laegemiddelstyrelsen og Sundhedsdatastyrelsen.

Prisen p& medicinsk cannabis i forsegsordningen fastscettes via fri prisdannelse,
hvilket betyder, at prisen pd produktet bliver fastsat af den virksomhed, der scelger
produktet til apotekerne. Virksomhederne beslutter sely, hvilke produkter med medi-
cinsk cannabis de ensker at scelge i Danmark og til hvilken pris. Prisen p& produkter-
ne fastscettes for 14 dage ad gangen, og der geelder den samme pris pd alle landets
apoteker.

Der gcelder et lignende system for sterstedelen af de godkendte og receptpligtige
lcegemidler i Danmark.

Den frie prisfastscettelse og de skiftende priser hver 14. dag eger muligheden for
konkurrence p& omrddet, hvilket kan pdvirke medicinpriserne i Danmark.

Der geelder en scerlig tilskudsordning for medicinsk cannabis i forsegsordningen.
Tilskudsordningen indebcerer, at patienter med en terminalbevilling far 100 pct. i
tilskud til keb af medicinsk cannabis i forsegsordningen. Andre patienter fér 50 pct. i
tilskud til et arligt forbrug af medicinsk cannabis, som ikke overstiger 20.000 kr. Nar
det samlede forbrug overstiger 20.000 kr., ydes der ikke leengere tilskud, og der er
derefter fuld egenbetaling.

| kapitel 2 beskrives prisudviklingen for de produkter, der indgdr i forsegsordningen.
Herudover gives et overblik over de tilskudsudgifter, der er udbetalt i forbindelse med
kob af medicinsk cannabis i forsegsordningen.

2.1. Priser pd medicinsk cannabis omfattet af forsegsordningen
Priserne for produkterne omfattet af forsegsordningen har ligget pd et stabilt niveau i
forsegsperiodens forste 2,5 ar, jf. figur 2.1 nedenfor.

Prisen for bdde Bedrocan "CannGros”, Bediol "CannGros” og Bedica "CannGross” har
veeret naesten ucendret, siden de blev optaget forste gang i Medicinpriser. Prisen har
varieret fra 788,20 kr. pr. pakning til 783,50 kr. pr. pakning.

Prisen pd CBD DROPS "STENOCARE", THC DROPS "STENOCARE" og 1:1 DROPS
"STENOCARE" har veeret ncesten ucendret i den periode, pakningerne var i Medicin-
priser, dvs. fra den 10. september 2018 og indtil pakningerne blev deaktiveret den
23. september 2019. Med undtagelse af en enkelt prisperiode, hvor prisen var
2.736,95 kr., har prisen varieret fra 2.742,30 kr. pr. pakning til 2.748,55 kr. pr. pakning.

Prisen p& Sedemen "Aurora Nordic Cannabis" har ligget stabilt p& 1.488,65 kr. pr.
pakning, siden produktet kom i Medicinpriser den 24. februar 2020 og indtil den
30. juni 2020.



Prisudvikling for produkter i forsegsordningen
1. januar 2018 til 30. juni 2020 (pris pr. pakning)
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Bedrocan "CannGros "686770

Bediol "CannGros" 686771

Bedica "CannGros" 686775

CBD DROPS "STENOCARE" 686772
1:1 DROPS "STENOCARE" 686773
s THC DROPS "STENOCARE" 686774

= Sedemen Aurora Nordic Cannabis 686777 og 686778

Figur 2.1. Prisudvikling for produkter omfattet af forsegsordningen med medicinsk
cannabis. Der ses kun fire grafer i diagrammet. Det skyldes, at de tre produkter fra
CannGros koster det samme, og den lysebld, orange og grd graf er derfor sammen-
faldende. Det samme ger sig gaeldende for de tre produkter fra STENOCARE, som lige-
ledes kostede det samme, indltil de blev deaktiveret, og derfor er den gule, granne og
mellembld graf sammenfaldende. Den markebld er Sedemen "Aurora Nordic Cannabis’.

Der henvises til bilag 1 for prisudviklingen for cannabisprodukter, der ikke er en del aof
forsggsordningen.

2.2, Tilskud til medicinsk cannabis omfattet af forsegsordningen
Regeringen® og Dansk Folkeparti indgik den 22. marts 2018 aftale om, at der fra

1. januar 2019 skulle veere tilskud til keb af medicinsk cannabis omfattet af forsegs-
ordningen. Der blev i den forbindelse afsat 50,7 mio. kr. til tilskud for ordningen®.
Tilskudsordningen indebcerer, at patienter med en terminalbevilling fér 100 pct. i
tilskud til keb af medicinsk cannabis. Andre patienter fér 50 pct. i tilskud til et arligt for-
brug af medicinsk cannabis, som ikke overstiger 20.000 kr. Nar det samlede forbrug
overstiger 20.000 kr., ydes der ikke leengere tilskud, og der er derefter fuld egen-
betaling, jf. tabel 2.2 pd nceste side.

Tilskuddet er blevet givet med tilbagevirkende kraft fra forsegsordningens start, sé
patienter ogsd har faet tilskud til medicinsk cannabis kebt i 2018.

5 Regeringen bestod den 22. marts 2018 af Venstre, Liberal Alliance og Det Konservative Folkeparti.

¢ Aftalen om den scerlige tilskudsordning blev udmentet ved lov nr. 1519 af 18. december 2018 (lov om cendring af lov
om forsegsordning med medicinsk cannabis og lov om euforiserende stoffer), der tradte i kraft 1. januar 2019.
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Tabel 2.2. Tilskudssatser

Samlet udgift pr. tilskudsperiode (12 méaneder)

Tilskud Egenbetaling

0-20.000 kr. 50 pct. Op il 10.000 kr.
20.000 kr. - 0 pct. Hele produktets pris
For patienter med geeldende terminalbevilling 100 pct. Ingen egenbetaling

Tilskud til keb af medicinsk cannabis foretaget i 2018 er udbetalt automatisk af Laege-
middelstyrelsen til borgerens Nemkonto. Laeegemiddelstyrelsen har udbetalt 2,3 mio. kr.
i tilskud til 1137 borgeres kgb af medicinsk cannabis i 2018 samt 145.000 kr. til 43 bor-
gere, som havde en gyldig terminalbevilling i 2018. Derudover har apotekerne i 2018
selv givet tilskud i ekspeditionsgjeblikket til 57 borgere med terminalbevilling svarende
til 334.000 kr. | 2018 er der sdledes ydet ca. 2,8 mio. kr. i tilskud til medicinsk cannabis.

Beregning og udbetaling af tilskud til medicinsk cannabis, som er kgbt fra 2019, fratroek-
kes i ekspeditionsejeblikket pd apoteket. | 2019 blev der udbetalt 6,7 mio. kr. i tilskud
til medicinsk cannabis. | de forste to kvartaler af 2020 blev der udbetalt 1,4 mio. kr. i
tilskud til medicinsk cannabis.

| perioden fra 1. kvartal 2018 til og med 2. kvartal 2020 er der sammenlagt udbetalt
10,8 mio. kr. i tilskud til medicinsk cannabis.

Af tabel 2.3. nedenfor fremgdr omscetning og regionale tilskudsudgifter for medicinsk
cannabis i forsagsordningen. For helhedens skyld fremgdr endvidere omscetning og
tilskudsudgifter for cannabisprodukter, som ikke er en del af forsegsordningen. For
mere information om tilskud til de typer af cannabisprodukter, der ikke er omfattet af
forsegsordningen, henvises til bilag 2.

Tabel 2.3. Omscaetning og regionale tilskudsudgifter af cannabisprodukter
for perioden fra 1. kvartal 2019 til og med 2. kvartal 2020.

Ar og kvartal

o]\ TG IEM Forsegsordning 51 mio 5,7 mio 2,4 mio 1,4 mio 1,5 mio 1,8 mio

Magistrel 54 mio 6,1 mio 7,3 mio 9,5mio 9,3 mio 9,2 mio
Godkendt 1,1 mio 1,2 mio 11 mio 1,2 mio 1,2 mio 0,9 mio
Udleveringstilladelse 0,6 mio 0,7 mio 0,6 mio 0,9 mio 1,0 mio 0,9 mio
Regionale Forsegsordning 25mio 2,6mio 1,0 mio 0,6 mio 0,6mio 0,8 mio
tilskudsud-

gifter Magistrel 4,2 mio 4,8 mio 5,5 mio 7,2 mio 7,0 mio 7,2 mio

Godkendt 0,9 mio 1,0 mio 0,9 mio 1,1 mio 1,0 mio 0,8 mio

Udleveringstilladelse 0,6 mio 06 mio 0,6 mio 09mio 09mio 0,9 mio

Kilde: Sundhedsdatastyrelsen, Laeegemiddelstatistikregistret (opdateret til og med juni 2020).

2.3. Opsummering pa kapitel 2.

Opsummerende har priserne for produkterne omfattet af forsegsordningen ligget pd
et stabilt niveau i forsegsperiodens farste 2,5 &r. Priserne har varieret fra 783,50 for
det billigste produkt til 2748,55 kr. for det dyreste produkt.

Der er samlet set udbetalt tilskudsudgifter p& 10,8 mio. kr. til medicinsk cannabis
omfattet af forsegsordningen i forsegsperiodens forste 2,5 dr.
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Kapitel 3. Antal patienter, ordinationsmoenstre mv.
Kapitel 3 er udarbejdet med bidrag fra Sundhedsdatastyrelsen.

P& baggrund af indberetninger om salgsoplysninger til Leegemiddelstatistikregisteret’
gives i kapitel 3 et overblik over udviklingen i brugen af medicinsk cannabis i primcer-
sektoren, dvs. ikke pd sygehusene,® i forsegsperiodens forste 2,5 dr. Beskrivelsen af
udviklingen vedrgrer alene medicinsk cannabis omfattet af forsegsordningen. For hel-
hedens skyld indeholder tabellerne i kapitel 3 dog bdde tal for medicinsk cannabis
omfattet af forsegsordningen og de typer af cannabisprodukter, som kan ordineres
uden for forsegsordningen, nemlig magistrelt fremstillede laegemidler indeholdende
cannabis, godkendte lecegemidler indeholdende cannabis og leegemidler pd udleve-
ringstilladelse indeholdende cannabis.

34. Antal patienter og indloste recepter
pé medicinsk cannabis i forsegsordningen

Monitoreringen viser, at der i forsegsordningens ferste 2,5 dr er indlast i alt 10.071
recepter pd medicinsk cannabis i forsegsordningen. Recepterne er fordelt p& 2.550
personer. Til sammenligning er der i samme periode blevet indlost 14.347 recepter pd
magistrelt fremstillede lcegemidler indeholdende cannabis fordelt pd 3.505 personer
jf. tabel 3.1.

Monitoreringen viser endvidere, at forbruget af medicinsk cannabis var stigende i
forsegsordningens forste 1,5 ér. Antallet af indlaste recepter steg fra 225 i forste
kvartal af 2018 til 1.045 i 2. kvartal af 2019, jf. tabel 3.1. | 3. kvartal af 2019 faldt antal-
let af indleste recepter dog til 581. Tidspunktet for faldet i forbruget er sammenfal-
dende med det tidspunkt, hvor tre produkter i forsggsordningen blev taget af markedet,
hvilket betad, at der pd daveerende tidspunkt kun var urtete/inhalation tilgaengelig for
ordination i forsegsordningen, jf. kapitel 1.

7 Leegemiddelstatistikregisteret indeholder bl.a. oplysninger om salg af cannabisprodukter via danske apoteker i primeer-
og sygehussektor.

¢ Fra sygehussektoren modtages indberetninger til Laegemiddelstatistikregisteret vedrerende salg af medicin pé& sygehus-
afdelingsniveau og ikke pd personniveau, hvorfor det ikke er muligt at opgere antal personer for salget i sygehussek-
toren. Recepter kan veere udskrevet af sygehusleeger men indgdr, grundet indlesning pd et primeer apotek, som en del af
primcersektoren.



Tabel 3.1. Antal patienter og indlgste recepter pd cannabisprodukter fordelt pa type
af cannabisprodukt for perioden 1. kvartal 2018 til 2. kvartal 2020

Ar og kvartal Ar

Cannabis-
produkt

Forsegsordning® 225 323 397 765 1007 1.045 581 333 341 408 1211 1705 2.550

Magistrel 637 760 808 744 691 745 963 1101 1136 1.023 1.643 1912 3.505
Antal Godkendt 143 133 133 128 132 135 131 124 131 120 259 242 386
personer’

Udlevering 24 25 25 23 31 44 45 52 46 44 40 77 105

Forsegsordning 407 585 630 1329 1765 1844 952 696 825 1038 2951 5257 10.07
Antal Magistrel 1120 1345 1339 1312 1144 1261 1539 1793 1818 1676 5116 5737 14.347
recepter

Godkendt 210 200 188 194 185 199 186 179 205 168 792 749 1.914

Udlevering 46 56 51 47 65 84 100 102 100 99 200 351 750

Kilde: Leegemiddelstatistikregisteret, Sundhedsdatastyrelsen (opdateret til og med juni 2020).

Note: Nogle borgere har indlest recepter pd flere cannabisprodukter. Derfor méa antal borgere ikke summeres for alle
produkterne og ej heller for kvartalerne. Et samlet antal er angivet i raekken "Alle typer’ og under kolonnen "Hele
perioden’, ligesom der ogsd er angivet antal borgere for et ar under kolonnen Ar.

"En person medregnes, ndr denne har indlest recept pd det respektive cannabisprodukt mindst én gang i den
pdagceeldende periode.

2 Opteelling af antal borgere, der har indlest recept pd mindst ét produkt indeholdende cannabis (uanset type).

2 Antal borgere og recepter er beregnet for et helt @r.

4 Antal borgere og recepter er beregnet for perioden 1. kvartal 2018 til 2. kvartal 2020.

5 Stenocares produkter er blevet sat i karantcene d. 11. juli 2019 og d. 23. september 2019 blev de taget af markedet

(https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2019/stenocare-saelger-ikke-laengere-cannabisolier-i-danmark/).

Det betyder, at der i forsegsordningen ikke lcengere er orale oplesninger til radighed.

3.2. Alders- og kensfordeling af borgere, der har indlest recept
pa medicinsk cannabis i forsegsordningen

Borgere i alle aldersgrupper indlgser recept pd produkter med medicinsk cannabis i
forsegsordningen, jf. tabel 3.2. Medicinsk cannabis kebes hyppigst af borgere i alde-
ren 42-64 &r (46 pct.), efterfulgt af de celdre 65+-drige (37 pct.). Hvis der sammenhol-
des med antal indbyggere i aldersgruppen, s kebes medicinsk cannabis oftest af de
celdre 65+-drige (0,39 borgere pr. 1.000 indbyggere) efterfulgt af de 42-64 arige (0,35
borgere pr. 1.000 indbyggere).

Halvdelen af alle recepter pd medicinsk cannabis (50 pct.) er indlest af borgere mellem

42 og 64 dar, mens 28 pct. af recepterne er indlest af celdre pd 65 ar eller derover,
jf. tabel 3.2.

Side 21



Tabel 3.2. Antal borgere og indlaste recepter pd cannabisprodukter fordelt pd alders-
grupper og type af cannabisprodukt for perioden 1. kvartal 2018 til 2. kvartal 2020

Cannabisprodukt Aldersgruppe’ Antal Antal Andel recepter
borgere recepter (pct.)?
Born 0-17 ar 7
Voksne, yngre 18-41 ar 427 2123 21
Forsagsordning
Voksne, celdre 42-64 ar 1163 5.079 50
/Aldre, 65+ dar 953 2.854 28
Alle 2.550 10.071 100
Born 0-17 ér 44 238 2
Voksne, yngre 18-41 ar 414 1.518 n
Magistrel Voksne, celdre 42-64 dr 1.532 6.881 48
/ldre, 65+ @r 1.515 5710 40
Alle 3.505 14.347 100
Born 0-17 ar 1 6 0
Voksne, yngre 18-41 ér 51 250 13
Godkendt Voksne, celdre 42-64 &r 242 1150 60
/ldre, 65+ ar 92 508 27
Alle 386 1.914 100
Born 0-17 ar 0 0 0
Voksne, yngre 18-41 ar 8 89 12
Udleverings- Voksne, celdre 42-64 ar 57 394 53
tilladelse
Zldre, 65+ ar 40 267 36
Alle 105 750 100

Kilde: Leegemiddelstatistikregisteret, Sundhedsdatastyrelsen (opdateret til og med juni 2020).

Note: "Alder er tildelt ud fra forste recept pd et hvilket som helst cannabisprodukt i lebet af hele perioden.
2Andel recepter i pct. er beregnet i forhold til antal recepter inden for hver type af cannabisprodukt.
Nogle borgere har indlest recepter pd flere forskellige typer af cannabisprodukter.

Derfor mé antal borgere ikke summeres inden for aldersgruppen.

’’ angiver, at der ikke har vceret borgere med receptindlesninger.

Der er diskretioneret ved observationer mellem 1-4, og dette er angivet "<5".

0 angiver at veerdien er sd lille, at den ikke kan vises efter afrunding.

Grundet afrunding summer det samlede antal recepter inden for hver produkttype
ikke nedvendigvis til 100 pct.

Siden forsegsordningens start har flere kvinder (60 pct.) indlest recept p& medicinsk
cannabis end mcend (40 pct.), jf. tabel 3.3 pd nceste side.
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Tabel 3.3. Antal borgere og indlgste recepter pd cannabisprodukter fordelt pG ken
og type af cannabisprodukt for perioden 1. kvartal 2018 til 2. kvartal 2020

Cannabisprodukt Kon Antal Antal Andel
borgere recepter recepter (pct.)’!
Kvinder 1.536 5.374 53
Forsggsordning Mcend 1.014 4.697 47
Alle 2.550 10.071 100
Kvinder 2.280 9.416 66
Magistrel Mcend 1.225 4.931 34
Alle 3.505 14.347 100
Kvinder 214 977 51
Godkendt Mcend 172 937 49
Alle 386 1.914 100
Kvinder 60 442 59
Udleveringstilladelse Mcend 45 308 |
Alle 105 750 100

Kilde: Lecegemiddelstatistikregisteret, Sundhedsdatastyrelsen (opdateret til og med juni 2020).

Note: 'Andel recepter i pct. er beregnet i forhold til antal recepter inden for hver type af cannabisprodukt.
Nogle borgere har indlest recepter pd flere forskellige typer af cannabisprodukter.
Derfor mé antal borgere ikke summeres.

3.3. Indikationer pa recepterne til medicinsk cannabis i forsagsordningen
Omtrent 33 pct. af alle indlaste recepter pd produkter med medicinsk cannabis i
forsegsordningen er indberettet uden en indikationstekst, jf. tabel 3.4. Dette kan bdde
skyldes, at der ikke er en retvisende indikation ifgalge den ordinerende laege, men
ogsa at leegen ikke anvender en af de indikationer, der stilles til rddighed i filerne
med indikationstekster, selvom denne kunne vcere retvisende. Hvis indikationen skrives
som fritekst, eller der ikke er angivet en indikation, bliver ekspeditionen indberettet
uden en indikationskode. | de tilfcelde, hvor der ikke er indberettet en indikationskode,
er det ikke muligt at identificere hvilke indikationer, der er péfert de indloste recepter pd
medicinsk cannabis.®

Tabel 3.4. Antal indlgste recepter uden en pdfert indikation pd recepten fordelt pd
type af cannabisprodukt for perioden 1. kvartal 2018 til 2. kvartal 2020

Indikationstekst | Forsogs- Godkendt dleverings- | Alle
ordning lladelse typer!
652 468

Antal recepter | Ingen indikation 3.274 11.355 15.749

Alle recepter 10.071 14.347 1914 750  27.082

Andel recepter |ngen indikation 33 79 34 62 58
2

(pet.) Alle recepter 100 100 100 100 100

Kilde: Leegemiddelstatistikregisteret, Sundhedsdatastyrelsen (opdateret til og med juni 2020).
Note: 'l denne kolonne er beregnet antal indleste recepter i alt pafert den respektive indikation.
2 Andel recepter i pct. er beregnet i forhold til total antal recepter for alle indikationer.

¢ Angivelse af indikationskode foregdr ved, at leegen veelger en indikationskode, der refererer til en standardindikation.
Hvis en daekkende standardindikation ikke findes, kan leegen skrive indikationen som fritekst. Hvis laegen angiver en
indikationskode, bliver denne indberettet ved ekspedition af recepten pd& apoteket. Hvis indikationen, derimod, skrives
som fritekst, eller der ikke er angivet en indikation, bliver ekspeditionen indberettet til Lcegemiddelstatistikregisteret uden
en indikationskode. Laegen kan ogsd veelge en indikationskode for derefter at overskrive indikationsteksten. | dette
tilfcelde er det den oprindelige kode, der indberettes.



Tabel 3.5. Antal indlgste recepter fordelt pd indikation og type af cannabisprodukt
for perioden 1. kvartal 2018 til 2. kvartal 2020

Indikationstekst' w Andel af alle
ordning tilladelse typer (pct.)®

mod neuropatiske smerter- forsegsordning 5.228 529 24 10 5791

mod neuropatiske smerter 132 1.008 n 181 1.332 12
ved multipel sklerose 38 14 837 889 8
mod smerter 52 747 10 71 880 8
mod neuropatiske smerter ved cancer 535 88 <5 625 6
mod spasticitet ved multipel sklerose 41 8 262 3N 3
mod neuropatiske smerter ved multipel sklerose 250 44 7 <5 305 3
mod kvalme og opkastning ved kemoterapi 188 50 7 <5 246 2
mod epilepsi <5 228 232 2
mod neuropatiske smerter ved rygmarvsskade 179 5 <5 188 2
Smertestillende 66 45 <5 12 1
mod spasticitet ved rygmarvsskade 54 <5 32 90 1
mod stcerke smerter 7 62 7 76 1
mod kvalme 5 43 <5 51 0
ved trigeminusneuralgi 36 36 0
mod spasticitet <5 <5 29 32 0
mod perifere neuropatiske smerter 21 <5 22 0
mod muskelkramper 17 <5 18 0
Mod tics 9 6 15 0
mod Hortons hovedpine 8 5 13 0
mod bindeveevssygdom 10 10 0
mod spasmer <5 <5 6 10 0
ved dissemineret sklerose <5 <5 10 0
mod uro 7 7 0
Appetitstimulerende <5 <5 0
mod dystoni <5 <5 5 0
behandling af metastatisk colorektalcancer <5 <5 0
mod bivirkninger ved kemoterapi <5 <5 <5 0
mod cancer i hjernen <5 <5 <5 0
mod Parkinsons sygdom <5 <5 0
mod smeterfuldt blcere- syndrom <5 <5 0
Muskelafslappende <5 <5 0
A- og D-vitamintilskud <5 <5 0
behandling af cancer <5 <5 0
mod angst <5 <5 (0]
mod leddegigt <5 <5 0
mod muskelsmerter <5 <5 0
mod smerter ved vandladning <5 <5 0
mod sveer infektion <5 <5 0]
over for allergi <5 <5 0
ved amyotrofisk lateral sklerose (ALS) <5 <5 0
Alle indikationer 6.797 2.992 1.262 282 11.333 100

Kilde: Lcegemiddelstatistikregisteret, Sundhedsdatastyrelsen (opdateret til og med juni 2020).

Note: 'l indberettet data er der to varianter af indikationsteksten ’"Mod neuropatiske smerter’ registreret under to forskellige indikationskoder. For at skelne brugen af de
to indikationskoder, er teksten for den ene kode i denne Monitorering omdebt til 'Mod neuropatiske smerter — forsegsordning’. Vejledende specifikke cannabis-
indikationer, jf. https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=196792, er i tabellen fremhaevet med blé baggrund. 2 | denne kolonne er beregnet antal
indleste recepter i alt pdfert den respektive indikation.® Andel recepter i pct. er beregnet i forhold til total antal recepter for alle indikationer. ’” angiver, at der
ikke har veeret borgere med receptindlgsninger. Der er diskretioneret ved observationer mellem 1-4, og dette er angivet "<5". O angiver at vcerdien er sd lille,
at den ikke kan vises efter afrunding. Grundet afrunding summer det samlede antal recepter ikke nedvendigvis til 100 pct.
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| tabel 3.5 er angivet hvilke indikationer, der er pdafert indlaste recepter med en
indikation. For medicinsk cannabis omfattet af forsegsordningen angives oftest den
vejledende specifikke cannabisindikation', 'mod neuropatiske smerter — forsegs-
ordning’ (77 pct.), efterfulgt af ‘'mod neuropatiske smerter ved cancer’ (8 pct.) og
'mod neuropatiske smerter ved multipel sklerose’ (4 pct.).

3.4. Omfang af receptindlesninger hos borgeren

Omkring 39 pct. af borgerne med receptindlgsning pd medicinsk cannabis omfattet
af forsegsordningen har kun indlgst én recept pd medicinsk cannabis, siden forsags-
ordningen trédte i kraft. Ca. 20 pct. af borgerne har indlest recept to gange, 9 pct.
har indlest recept tre gange, 7 pct. har indlest recept fire gange og 25 pct. har indlest
recept fem gange eller flere i perioden, jf. tabel 3.6.

Tabel 3.6. Antal borgere med receptindlgsning pd cannabisprodukter fordelt
pd antal receptindlgsninger og type af cannabisprodukt for perioden
1. kvartal 2018 til 2. kvartal 2020

Antal recept- Forsegs- Godkendt | Udleverings- Andel af alle
indlesninger ordning tilladelse typer (pct.)?

Kilde: Lcegemiddelstatistikregisteret, Sundhedsdatastyrelsen (opdateret til og med juni 2020).

Note: ' Samme borger kan godt have indlest recept pd flere forskellige cannabisprodukter.
Det samlede antal borgere med det respektive antal receptindlesninger pd cannabisprodukter
(uanset type) er angivet i kolonnen "Alle typer’.
2 Antal receptindlesninger i pct. er beregnet i forhold til total antal receptindlesninger.
Der er diskretioneret ved observationer mellem 1-4, og dette er angivet "<5".
Grundet afrunding summer det samlede antal receptindlesninger ikke nedvendigvis til 100 pct.

© Vejledende specifikke cannabisindikationer, er syv indikationer, som det af Laegemiddelstyrelsen er vurderet relevant at
behandle med cannabisprodukter ifalge "Vejledning om laegers behandling af patienter med medicinsk cannabis omfattet
af forsegsordningen’. Disse indikationer har egne indikationskoder.
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3.5. Behandlingens varighed

Over halvdelen af brugere af medicinsk cannabis (59 pct.) betragtes som vcaerende
korttidsbrugere eller nye brugere med kun 1-2 receptindlesninger i forsegsperiodens
forste 2,5 ar. Omtrent 21 pct. antages at veere i et forleb af mellemlang karakter, mens
de resterende 19 pct. antages at veere i et langt behandlingsforlgb”, jf. tabel 3.7.

Mere end halvdelen (53 pct) af de borgere, som har indlast recept p& medicinsk
cannabis 1. kvartal 2018, har kun haft 1-2 receptindlgsninger i perioden 1. kvartal 2018
til 2. kvartal 2020. Mange er altsa i kortvarig behandling (data ikke vist).

Doseringen af produkterne med medicinsk cannabis er meget individuel og kvaliteten
af de indberettede doseringskoder i Laegemiddelstatistikregisteret er ikke gode nok
til, at disse kan bruges til at indhente viden om den faktiske dosering eller doserings-
interval hos borgerne. Derfor er en egentlig behandlingsvarighed vanskelig at estimere.

Tabel 3.7. Antal borgere med receptindlasning pd cannabisprodukter
fordelt pa behandlingsvarighed og type af cannabisprodukt for perioden
1. kvartal 2018 til 2. kvartal 2020

Cannabisprodukt

Behandlings- Forsogs- Godkendt | Udleverings- | Alle typer?
varighed' ordning tilladelse
Kort (evt. nye brugere) 1.512 3.015
Antal
borgere Mellemlangt 546 77 88 20 1285

492 776 124 47 1500

Alle forlob 2.550 3.505 386 105 5.800
Andel

borgere | Kort (evt. nye brugere) 59 56 45 36 52
(pct.)®
Mellemlangt 21 22 23 19 22

leb 100 100 100 100 100

Kilde: Laegemiddelstatistikregisteret, Sundhedsdatastyrelsen (opdateret til og med juni 2020).

Note: 'Varigheden af behandlingsforlebet er estimeret pd baggrund af borgernes total antal receptindlgsninger
for alle forleb. Et kort behandlingsforleb antages at svare til 1-2 receptindlesninger, et mellemlangt til
3-5 receptindlesninger og et lang behandlingsforleb til 6 receptindlasninger eller derover.
2 Samme borger kan godt have indlest recept pa flere forskellige cannabisprodukter. Det samlede antal borgere
med receptindlesning pd cannabisprodukter (uanset type) fordelt pd forleb er angivet i kolonnen ‘Alle typer’.
3 Andel borgere i pct. er beregnet i forhold til antal borgere for alle forlebene.
Grundet afrunding summer det samlede antal borgere ikke nedvendigvis til 100 pct.

"Behandlingsvarigheden er defineret pd baggrund af borgernes total antal receptindlesninger. En til to receptindlesninger
indikerer et forholdsvist kort behandlingsforleb, eller at borgeren lige er opstartet behandlingen. Tre til fem receptindles-
ninger anvendes her arbitrcert for en behandling af mellemlang karakter, mens seks receptindlesninger eller derover er
en indikation for en leengerevarende behandling
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3.6. Anvendelse af konventionelle lcegemidler inden brug
af medicinsk cannabis i forsagsordningen

Laegemiddelstyrelsen har afgreenset hvilke godkendte, markedsforte lacegemidler,
som er relevant at se afprovet for forste receptindlesning pd medicinsk cannabis om-
fattet af forsegsordningen.

Omtrent 73 pct. af borgerne, der har indlast recept pd medicinsk cannabis, har inden
forste indlesning afprovet godkendte, markedsforte lcegemidler til indikationerne
'Mod neuropatiske smerter’, 'Mod kvalme og opkast’ og 'Mod spasticitet’, jf. tabel 3.8.
'Mod neuropatiske smerter’ er den indikation, hvor der er flest borgere (74 pct.), der
har afprevet et af de konventionelle leegemidler for receptindlesning pd medicinsk
cannabis.?

Tabel 3.8. Antal borgere med receptindlasning pd konventionelle lcegemiler hgjst et ar
inden forste receptindlesning pd medicinsk cannabis omfattet af forsegsordningen

Mod neuropatiske | Mod kvalme Mod spasticitet | Alle indikationer®

smerter og opkast
Antal borgere 1.205 50 15 1.267
(konventionel)?
Antal borgere 1.626 95 35 1739
(cannabis)®
Andel borgere (pct.)* 74 53 43 73

Kilde: Laegemiddelstatistikregisteret, Sundhedsdatastyrelsen (opdateret til og med juni 2020).

Note: "Indikationen 'Mod neuropatiske smerter’ daekker over felgende vejledende specifikke cannabisindikationer:
’Mod neuropatiske smerter - forsegsordning’, 'Mod neuropatiske smerter ved cancer’, ’'Mod neuropatiske smerter
ved multiple sklerose’ og 'Mod neuropatiske smerter ved rygmarvsskade’. Personer, der fér cannabisprodukter
udskrevet mod 'Mod neuropatiske smerter’ skal forinden have afprevet mindst ét af folgende lcegemidler:
tricykliske antidepressiva (TCA), gabapentin, pregabalin, serotonin- og noradrenalin-genoptagshcemmere (SNRI),
tramadol og stcerke opioider. Indikationen 'Mod kvalme og opkast’ daekker over den vejledende specifikke
indikation "Mod kvalme og opkastning ved kemoterapi’ og indikationen. Personer, der far cannabisprodukter mod
kvalme og opkast skal forinden have afprevet mindst ét af felgende laegemidler: prochlorperazin, droperidol,
haloperidol, olanzapin, metoclopramid, domperidon, granisetron, ondansetron, palonosetron tropisetron, aprepitant,
netupitant, rolapitant, lorazepam, glukokortikoider til systemisk brug. (Laegemidler i kursiv udleveres vederlagsfrit).
"Mod spasticitet’ daekker over de specifikke indikationer: '"Mod spasticitet ved rygmarvsskade’ og '"Mod spasticitet
ved multipel sklerose’. Personer, der far cannabisprodukter mod indikationen spasticitet skal forinden have afprevet
mindst ét af falgende lacegemidler: baklofen og tizanidin.
2 Antal borgere, der hejst et ar inden ferste receptindlgsning pd et cannabisprodukt omfattet af forsegsordningen
med medicinsk cannabis péfert en af de respektive indikationer, har indlest recept pd et godkendt, konventionel
leegemiddel til den pégeeldende indikation.
3 Antal borgere med receptindlesning pd et cannabisprodukt omfattet af forsegsordningen med medicinsk cannabis
pafert en af de vejledende specifikke indikationer ‘Mod neuropatiske smerter’, ’'Mod kvalme og opkast’ eller
’Mod spasticitet’.
4 Andel borgere i pct. er beregnet i forhold til antal borgere (cannabis)
5 Samme borger kan godt optrcede under flere forskellige indikationer. Det samlede antal borgere (uanset indikation)
er angivet i kolonnen ‘Alle indikationer’.

2 Der er set pd borgere med afprevning af konventionelle, dvs. godkendte og markedsferte, lcegemidler til hhv. neuropatiske
smerter, kvalme og opkast og spasticitet op til et dr inden forste receptindlesning pd et produkt omfattet af forsegsord-
ningen. Ved udskrivning af produktet skal indikation pd recepten veere en af de vejledende specifikke cannabisindikationer
’'mod neuropatiske smerter’, ’'mod kvalme og opkastning’ eller ‘'mod spasticitet’. | relation hertil ses der pd hvilke laegemidler,
der har veeret eller er godkendte til hver af disse indikationer.
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Hertil skal det bemcerkes, at iscer kvalmestillende lcegemidler i stor udstraekning
bliver udleveret vederlagsfrit fra sygehuset® til cancerpatienter og patienter med
maligne hcematologiske lidelser (knoglemarvstransplanterede). Sygehusene registrerer
kun deres forbrug af medicin pd& sygeafdelingsniveau og ikke pd personniveau, hvor-
for det ikke er muligt at felge den enkelte persons laegemiddelforbrug under indleeg-
gelse. Der kan derfor vcere borgere, som har forsegt behandling med disse godkendte,
markedsferte kvalmestillende, som ikke er registreret i tabellen. Den faktiske andel er
derfor sandsynligvis hejere end angivet i tabellen. P& sigt vil det veere muligt, med det
nye Sygehusmedicinregister (SMR), at indhente information om de enkelte personers
lecegemiddelforbrug under indlaeeggelser mm.

Samtidig skal det bemcerkes, at denne analyse skal tages med forbehold. Arsogen
til dette er, at kvaliteten af de indberettede indikationskoder ikke er gode nok til at
indhente viden om den faktiske indikation, da denne kode oprindeligt ikke har veeret
taenkt at skulle indgd i statistiske opgerelser.

3.7. Monstre/fald i brugen af anden medicin

Det er vurderet relevant at se pd maengdeforbruget af de godkendte, markedsfarte
leegemidler et 1/2 ar for og efter forste receptindlasning pd et produkt med medicinsk
cannabis pdfert en af de specifikke vejledende indikationer inden for kategorierne
'Mod neuropatiske smerter’, ’Mod kvalme og opkast’ og ‘Mod spasticitet™.

Af tabel 3.9 fremgdr det, at det samlede meengdeforbrug af de godkendte, markeds-
forte leegemidler til 'neuropatiske smerter’, ’kvalme og opkast’ og ’spasticitet’ er faldet
med 14 pct. hos borgere efter, de har haft farste receptindlesning pd medicinsk canna-
bis omfattet af forsegsordningen pdfert de respektive indikationer. Maengdeforbruget
af de godkendte, markedsforte laegemidler er faldet inden for alle tre kategorier.
Forbruget er dog procentvis faldet mest hos brugere af laegemidler 'Mod neuropatiske
smerter’ (14 pct.) og 'Mod spasticitet’ (14 pct.), jf. tabel 3.9.

Tabel 3.9. Mcengdesalget opgjort i DDD af godkendte, markedsfarte lcegemidler
¥ ar for og efter forste receptindlosning pd et cannabisprodukt omfattet af
forsggsordningen med medicinsk cannabis.

Mod neuropatiske smerter 21712 187.428 -29.684 (14)
Mod kvalme og opkast 8103 7.348 -755(9)
Mod spasticitet 3.598 3.095 -504 (14)
Samlet 228.813 197.870 -30.942 (14)

Kilde: Laegemiddelstatistikregisteret, Sundhedsdatastyrelsen (opdateret til og med juni 2020).

Note: | tabellen er kun medtaget borgere, der har indlgst forste recept pd cannabisproduktet senest i 4. kvartal 2019
for at have data til rédighed for det efterfolgende 1/2 ar.
'Se note 1til tabel 7.
2 Det samlede maengdesalg af godkendte, markedsferte laegemidler til hver af de respektive indikationer
hos borgere Y2 dr inden ferste receptindlesning pd et cannabisprodukt omfattet af forsegsordningen med den
pdagceldende indikation.
3 Det saumlede maengdesalg af godkendte, markedsferte laegemidler til hver af de respektive indikationer
hos borgere Y2 ar efter forste receptindlesning pd et cannabisprodukt omfattet af forsegsordningen med den
pdagceldende indikation.

 Liste over vederlagsfri medicin i 2018: https://www.regioner.dk/media/9365/vederlagsfri-medicin-til-saerlige-ikke-indlagte-
patientgrupper-der-er-i-fortsat-sygehusbehandling-august-2018.pdf

" Til vurderingen af, hvorvidt borgere har et cendret meengdeforbrug af godkendte, markedsferte laegemidler efter recept-
indlesning pd medicinsk cannabis omfattet af forsegsordningen, er der benyttet samme afgraensning af de relevante
leegemidler som i afsnit 3.6.
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3.8. Opsummering pd kapitel 3

Overordnet set viser monitoreringen i kapitel 3, at der i forsegsperiodens forste 2,5 ar
er indlgst i alt 10.071 recepter pd medicinsk cannabis omfattet af forsegsordningen.
Recepterne er fordelt pd 2.550 personer. Til sammenligning er der i samme periode
blevet indlast 14.347 recepter pd magistrelt fremstillede lcegemidler indeholdende
cannabis fordelt pé 3.505 personer. Der er sdledes fortsat flere borgere, der anvender
magistrelt fremstillede lacegemidler indeholdende cannabis frem for medicinsk cannabis,
hvilket der kan veere flere drsager til. Der henvises til kapitel 9 for patientforeningernes
erfaringer om barrierer for patienters anvendelse af forsegsordningens produkter.

Forbruget var stigende til og med 2. kvartal af 2019, hvor der var 1.844 indleste recepter,
hvorefter forbruget faldt til 952 indlaste recepter i 3. kvartal af 2019. Tidspunktet for
faldet i forbruget er sammenfaldende med det tidspunkt, hvor tre produkter i forsegs-
ordningen blev taget af markedet, hvilket beted, at der p& davcerende tidspunkt kun
var urtete/inhalationsprodukter tilgeengelig for ordination i forsegsordningen. Det
indikerer, at f@ produkter i ordningen er en barriere for patienters anvendelse af for-
segsordningen.

Blandt de personer, som har indlast recepter pd medicinsk cannabis omfattet af for-
segsordningen, er storstedelen i alderen 42-64 ar (46 pct.), efterfulgt af de 65+-Arige
(37 pct.). Der er flere kvinder end maend, som har indlast recepter pd medicinsk
cannabis i forsggsordningen.

P& omtrent en tredjedel af de indlaste recepter er der ikke indberettet nogen indika-
tion. Den oftest angivne indikation for cannabisprodukter i forsegsordningen er ‘'mod
neuropatiske smerter — forsegsordning’ (77 pct.).

Omkring 39 pct. af de borgere, der har indlest recept pd medicinsk cannabis omfattet
af forsegsordningen, har kun indlest én recept, mens 25 pct. har indlest fem eller flere
recepter.

Gjort op i leengde af behandlingsforleb har 59 pct. haft et kort forleb med 1-2 recept-
indlasninger i lebet af forsagsperiodens forste 2,5 ar, mens 21 pct. har haft et mellem-
langt forleb med 3-5 receptindlasninger, og 19 pct. har haft et langt forleb med 6
receptindlasninger eller derover.

Det samlede meengdeforbrug af de godkendte, markedsforte laegemidler til 'neuro-
patiske smerter, ’kvalme og opkast’ og 'spasticitet’ er faldet med 14 pct. hos borgere,
efter de har haft ferste receptindlesning p& medicinsk cannabis omfattet af forsegs-
ordningen pdafert de respektive indikationer.
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Kapitel 4. Forskning
Kapitel 4 er skrevet med bidrag fra Laegemiddelstyrelsen.

Lcegemiddelstyrelsen folger bdde den danske og den internationale forskning med
hensyn til savel effekt som sikkerhed ved medicinsk cannabis.

Som det tidligere er ncevnt, er der i forsegsordningen med medicinsk cannabis tale
om behandling med ikke godkendte lcegemidler, og der eksisterer derfor ikke den
omfattende information og dokumentation for medicinsk cannabis, som det er tilfcel-
det ved godkendte lcegemidler.

Selvom der allerede for forsegsordningens start var en omfattende videnskabelig
litteratur om medicinsk cannabis, fandtes der kun f& kontrollerede kliniske forseg af
tilstreekkelig hej kvalitet. Forud for etableringen af forsegsordningen var evidensen
for virkning og sikkerhed dermed begrcenset og i de fleste tilfeelde utilstraekkelig.

Lcegemiddelstyrelsens vejledning™ om laegers behandling af patienter med medicinsk
cannabis omfattet af forsegsordningen, herunder styrelsens vurdering af, hvilke indika-
tioner, der kan vcere relevante at behandle med medicinsk cannabis, er baseret pd den
relevante og tilgcengelige viden herom. For de indikationer, der ncevnes som relevante,
foreligger der resultater fra kontrollerede kliniske forseg. Disse resultater peger dog
ikke nedvendigvis entydigt pd en gavnlig effekt af medicinsk cannabis, nér alle studier
indenfor en given indikation (f.eks. neuropatiske smerter) betragtes under ét.

44. Gennemgang af ny dansk forskning

| september 2019 offentliggjorde forskere bl.a. pd& Rigshospitalet en artikel', der skabte
bekymring for, at cannabis méske kan skade scedkvaliteten. Forskerne foretog labo-
ratorieundersggelser af restvaev fra 15 personer, der fik fiernet testiklerne pda grund af
testikelkreeft og fandt forskellige molekyler, der kan pdvirkes af cannabis. Der er altsa
ikke tale om en direkte pavisning af, at cannabis kan skade scedkvaliteten, men
fundene antyder, at det er muligt.

414. Puljer om videnskabelig erfaringsopsamling

Aftalepartierne var enige om, at der var behov for mere viden pd omrédet, herunder
om de patientsikkerhedsmcaessige konsekvenser ved en ordning med medicinsk can-
nabis. Som led i etableringen af forsegsordningen er der derfor afsat i alt 10 mio. kr.
til videnskabelig erfaringsopsamling.

Midlerne er udmentet til fem forskningsprojekter:

Saren Sindrup, professor, overlaege, drmed., Neurologisk afdeling pd Odense
Universitetshospital til et projekt om smertelindring ved neuropatiske smerter:

. Formdlet med projektet er at afklare om de veesentlige aktive komponenter i
cannabis kan give klinisk betydende smertelindring ved neuropatiske smerter, og
om behandlingen kan anvendes uden klinisk betydende mentale bivirkninger.
Projektet ensker at undersege effekten af hhv. THC, CBD og en kombination af de
to i forhold til behandling af neuropatiske smerter.

Kristina Bacher Svendsen, overlaege, ph.d., Neurologisk afdeling, Aarhus Universitets-
hospital til et projekt om neuropatiske smerter og spasticitet hos hhv. patienter med
multiple sklerose og patienter med rygmarvsskade:

. Formdlet med projektet er at undersege effekten af medicinsk cannabis ved neuro-
patiske smerter og spasticitet hos hhv. patienter med multiple sklerose og patienter
med rygmarvsskade. Som sekundcere effektparametre undersoger projektet ogsd
effekten pd livskvalitet, kognitive funktioner, stress, sevn mv. samt bivirkninger ved
de enkelte preeparater.

'S https://www.retsinformation.dk/eli/retsinfo/2018/9000.
6 https://www.nature.com/articles/s41598-019-49177-y.pdf (link til artikel fra Rigshospitalet)
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Carsten Hjorthgj, seniorforsker i Psykiatrisk Center Kebenhavn m.fl.:

. Projektet er et registerstudie, der har til formdl at belyse effekten af medicinsk
cannabis pé forskellige indikationer samt afdcekning af bivirkninger. Studierne skal
afdaekke, om der kan males en effekt pd den indikation, som den medicinske
cannabis er udskrevet for.

Gitte Handberg, specialeansvarlig overlaege pG Smertecenter Syd Odense
Universitetshospital og formand for Dansk Smerteforum m.fl.:

Projektet er et case-kontrolstudie, der skal indsamle data fra patientjournaler om
effekt af behandlingen med medicinsk cannabis pd smerter, sgvn mv. Projektets
formdl er at falge en gruppe uselekterede patienter pd Smertecenter Syd ved
Odense Universitetshospital og registrere deres oplevelse af effekt ved behandling
med medicinsk cannabis.

Jens Sgndergaard, forskningsleder, Professor, ph.d. i klinisk farmakologi,
praktiserende laege ved Syddansk Universitet:

. Projektets formdl er at evaluere patienters behandling, brug og oplevede effekt
af medicinsk cannabis. Analysen baserer sig pd erfaringer med brug af medicinsk
cannabis blandt patienter og kortlaegning af brug og behandlingsforleb hos den
samme gruppe patienter igennem interviews og registerbaserede udtrcek.

Det var planlagt, at de fem forskningsprojekter skulle give en endelig afrapportering
til Sundheds- og Z£ldreministeriet senest den 1. maj 2020. Fire ud af fem forsknings-
projekter er imidlertid forsinkede og har fdet udsat fristen for endelig afrapportering
til den 1. januar 2021.

Forskningsprojektet ved Gitte Handberg, overlaege pd Smertecenter Syd Odense
Universitetshospital, har i maj 2020 indsendt endelig afrapportering for projektet.
Rapporten har titlen "Anvendelse og effekt af medicinsk cannabis i klinisk praksis™”.
| rapporten konkluderes blandt andet, at en stor del af patienterne overordnet set
ikke oplevede den gnskede effekt ved brug af cannabis, og at scerligt pris og bivirk-
ninger opfattes som barrierer i forhold til at anvende cannabis som smertelindring.

4.2. Gennemgang af ny international forskning

Et israelsk studie™ om sikkerhed og effekt af medicinsk cannabis i celdre patienter fik
stor positiv opmcaerksomhed i visse danske medier ultimo februar 2018. Der var dog
betydelige problemer med det pdgceldende studie, der sammenfattende er uden
relevans for den danske forsegsordning med medicinsk cannabis og muligvis tillige
misvisende.

| det leegefaglige tidsskrift Pain® har en gruppe internationale forskere i oktober 2018
publiceret en storre metaanalyse. Forskerne konkluderer, at evidensen for en effekt af
medicinsk cannabis pd kroniske smerter er begraenset.

1. Forskerne konkluderer, at for hver gang én patient oplever en positiv effekt pd
kroniske smerter, skal 24 patienter behandles. 23 ud af 24 vil altsd ikke opleve en
effekt. Nar der opleves en effekt, er den lille.

7 http://ouh.dk/wm495817 (link til rapport "Anvendelse og effekt af medicinsk cannabis i klinisk praksis”)

'® Abuhasira R et al. Epidemiological characteristics, safety and efficacy of medical cannabis in the elderly. Eur J Intern
Med. 2018;49:44-50.

' https://journals.lww.com/pain/Fulltext/2018/10000/Cannabis_and_cannabinoids_for_the_treatment_of.6.aspx
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2. Omvendt konkluderer forskerne p& baggrund af deres gennemgang af forsknings-
litteraturen, at for hver gang seks patienter er blevet behandlet, har én oplevet
bivirkninger. 1 ud af 6 vil alts& opleve bivirkninger.

En metaanalyse er ikke i sig selv ny viden, idet den er en sammenstilling af tidligere
udferte studier. Sammenstillingen kan dog udferes pd forskellig vis og med forskellige
kriterier for de studier, der indgdr. Forskernes konklusion er i overensstemmelse med
tidligere vurderinger.

Med hensyn til CBD (cannabidiol) er i forbindelse med markedsferingstilladelsen for
Epidyolex (cannabidiol) i september 2019 offentliggjort en lang rcekke detaljer omkring
bivirkninger og interaktioner med anden medicin.?®

Parallelt hermed har flere artikler sat fokus pd CBDs interaktioner med anden medicin.?'

Med hensyn til cannabis og psykiske sygdomme/symptomer udkom i februar 2019 en
artikel, der sammenstillede resultater fra en lang rcekke tidligere udferte studier vedr.
cannabisbrug hos bern og unge (under 18 d@r)?2. Konklusionen var, at cannabisbrug
muligvis kunne gge risikoen for depression senere i livet. Det skal understreges,

at der her ikke er tale om medicinsk cannabis.

| oktober 2019 udkom en artikel, der sammenstillede en raekke tidligere studier af
medicinsk cannabis til behandling af psykiske sygdomme eller symptomer, f.eks.
depression og angst. Det konkluderes, at der er utilstrcekkelig evidens for virkningen
af medicinsk cannabis til behandling af sddanne tilstande. Der sés derimod en sig-
nifikant egning i antallet af bivirkninger blandt patienter, der tog medicinsk cannabis
indeholdende THC bdde med og uden CBD.

4.3. Vurdering af det aktuelle vidensniveau

Nar Leegemiddelstyrelsen vurderer, hvorvidt der er fremkommet studier, hvorfra der
kan drages konklusioner om f.eks. effekt, laegger styrelsen bl.a. vaegt pd, om der er
tale om studier af tilstraekkelig hoj kvalitet.

Hvert ar offentliggeres mange artikler om cannabis, men yderst fG bygger pé& dobbelt-
blindede placebokontrollerede kliniske forsag af tilstraekkelig starrelse og kvalitet til
at tillade konklusion om virkning. Det er sG@danne kliniske forseg (fase 3), der typisk
udferes med henblik pd en senere godkendelsesansegning i forbindelse med god-
kendelse af laegemidler. Mindre kliniske forseg kan ogsd i nogle tilfeelde tillade konklu-
sioner, men placebokontrol og hej kvalitet er under alle omstcendigheder afgerende for
at kunne drage konklusioner om f.eks. effekt.

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at der ikke i lebet af den tid, hvor forsegs-
ordningen har lebet, er fremkommet viden, der styrker det leegefaglige grundlag for
at behandle patienter med medicinsk cannabis udover anvendelse af godkendte
cannabisbaserede lcegemidler til de godkendte indikationer.

Det er desuden Laegemiddelstyrelsens vurdering, at ovenncevnte informationer om
CBDs bivirkninger og interaktioner med andre lcegemidler ikke cendrer afgerende pd
opfattelsen af sikkerhed eller effekt ved de CBD-holdige cannabisprodukter, der kan
ordineres til danske patienter i forsegsordningen om medicinsk cannabis. Med hensyn
til epilepsi bemcerkes, at et CBD-produkt (Epidyolex) er godkendt til behandling af visse
sjceldne epilepsisyndromer pé baggrund af studier af ovenncevnte tilstraekkelige kvali-
tet, men dette falder ikke indenfor forsggsordningens rammer og kan ikke tages som
udtryk for, at medicinsk cannabis i almindelighed har en gavnlig effekt pé epilepsi.

20 https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/epidyolex-epar-public-assessment-report_en.pdf

2 https://academic.oup.com/rheumatology/advance-article-abstract/doi/101093/rheumatology/kez304/55403527redirected-
From=fulltext
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/31288397

22 https://jamanetwork.com/journals/jamapsychiatry/article-abstract/2723657
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@nsker man at generere mere viden om, hvorvidt der er en gavnlig effekt af medicinsk
cannabis pa forskellige sygdomme eller symptomer, kreeves kontrollerede dobbelt-
blindede kliniske forseg, hvor effekten af et bestemt cannabisbaseret produkt pd en
bestemt sygdomsparameter sammenlignes med effekten af et uvirksomt preeparat
(placebo) pd saumme sygdomsparameter. SGdanne forseg, som er forbundet med

et betydeligt forbrug bdde af tid og ressourcer, vil skulle ske inden for reglerne for
kliniske forseg. Som det fremgdr af heringsnotat vedr. udkast til lov om forsegsordning
med medicinsk cannabis fra september 2017 er det dog ikke, som ved indferelsen

af nye godkendte leegemidler, muligt at udfere videnskabelig forskning af effekt mv.

i forhold til behandling med cannabisprodukterne i forsegsordningen.

Erfaringerne fra forsegsordningen kan dog give hypotesegenerende viden, ved
f.eks. register- og observationsstudier, til brug for at underbygge og retfcerdiggere
en eventuel videre klinisk forskning udfert som kliniske forseg med lacegemidler.
Derudover giver erfaringerne fra forsegsordningen viden om bivirkninger, om forbrug,
barrierer mv.

23 https://www.ft.dk/samling/20171/lovforslag/L57/bilag/1/1799061.pdf
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DEL 2. Hvordan har
forsegsordningen
fungeret?

Kapitel 5. Bivirkningsindberetninger
Kapitel 5 er udarbejdet med bidrag fra Laegemiddelstyrelsen.

| kapitel 5 behandles de indkomne bivirkningsindberetninger for cannabisslutprodukter
omfattet af forsegsordningen med medicinsk cannabis.

Ved en bivirkning forstds en skadelig og utilsigtet reaktion pd et cannabisslutprodukt.
Ved et cannabisslutprodukt forstds et cannabisprodukt omfattet af forsegsordningen,
som fremstilles pd et apotek/sygehusapotek ud fra et cannabismellemprodukt efter
en leeges ordination til en konkret patient. Cannabisprodukterne bliver i dette kapitel
omtalt som "cannabisslutprodukter”, da det er de fcerdige cannabisslutprodukter, der
udleveres efter recept til patienter, under forsgegsordningen, og som er omfattet af
forsegsordningens regler om indberetning af formodede bivirkninger.

Lcegemiddelstyrelsen foretager bivirkningsovervdgning og vurderer alle indberetninger
om formodede bivirkninger ved cannabisslutprodukter. Indberetningerne indgdr i
Lcegemiddelstyrelsens lebende overvdgning af sikkerheden ved produkterne.
Lcegemiddelstyrelsens vurderinger af produkternes sikkerhed er baseret pd styrelsens
samlede viden om medicinsk cannabis og om produkterne.

Lceger skal indberette alle formodede bivirkninger (bortset fra formodede bivirkninger
som folge af medicineringsfejl) hos patienter, som de har i behandling eller har
behandlet, ved cannabisslutprodukter til Laegemiddelstyrelsen. Alvorlige bivirkninger
skal indberettes til Laegemiddelstyrelsen senest 15 dage efter, at laegen har fdet
formodning herom.

Ved en alvorlig bivirkning fremkaldt af et cannabisslutprodukt forstds en bivirkning,
der er dedelig, livstruende, kraever hospitalsindlaeggelse eller forlcengelse af hidtidig
hospitalsindlaeggelse, eller som resulterer i vedvarende eller betydelig invaliditet eller
uarbejdsdygtighed, eller som er en medfedt anomali eller fodselsskade.

Andre sundhedspersoner end laeger samt patienter og pdarerende kan indberette alle
formodede bivirkninger til Leegemiddelstyrelsen.

Bivirkninger indberettes til Laegemiddelstyrelsen pd baggrund af en formodning om en
sammenhceng mellem cannabisslutproduktet og bivirkningen. Alle indberetninger om
formodede bivirkninger registreres i Laegemiddelstyrelsens bivirkningsdatabase.

Bivirkningsdatabasen indeholder derfor alle indberetninger om formodede bivirkninger.
En bivirkningsindberetning i bivirkningsdatabasen er ikke ensbetydende med, at der er
en dokumenteret sammenhceng mellem cannabisslutproduktet og bivirkningen.

5.. Indberetninger om formodede bivirkninger

Lcegemiddelstyrelsen har i forsegsordningens ferste 2,5 &r modtaget i alt 100 ind-
beretninger om formodede bivirkninger vedrerende cannabisslutprodukter omfattet
af forsegsordningen med medicinsk cannabis. 86 af disse indberetninger vedrgrer
formodede ikke alvorlige bivirkninger. 14 bivirkningsindberetninger vedrerer formodede
alvorlige bivirkninger.



| 2018 modtog Leegemiddelstyrelsen 21 bivirkningsindberetninger. Dette tal steg i 2019
til 66 bivirkningsindberetninger. Dette er over en tredobling i antallet af bivirknings-
indberetninger. Denne markante stigning i bivirkningsindberetninger kan forklares
med, at forbruget af cannabisslutprodukter under forsegsordningen ligeledes er steget
markant i den forste del af 2019. | ferste halvar af 2020 har Laegemiddelstyrelsen
modtaget 13 bivirkningsindberetninger. Det er markant lavere end ferste halvér af 2019,
hvor antallet af bivirkningsindberetninger var 50. Faldet i antallet af bivirkningsind-
beretninger i forste halvar af 2020 kan forklares med, at forbruget i forste halvar af
2020 ligeledes er faldet vaesentligt i forhold til ferste halvar af 2019. Generelt folger
udviklingen i antallet af indberettede bivirkninger ved cannabisslutprodukter udvik-
lingen i forbruget (se Figur 5.1).

Figur 5.1: Bivirkningsindberetninger modtaget i perioden 1. januar 2018 — 30. juni 2020
sammenholdt med forbrug af cannabisprodukter angivet i antal borgere fordelt

pd kvartaler. Kilde: Laegemiddelstyrelsens bivirkningsdatabase og
Laegemiddelstatistikregisteret.
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Bivirkningsindberetningerne til cannabisprodukterne er med stor overvaegt indberettet
fra speciallaegepraksis (76). Men der er ogs& modtaget indberetninger fra hospitaler
(12), almen praksis (4), borgere (6), apoteker (1) og tandlceger (1) (se tabel 5.1).




Tabel 5.1: Bivirkningsindberetninger modtaget | perioden
1. januar 2018 — 30. juni 2020, fordelt efter indberettende organisation.
Kilde: Laeegemiddelstyrelsens bivirkningsdatabase.

Indberettende organisation Antal indberetninger

Hospitaler 12
Almen praksis 4
Speciallcege praksis 76
Borgerindberetning 6
Apotek 1
Tandlcege 1
Total 100

Cannabisslutprodukterne er ifolge bivirkningsindberetningerne udskrevet til folgende
indikationer: Neuropatiske smerter (41), smerter (29), neurogene smerter (13), kronisk
smerte (7), nervesmerter (3), multipel sclerose (3), spasticitet ved multipel sclerose (2),
trigeminusneuralgi (2), sevnbesvcer (1), atypiske ansigtssmerter (1), kronisk hovedpine (1),
post kemoterapi kvalme (1), opkastninger (1), appetit tab (1), komplekst regionalt
smertesyndrom (1), ankyloserende sponduylitis (rygsejlegigt) (1), psoriasis gigt (1) og
muskuloskeletale smerter (1). Da der i nogle af bivirkningsindberetningerne er angivet
flere indikationer, giver det samlede antal af indikationer et hojere tal end det samle-
de antal bivirkningsindberetninger.

Det storre antal af bivirkningsindberetninger med angivelse af indikationen "Neuropa-
tiske smerter” kan forklares med, at der ligeledes er udskrevet et storre antal recepter
til denne indikation under forsggsordningen (se tabel 3.5).

Patienternes alder ved indberetning var 23-82 ar. Fordelingen af bivirkningsindberet-
ningerne pd& de forskellige cannabisslutprodukter under forsagsordningen og ken kan
ses herunder i figur 5.2.

Figur 5.2: Bivirkningsindberetninger modtaget i perioden 1. januar 2018 — 30. juni 2020
pd produkter omfattet af forsegsordningen om medicinsk cannabis fordelt efter kan og
produkt. Kilde: Laegemiddelstyrelsens bivirkningsdatabase.
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Fordelingen af bivirkningerne p@ de enkelte produkter samt alvorligheden af indberet-
ningerne kan ses pd figur 5.3.

Figur 5.3: Bivirkningsindberetninger modtaget i perioden 1. januar 2018 -30. juni 2020
pd produkter omfattet af forsegsordningen om medicinsk cannabis fordelt efter produkt
og alvorlighed. Kilde: Laegemiddelstyrelsens bivirkningsdatabase.

Fordeling af indberetninger efter alvorlighed

THC Drops "Stenocare"
Sedemen "Aurora Nordic Cannabis"
CBD Drops "Stenocare"
Bedrocan "Canngros" W Alvorlig
m [kke alvorlig

Bediol "Canngros"

Bedica "Canngros"

1:1 Drops "Stenocare"

Side 37

Som det kan ses pa figur 5.3., har Laegemiddelstyrelsen modtaget en overvaegt af
indberetninger til produktet 1:1 drops "Stenocare”. Alle indberetninger er blevet gennem-
gdet, og disse er ikke fundet mere alvorlige end dem, som er indberettet til de andre
cannabisslutprodukter. Der er i disse indberetninger heller ikke fundet signaler, som
tyder pd en sikkerhedsproblemstilling ved brug af produktet.

5.2. Gennemgang af bivirkningsindberetningerne

Storstedelen af de indberettede formodede bivirkninger om cannabisslutprodukter
under forsegsordningen er kendte bivirkninger, der er beskrevet i produktresuméer
for godkendte lcegemidler indeholdende medicinsk cannabis. Laegemiddelstyrelsen
vurderer, at der er en mulig sammenhcaeng mellem cannabisslutprodukterne og disse
bivirkninger. For de resterende indberettede bivirkninger, som ikke er beskrevet i pro-
duktresuméer for godkendte lcegemidler indeholdende cannabis, geelder det, at der
bdade er bivirkninger som vurderes med en mulig drsagssammenhceng til indtagelse
af cannabisslutproduktet og nogle, hvor det vurderes mindre sandsynligt, at der er en
drsagssammenhaeng.

For flere af de alvorlige sager, som havde fort til, at patienten matte indleegges pd et
hospital, gcelder det, at patienterne har taget langt hejere doser end det i produkt-
arket eller den af lacegen ordinerede dosis.

Pd baggrund af alle bivirkningsindberetninger modtaget i perioden 1. januar 2018
— 30. juni 2020 har Leegemiddelstyrelsen ikke identificeret signaler om sikkerheds-
problemer med cannabisslutprodukter. Der har ikke vaeret mistanke om batchrela-
terede bivirkninger i perioden. Dette betyder, at der ikke har veeret mistanke om, at
bivirkningerne, som er indberettet i perioden, er relateret til specifikke batches (i.e.
gruppe af produkter produceret pd samme tid). Indberetningerne om formodede
bivirkninger ved cannabisslutprodukter i perioden har ikke givet Laeegemiddelstyrelsen
anledning til at iveerkscette risikominimerende foranstaltninger i perioden.

For Lcegemiddelstyrelsens gennemgang af de enkelte bivirkningsindberetninger til
cannabisslutprodukter under forsegsordningen henvises til bilag 3.



5.3. Opsummering pa kapitel 5

Der er i forsegsperiodens forste 2,5 &r indkommet 100 bivirkningsindberetninger.
Lecegemiddelstyrelsen har pd baggrund af bivirkningsindberetningerne ikke identifi-
ceret signaler om sikkerhedsproblemer ved brug af cannabisslutprodukter omfattet af
forsegsordningen.
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Kapitel 6. Misbrugsomréadet og videresalg
pa det illegale marked
Kapitel 6 er udarbejdet med bidrag fra Sundhedsstyrelsen og Rigspolitiet.

Sundhedsstyrelsen og Rigspolitiet overvager, om medicinsk cannabis omfattet af
forsegsordningen ender pd det illegale marked med henblik pd videresalg. | kapitel 6
gives en status pé overvagningen samt en status for forsegsordningens betydning for
misbrugsomrddet.

6.1. Forsggsordningens betydning for misbrugsomradet

Kommunerne er forpligtet til at indberette stofbrugere, der indskrives i stofbehandling.
Det sker i Sundhedsstyrelsens register over Stofmisbrugere indskrevet i behandling
(SIB) via den feelles indberetningsportal, Stofmisbrugsdatabasen. | registreringen kan
blandt andet angives, hvilket hovedstof der antages at vaere hovedproblemet for
misbruget, som fx hash. Seneste tilgcengelige opgerelser viser, at godt 19.000 er ind-
skrevet i stofbehandling i 2018, hvor godt 7.000 personer pd landsplan blev indskrevet i
behandling i 2018. 60 pct. af de personer med stofmisbrug, der blev indskrevet i 2018,
angav hash som hovedstof for deres misbrug, hvilket er pd samme niveau som i 2017
(63 pct.).

Der er ikke variable i SIB, der vedrerer medicinsk cannabis. En eventuel behandlings-
kraevende afhaengighed til medicinsk cannabis vil sdledes ikke kunne fanges i regi-
steret. Sundhedsstyrelsen antager i ovrigt, at den receptudskrivende laege folger
op pd patienten, der modtager medicinsk cannabis. Om patienter lader sig indskrive i
rusmiddelbehandlingen pd baggrund af en tilveenning til laeegeordineret cannabis som
del af forsagsordningen, vil derfor ikke fremgd af data fra SIB registret.

Sundhedsstyrelsen er blevet bekendt med, at enkelte patienter har henvendt sig til
misbrugscenteret og som led i behandlingen har ensket at f& udskrevet medicinsk
cannabis grundet afhcengighedsforhold til illegal cannabis eller hash.

Rigspolitiet oplyser, at det er en enkelt politikreds oplevelse, at forsegsordningen har
medfert en cendring i holdningen til hash, idet opfattelsen blandt flere er, at hash ikke
er farligt, og at det er blevet mere normalt. Det er Rigspolitiets opfattelse, at medicinsk
cannabis udbudt i fx pilleform ville kunne medvirke til at begreense udfordringerne
med at skelne lovlig medicinsk cannabis fra illegale cannabisprodukter.

Det er Rigspolitiets vurdering, at der er et begraenset kendskab til forsegsordningen
i befolkningen. Rigspolitiet anbefaler p& den baggrund, at der iveerkscettes mere
kommunikation — eventuelt i form af en kampagne - om forskellen pd medicinsk og
ikke-medicinsk cannabis, sdfremt den nuvcerende forsegsordning forlaenges eller
gores permanent.

6.2. Indsatser for at undga ulovligt videresalg af medicinsk cannabis
Sundhedsstyrelsen og Rigspolitiet overvdger, om cannabisprodukter omfattet af
forsegsordningen med medicinsk cannabis ender pd det illegale marked med henblik
pa videresalg.

Fra 1. januar 2019 blev produkter omfattet af forsegsordningen med medicinsk cannabis
en integreret del af politiets overvdgning af det illegale marked. Sundhedsstyrelsen
og Rigspolitiet indgik i den forbindelse et samarbejde, hvor der lebende foretages
monitorering af evt. beslaglceggelser af cannabisprodukter i alle politikredse.

Politikredsene skal héndtere medicinsk cannabis pd samme mdéde som alt andet
receptpligtig medicin omfattet af bekendtgerelse af lov om euforiserende stoffer.
Dette indebcerer anmodning om dokumentation pd receptudlevering fra leege, i det
omfang politiet antrceffer sGdanne praeparater i forbindelse med almindelige politi-
forretninger og via politiets rutineprover.
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Hvis dokumentation for receptpligtige cannabisprodukter ikke fremskaffes, beslag-
laegges cannabisprodukterne pd samme vis som anden illegal medicin omfattet af
bekendtgerelse af lov om euforiserende stoffer. Dette medferer rapportering i beslag-
statistikken og videre héndtering af strafferetlig procedure for overtraedelse af lov om
euforiserende stoffer.

Ved tvivl om, hvilke indholdsstoffer et beslaglagt produkt indeholder, kan politiet, hvis
dette er formalstjenstligt, indlevere produktet til retskemisk analyse ved de tre rets-
kemiske afdelinger i enten Aarhus, Odense eller Kabenhavn. De ncevnte restkemiske
afdelinger har ligeledes et samarbejde med Sundhedsstyrelsen og Rigspolitiet om
monitering af illegale stoffer. Rigspolitiet bemaerker, at det kan vcere vanskeligt at
skelne medicinsk cannabis fra illegal cannabis. Nar den medicinske cannabis er fiernet
fra emballagen, er det sdledes sveert at afgere, hvorvidt der er tale om et medicinsk
cannabisprceparat.

Undersggelserne ved de restkemiske afdelinger sker med henblik pé& konstatering af
indholdsstoffet og dets styrke. Derefter er det muligt at definere produktet som enten
illegal cannabis eller medicinsk fremstillet cannabis.

Sundhedsstyrelsen har lebende anmodet producenterne, der fremstiller medicinsk
cannabis til brug for forsegsordningen, om at tilsende billedmateriale af aktuelle
produkter og tilherende emballage til Sundhedsstyrelsen. Producenterne skal ogsa
fremadrettet indlevere billedmateriale til Sundhedsstyrelsen for nye godkendte
cannabisprodukter omfattet af forsegsordningen med medicinsk cannabis. Sundheds-
styrelsen har videresendt billedmaterialet til Rigspolitiet. Rigspolitiet vil fremadrettet
videreformidle billedmaterialet til landets politikredse, sa politiet lokalt har mulighed
for at genkende cannabisprodukter omfattet af forsegsordningen.

6.3. Forelobige resultater af Rigspolitiets
og Sundhedsstyrelsens overvagning

Sundhedsstyrelsen har veeret i kontakt med samtlige tre retskemiske afdelinger i
Aarhus, Odense og Kgbenhavn. Hverken i Odense eller Kgbenhavn har der vceret
indberettede sager med medicinsk cannabis relateret til det illegale marked. Rets-
kemisk afdeling i Aarhus har dog indberettet en enkelt sag fra august 2019, hvor
Nordjyllands Politi beslaglagde adskillige beholdere med medicinsk cannabis af
meerket "Bedrocan Canngros” hos en person, der havde fdet det laegeordineret. Politiet
valgte at sende indholdet af terrede cannabisblomster til en retskemisk analyse.
Analysen viste, at THC-koncentrationen ikke var i overensstemmelse preeparatet fra
forsegsordningen af maerket "Bedrocan Canngross”. Den pdgceldende person blev
sigtet for overtrcedelse af lov om euforiserende stoffer, idet det skonnedes, at indholdet
i beholderne var illegalt marihuana. Sagen er pr. 30. juni 2020 endnu ikke afsluttet.

Rigspolitiet har gennemgdet data fra beslaglaeggelsesdatabasen. Gennemgangen af
data har vist, at der kun er fundet ganske fa sager, hvori der er sket beslaglaeggelse
af medicinsk cannabis i smd maengder. Sagerne omhandler personer, der har veeret i
besiddelse af medicinsk cannabis uden at have fdet det laegeordineret. Det betyder
sdledes, at den medicinske cannabis er blevet lcegeordineret til en person, men at
der derefter er sket overdragelse eller salg til illegalt brug.

Rigspolitiet har endvidere til brug for evalueringen indhentet en udtalelse fra samtlige
politikredse i landet. Rigspolitiet kan p& den baggrund oplyse, at de fleste politikredse
ikke har erfaring med, at medicinsk cannabis, der er ordineret som led i forsegs-
ordningen, er blevet videresolgt pd det illegale marked. Rigspolitiet kan i tilleeg hertil
oplyse, at enkelte politikredse bekrcefter, at der i fa tilfeelde er sket beslaglaeggelser
af medicinsk cannabis pd det illegale marked. | et enkelt tilfeelde var der mistanke
om, at illegal cannabis blev opbevaret i emballagen fra medicinsk cannabis, sd det
fremstod lcegeordineret.
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P& baggrund af ovenstdende er det Rigspolitiets vurdering, at forsegsordningen med
medicinsk cannabis ikke har givet anledning til problemer for sa vidt angdr videresalg
pa det illegale marked. Der skal dog tages forbehold for et muligt merketal, idet det
er umuligt at skelne mellem illegal cannabis og medicinsk cannabis, ndr forst praepa-
ratet er fijernet fra emballagen.

Det er Sundhedsstyrelsens vurdering, at risikoen for ulovligt videresalg af produkter
omfattet af forsegsordningen med medicinsk cannabis kan foreges, safremt antallet
af patienter i forsegsordningen stiger.

6.4. Opsummering pd kapitel 6

Erfaringerne i kapitel 6 indikerer, at forsegsordningen med medicinsk cannabis kun
har haft en lille indflydelse p& misbrugsomrddet, idet Sundhedsstyrelsen kun er
bekendt med fa tilfeelde, hvor patienter som led i behandling pd et misbrugscenter
har ensket at fd udskrevet medicinsk cannabis.

Rigspolitiet har kun kendskab til f& sager, hvor der er beslaglagt medicinsk cannabis
hos personer, som ikke havde dokumentation for at have fdet det ordineret af en lcege.
Det er derfor Rigspolitiets vurdering, at forsegsordningen med medicinsk cannabis ikke
har givet anledning til problemer for sé vidt angdr videresalg pé det illegale marked.
Det er Sundhedsstyrelsens vurdering, at risikoen for ulovligt videresalg af produkter
omfattet af forsegsordningen med medicinsk cannabis kan forages, sadfremt antallet
af patienter i forsegsordningen stiger.
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Kapitel 7. Tilsynssager
Kapitel 7 er udarbejdet med bidrag fra Styrelsen for Patientsikkerhed.

Kapitel 7 indeholder en gennemgang af tilsynssager i forbindelse med medicinsk
cannabis omfattet af forsegsordningen.

Som en del af forsegsordningen med medicinsk cannabis overvdager Styrelsen for
Patientsikkerhed laegernes ordination. Formdlet hermed er at kortlaegge og beskrive
de monstre, der tegner sig omkring ordinationen af medicinsk cannabis. De data, som
Styrelsen for Patientsikkerhed anvender i forbindelse med overvégningen, stammer fra
indloste recepter. Endelig rejser Styrelsen for Patientsikkerhed tilsynssager, sadfremt der
opstdr mistanke om, at en laege ordinerer medicinsk cannabis til et egentligt misbrug.

74. Tilsynssager vedrorende ordination til eget cpr-nummer

Styrelsen for Patientsikkerhed har i forsegsperioden oprettet fem tilsynssager pd bag-
grund af, at laeeger har ordineret produkter omfattet af forsegsordningen til deres eget
cpr-nummer. Fire af sagerne er afsluttet med en henstilling om at undlade ordinationer
af afhcengighedsskabende lacegemidler til eget cpr-nummer. Laegerne har alle fulgt
henstillingen og har ikke haft nye ordinationer til eget cpr-nummer. Den seneste sag
er endnu ikke afsluttet.

7.2. Oplysningssager

| forsegsperioden er derudover oprettet 15 oplysningssager pd baggrund af leegernes
ordinationsmenstre med henblik pd at undersege ordinationerne til patienterne ncer-
mere. Det skal bemcerkes, at en oplysningssag oprettes til undersogelse af, om der
er grundlag for en tilsynssag. Fire af sagerne er oprettet som folge af ordination af
produkter omfattet af forsegsordningen til bern. Sagerne er fra 1. og 2. kvartal 2019
og alle sager er afsluttet efter endt oplysning af sagen.

De ovrige 11 oplysningssager er oprettet, da der enten er ordineret produkter omfattet
af forsegsordningen samtidig med andre afhaengighedsskabende lcegemidler, eller der
er flere ordinationer til gracensegaengere. To sager er afsluttet efter endt oplysning af
sagen, da leegerne havde overholdt vejledningen om ordination af medicinsk cannabis,
og to oplysningssager fortsatte som tilsynssager vedreorende lcegens faglighed. De
seneste syv sager er nyligt oprettede sager, hvor oplysning af sagerne fortsat pagar.

7.3. Tilsynssager vedrorende faglighed

Hvad angdr de to oplysningssager, som er konverteret til en faglighedssag, gcelder
det, at den ene lcege har fGet et pdbud om at falge cannabisvejledningen og evrige
geeldende vejledninger pd omradet. Den anden lcege folges fortsat i styrelsens
ordinationsovervdagning. Endelig oprettede styrelsen i 2018 to tilsynssager uden en
forudgdende oplysningssag som falge af to laegers ordinationsmenstre. Begge sager
blev afsluttet med en henstilling om at felge vejledning om ordination af afhcengig-
hedsskabende leegemidler.

Tabel 7.1: Oversigt over tilsynssager fordelt pd sagstype og antal pr. dr.

Tilsynssager Samlet antal sager
i forsegsperioden i forsegsperioden

Ordination til eget cpr-

nummer
Tilsynssag - faglighed 4 2 2

Oplysningssag — ordination 4 - 4

til born

Oplysningssag n - 4 7
— ordination af cannabis 2 sager er

samtidig med andre konverteret til
afhcengighedsskabende "Tilsynssag —
leegemidler faglighed”
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7.4. Opsummering pa kapitel 7

Ovenstdende gennemgang viser, at Styrelsen for Patientsikkerhed i forsegsordningens
forste 2,5 ar har oprettet fem tilsynssager pd baggrund af, at laeger har ordineret
produkter omfattet af forsegsordningen til deres eget cpr-nummer, 15 oplysningssager
pd baggrund af leegernes ordinationsmenstre med henblik pd at undersege ordinatio-
nerne til patienterne ncermere og fire tilsynssager vedr. faglighed.
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Kapitel 8. Apotekers fremstilling
Kapitel 8 er udarbejdet med bidrag fra Lcegemiddelstyrelsen.

| kapitel 8 gennemgds Laegemiddelstyrelsens inspektioner af apotekers fremstilling
af cannabisslutprodukter. Ved et cannabisslutprodukt forstds et cannabisprodukt
omfattet af forsegsordningen, ndr produktet er faerdigfremstillet pd et apotek eller
et sygehusapotek ud fra et cannabismellemprodukt efter en laeges ordination til en
konkret patient.?* Et cannabisslutprodukt er séledes betegnelsen for det produkt, der
er klar til udlevering til patienten.

Det er apotekerne, der foretager den endelige fremstilling og frigivelse af et cannabis-
slutprodukt efter laegens ordination, og inden det bliver udleveret til den konkrete
patient. Den endelige fremstilling skal ske i overensstemmelse med kravene i loven
om forsegsordningen med medicinsk cannabis og i bekendtgerelsen om apotekers
fremstilling af cannabisslutprodukter?. Laegemiddelstyrelsens kontrol med apotekernes
fremstilling af cannabisslutprodukter sker ved inspektioner. Der er p& baggrund af
loven?® og bekendtgerelsen udarbejdet en procedure for, hvad Lcegemiddelstyrelsen
kontrollerer ved apoteksinspektioner.

P& apotekerne er der i mange ar forud for forsegsordningen generelt ikke blevet
fremstillet leegemidler. Desuden fremgdr regler og krav for fremstilling af cannabis-
slutprodukter ikke af bekendtgerelse om fremstilling og indfersel af laegemidler og
mellemprodukter (GMP-bekendtgerelsen)?’, men af det ovenncevnte regelscet om krav
til fremstilling af cannabisslutprodukter. Laegemiddelstyrelsen har sdledes mattet
laegge en praksis for inspektion af fremstilling af cannabisslutprodukter pd apotekerne
med udgangspunkt i det nye regelscet. Det bemcerkes i den forbindelse, at Laegemid-
delstyrelsen jeevnligt opdaterer styrelsens inspektionsprocedure. Bl.a. har Laegemid-
delstyrelsen ved den seneste opdatering af proceduren valgt at fokusere mere pd
sporbarheden af cannabisprodukterne.

Inspektion af fremstilling af cannabisslutprodukter har veeret en fast del af sterstedelen
af Leegemiddelstyrelsens inspektioner i 2018 og 2019. Leegemiddelstyrelsen har i
perioden fra 1. januar 2018 til 30. juni 2020 inspiceret 22 apoteker i forhold til reglerne
om fremstilling af cannabisslutprodukter. Ved alle inspektionerne fandt Leegemiddel-
styrelsen forhold, der afveg fra reglerne om fremstilling af cannabisslutprodukter
(afvigelser).

For inspektionerne udfert i perioden fra den 1. januar 2018 til den 1. oktober 2018 L&
antallet af afvigelser inden for emnet fremstilling af cannabisslutprodukter pd mellem 6
til 8 pr. inspektion. | perioden fra den 1. oktober 2018 til den 1. januar 2019 |& antallet af
afvigelser inden for emnet fremstilling af cannabisslutprodukter pd mellem 2 til 7 pr.
inspektion. Ved inspektioner udfert i perioden fra den 1. januar 2019 til den 1. oktober
2019 var antallet af afvigelser inden for emnet fremstilling af cannabisslutprodukter
faldet til mellem 1 0og 5. Fra den 1. oktober 2019 til den 31. december 2019 har frem-
stilling af cannabisslutprodukter indgdet i 1 apoteksinspektion. Der er blevet givet 1
afvigelse inden for emnet fremstilling af cannabisslutprodukter p& denne inspektion.

24 Jf. definitionen i § 3, nr. 5, i LOV nr. 1668 af 26/12/2017 om forsegsordning med medicinsk cannabis.
25 BEK nr. 1733 af 26/12/2017 om apotekers fremstilling af cannabisslutprodukter

26 LOV nr. 1668 af 26/12/2017 om forsegsordning med medicinsk cannabis

27 BEK nr. 1358 af 18/12/2012 om fremstilling og indfersel af laegemidler og mellemprodukter
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Tabel 8.1: Antallet af afvigelser pr. inspektion indenfor fremstilling af
cannabisslutprodukter pd apoteker i de respektive perioder

Fra 11.2018 il 110.2018

Fra 110.2018 til 11.2019 2-7
Fra 11.2019 til 1.10.2019 [125)
Fra 1.10.2019 il 11.2020 1
Fra 1.1.2020 til 30.6.2020 1

Antallet af inspektioner i perioden fra den 1. januar 2020 til den 30. juni 2020 har
veeret praeget af COVID-19 med 5 aflyste inspektioner og 1 udfert inspektion. | forhold
til fremstilling af cannabisslutprodukter, resulterede denne inspektion i 1 afvigelse
omhandlede apotekets manglende beskrivelse samt udferelse af selvinspektion.

Det er primcert apotekernes beskrivelse af fremstillingsprocessen, mangel pd frem-
stillingsforskrifter og kontrol af selve fremstillingen, der er givet afvigelser for. N&r
apotekerne skal fremstille cannabisslutprodukter, skal de have en instruktion med
bl.a. procedurebeskrivelser (fremstillingsforskrift) samt en beskrivelse af dokumen-
tation for fremstilling. Det er en del af fremstillingen af et cannabisslutprodukt, at
apoteket skal scette etiketter pd produkterne. Det vil sige, at fremstillingsforskriften
skal omfatte denne procedure. At scette etiketter pd produkterne er dog ogsd en del
af apotekernes normale procedurer for ekspedition af lcegemidler. Afvigelserne tolkes
som et udtryk for, at apotekerne fulgte den vanlige procedure, men ikke fik opfyldt
formkravene, der knytter sig til fremstilling. De givne afvigelser vurderes ikke at have
haft konkret betydning for patientsikkerheden.

Det bemcerkes, at Danmarks Apotekerforening har udarbejdet skabeloner til apotek-

ernes brug i forbindelse med fremstilling af cannabisslutprodukter. De fleste inspek-
tioner, der har omfattet fremstilling af cannabisslutprodukter er udfert for disse skabe-
loner blev taget i brug pé apotekerne. Det er Laegemiddelstyrelsens opfattelse, at
apotekerne er blevet bedre til at leve op til kravene for fremstillingen af cannabis-
slutprodukter, efter de har taget Danmarks Apotekerforenings skabeloner i brug.

8.1. Opsummering pd kapitel 8

Laegemiddelstyrelsen har i perioden fra 1. januar 2018 til 30. juni 2020 inspiceret
22 apoteker i forhold til reglerne om fremstilling af cannabisslutprodukter. Ved alle
inspektionerne fandt Leegemiddelstyrelsen forhold, der afveg fra reglerne om frem-
stilling af cannabisslutprodukter (afvigelser). Det er primcert apotekernes beskrivelse
af fremstillingsprocessen, mangel pd fremstillingsforskrifter og kontrol af selve frem-
stillingen, der er givet afvigelser for. De givne afvigelser vurderes ikke at have haft
konkret betydning for patientsikkerheden.
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Kapitel 9. Patientforeningers erfaringer

Sundheds- og Zldreministeriet har til brug for evalueringen anmodet forskellige
patientforeninger mv. om input vedrerende erfaringer med forsegsordningen samt
eventuelle justeringsforslag, og i kapitel 9 redegeres for disse. Sundheds- og Zldre-
ministeriet, Laegemiddelstyrelsen og Styrelsen for Patientsikkerhed havde endvidere
planlagt at afholde et evalueringsmede med patientforeningerne i for@ret 2020, som
desveerre matte aflyses grundet COVID-19. Sundheds- og Zldreministeriet har til brug
for evalueringen modtaget input fra Danske Patienter, Krceftens Bekcempelse, Epilepsi-
foreningen, Gigtforeningen, Scleroseforeningen, Dansk Fibromyalogi-Forening og
Cannabis Danmark, og redegerelsen nedenfor er baseret pd disse input. Samtlige
input kan findes i bilag 4.

Det bemcerkes, at syv patientforeninger i samarbejde har lavet en undersogelse af
patienters holdninger og erfaringer med medicinsk cannabis. Rapporten kan blandt
andet findes p& Danske Patienters hjemmeside.?®

Eftersporgsel pd medicinsk cannabis og positive effekter af behandlingen
De adspurgte patientforeninger finder det overordnet set positivt, at der er indfert en
forsegsordning med medicinsk cannabis, idet patientforeningerne oplever en efter-
sporgsel pd medicinsk cannabis blandt deres patientgrupper. Patientforeningerne
konkluderer pd baggrund af deres undersgegelse, at over halvdelen af de adspurgte
patienter oplevede positive effekter af behandlingen med medicinsk cannabis, her-
under scerligt i forhold til lindring af smerter, bedre sgvn og en afslappende effekt i
kroppen.

Barrierer for patienters brug af medicinsk cannabis

Patientforeningerne beskriver, at det er et udbredt enske blandt patienterne om at f&
ordineret medicinsk cannabis gennem forsegsordningen, sdledes at behandlingen
kan foregd i dialog med en laege og under kontrollerede forhold.

Der er dog blandt patientforeningerne en oplevelse af, at kun en mindre andel af de
patienter, som @nsker at anvende medicinsk cannabis, far det ordineret gennem for-
segsordningen. Patientforeningerne beskriver en oplevelse af, at en andel af patien-
terne i stedet kaber medicinsk cannabis pd det illegale marked. Blandt de patienter,
som starter behandling med medicinsk cannabis inden for forsggsordningen, er der

desuden en andel, som stopper behandlingen igen.

Som drsager til, at patienter ikke pdbegynder en behandling eller stopper en igang-
veerende behandling i forsegsordningen, naevnes scerligt folgende barrierer:

- Leegers tilbageholdenhed: Der er blandt patientforeningerne en bred oplevelse af, at
leceger generelt er tilbageholdende med at ordinere medicinsk cannabis. Patienterne
oplever, at deres lacege begrunder tilbageholdenheden med manglende evidens, samt
at leegen ikke har nok viden om medicinsk cannabis. Patientforeningerne bemcerker
i den forbindelse, at privatpraktiserende speciallceger opleves som de, der er mest
imgdekommende for at indgd en dialog om medicinsk cannabis som behandling.

- Pris: For hoje priser pd produkter med medicinsk cannabis fremhaeves af patient-
foreningerne som en anden af de primcere drsager til, at patienter ikke pdbegynder
behandling med medicinsk cannabis inden for forsegsordningen eller afslutter en
pdbegyndt behandling. Det anfares, at priserne pd det illegale marked er markant
lavere.

28 https://www.danskepatienter.dk/files/media/Publikationer%20-%20Eksterne/A_Danske%20Patienter%20%28eksterne%29/
rapport_cannabis_som_medicin.pdf
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- Manglende positive effekter: Manglende positiv effekt af behandlingen fremhceves
af flere patientforeninger som en drsag til, at patienter stopper en pdbegyndt
behandling med medicinsk cannabis.

- Manglende tilgeengelige produkter: Flere patientforeninger har oplevet, at et
begreenset produktudvalg har veeret medvirkende til, at patienter er stoppet med
behandlingen.

- Karselsforbud: Der er en oplevelse af, at det karselsforbud, der ofte er forbundet
med ordination af medicinsk cannabis, udger en betydelig barriere for patienterne.

Patientforeningernes forslag til justeringer og forbedringer

De adspurgte patientforeninger har en racekke forslag til justeringer og forbedringer af
forsegsordningen, sadfremt denne forleenges eller geres permanent. Scerligt felgende
forslag ncevnes:

- Bedre vejledning til leeger og patienter samt opdatering af vejledende indikationer:
Mangel pd dialog og information mellem laeger og patienter fremhceves af flere
patientforeninger som en vaesentlig udfordring ved forsegsordningen.

Flere patientforeninger foresldr, at der laves en mere detaljeret vejledning til lacegerne
om behandling med medicinsk cannabis med henblik pd at kleede leegerne bedre
pd. Det foreslds desuden at lave en vejledning til samtale mellem lcege og patient
om medicinsk cannabis. Begge dele med henblik pd at gere leegerne mere fortrolige
med at ordinere medicinsk cannabis og vejlede patienter herom.

Nogle patientforeninger gnsker, at der sendes mere information direkte til patient-
foreningerne, idet det anferes, at det ofte er disse, som patienterne kontakter med
sporgsmal om forsegsordningen.

Flere patientforeninger udtrykker gnske om, at Lcegemiddelstyrelsens liste om vejle-
dende indikationer udvides til at omfatte flere indikationer.

Vejledningsindsats i den geeldende forsggsordning

Leegemiddelstyrelsen har lavet en og bivirkninger. Lcegemiddelstyrelsen
vejledning til leeger om behandling folger den danske og internationale
af patienter med medicinsk cannabis  forskning tcet. Offentliggeres der
omfattet af forsggsordningen. Vejled-  studier, som giver vaesentlig ny viden
ningen indeholder styrelsens faglige  om effekt og sikkerhed ved medicinsk
vurdering af relevante behandlings- cannabis, vil styrelsen revurdere
muligheder med medicinsk cannabis. vejledningen.

Da der pd flere omrader mangler P& Leegemiddelstyrelsens hjemme-
tilstrcekkelig viden, kan vejlednin- side findes desuden information og
gen ikke betragtes som en egentlig vejledninger til bade laegefaglige,
behandlingsvejledning. Vejledningen  patienter og virksomheder, herunder
indeholder heller ikke produktspecifik cannabisproducenter. Leegemiddel-
information om de cannabisprodukter, styrelsen opdaterer lobende hjem-
der er omfattet af forspgsordningen, mesiden med nyheder og vejledning
men er baseret pd den eksisterende i takt med, at der kommer ny viden
viden om THCs og CBDs virkninger  og erfaring p& omrddet.




Systematisk erfarings- og vidensopsamling:

Flere patientforeninger foreslar, at der indferes en systematisk erfarings- og videns-
opsamling af alle patienter, som far ordineret medicinsk cannabis under forsggsord-
ningen, sdledes at disse falges systematisk med henblik pd at indsamle viden om
dosis, positive effekter og bivirkninger.

Det foreslds endvidere, at forsegsordningen laves som et samlet klinisk forseg med
henblik pd at sikre, at al viden om produkternes effekt og bivirkninger indsamles

systematisk.

Det foreslds desuden, at der oprettes en offentlig funderet vidensenhed, som skal

have til opgave at felge, udvikle og formidle viden om medicinsk cannabis.

Vidensopsamling i den geeldende forsegsordning

Der foregdr i den nuvcerende forsegs-
ordning forskellige former for videns-
opsamling:

Der er afsat i alt 10 mio. kr. til forskning
og erfaringsopsamling om medicinsk
cannabis. Midlerne er udmentet til fem
forskningsprojekter. Der henvises til

kapitel 4.

N&r laeger udskriver recept pd medi-
cinsk cannabis, skal de markere en
behandlingsindikation i det feelles
medicinkort (FMK). Data fra FMK kan
sdledes give information om hvilke
typer af behandlinger, medicinsk
cannabis bliver ordineret til. Monitore-
ringen af FMK viser dog, at lceger ofte
bruger fritekstfelterne i FMK i stedet
for at markere en specifik behand-
lingsindikation.

Der gcelder en skeerpet indberet-
ningspligt for laegerne for sé vidt
angdr formodede bivirkninger ved
cannabisslutprodukter. Det inde-
becerer, at laeger skal indberette alle
formodede bivirkninger (bortset fra
formodede bivirkninger som folge af
medicineringsfejl) hos patienter, som
de har i behandling eller har behand-
let, til Leegemiddelstyrelsen. Leegen
har indberetningspligt, nér laegen har
en formodning om, at et cannabis-
slutprodukt i forsggsordningen har
fordrsaget en bivirkning hos patien-
ten. Leegemiddelstyrelsen folger de
indrapporterede bivirkningsindberet-
ninger og udgiver arligt en rapport
herom. Der henvises til kapitel 5.
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Hgjere tilskud til medicinsk cannabis:

Flere patientforeninger pdpeger, at egenbetalingen til medicinsk cannabis er for
hoj, og at dette udger en vaesentlig udfordring for mange patienter, hvorfor det

foreslds at forhgje tilskudssatsen.

Flere produkter og beredskabsprocedurer ved suspendering af produkter:
Flere patientforeninger udtrykker et gnske om, at der under forsegsordningen
kommer flere forskellige produkter at veelge imellem.

Derudover anferes et enske om, at der laves en beredskabsprocedure, som kan
anvendes, ndr produkter fra forsegsordningen eksempelvis suspenderes eller
udgér af forsegsordningen af andre drsager.

ZEndring i anbefaling om kerselsforbud:

Flere patientforeninger problematiserer det karselsforbud, som ofte foelger med
ordination af medicinsk cannabis i forsegsordningen. Patientforeningerne foreslar,
at der gives mulighed for en individuel vurdering af patienters kereevne, sddan
som det gcelder for avrige bevidsthedspdvirkende praeparater.
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Anbefaling fra Styrelsen for Patientsikkerhed

om korselsforbud

Styrelsen for Patientsikkerhed anbe-
faler laeger, der ordinerer behandling
med medicinsk cannabis under for-
sggsordningen, at udstede lcegeligt
karselsforbud i hele behandlings-
tiden.

Baggrunden for styrelsens anbefaling
er, at forsegsordningens produkter
ikke er testede for virkninger og
bivirkninger i kontrollerede forseg pd
samme mdde som godkendte lcege-
midler. Doseringen kan ligeledes
variere, ligesom man ikke kender nok
til den mdade, cannabis interagerer
med anden medicin. P& grund af den
begrcensede viden om de enkelte
produkter omfattet af forsegsordnin-
gen er Styrelsen for Patientsikkerheds
anbefaling skrevet ud fra den gene-
relle viden, der findes om effekten af
THC og CBD.

Der er aktuelt kun prceparater til-
gcengelige i forsegsordningen, som
indeholder sterre maengder af det
euforiserende stof THC. S&fremt der

i forsegsordningen pd et senere
tidspunkt kommer prceparater, der
indeholder THC i ubetydeligt omfang,
er det Styrelsen for Patientsikkerheds
anbefaling, at det mé& bero pd en
konkret lcegefaglig vurdering, om
patienten ma kere bil, eller der initialt
i behandlingsperioden skal nedlceg-
ges karselsforbud.

Styrelsen for Patientsikkerheds
anbefaling vedrgrende kerekort og
karselsforbud i forbindelse med
forsegsordningen med medicinsk
cannabis skal efter forhandling med
Fcerdselsstyrelsen indgd i "Vejledning
om helbredskrav til kerekort”, som pt.
er under revision
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Kapitel 10. Leegefaglige selskabers erfaringer

Sundheds- og Zldreministeriet har til brug for evalueringen anmodet leegefaglige
selskaber mv. om input vedrerende erfaringer med forsggsordningen samt eventuelle
justeringsforslag, og i kapitel 10 redegeres for disse. Sundheds- og £ldreministeriet,
Laegemiddelstyrelsen og Styrelsen for Patientsikkerhed havde endvidere planlagt at
afholde et evalueringsmede med de laeegefaglige selskaber mv. i fordret 2020, som
desveerre matte aflyses grundet COVID-19. Sundheds- og Zldreministeriet har til brug
for evalueringen modtaget input fra Dansk Selskab for Almen Medicin (DSAM), Dansk
Selskab for Palliativ Medicin (DSPaM], Dansk Selskab for Ancestesiologi og Intensiv
Medicin (DASAIM), og Smertecenter Syd OUH, og redeggrelsen nedenfor er baseret
pd disse input. Samtlige input kan findes i bilag 5. Laegeforeningen har ikke indsendt
et egentligt input, men henviser til deres fcelles udmelding med danske patienter.?®

Mangel pé evidens

De leegefaglige selskaber finder overordnet set forsegsordningen med medicinsk
cannabis problematisk. Det anferes, at evidensgrundlaget er sparsomt, og at det
fortsat er usikkert, om de positive effekter kan opveje bivirkninger og komplikationer.
Det anferes endvidere, at en del laeger ikke har ensket at engagere sig i forsegsord-
ningen, fordi de mener, at opgaven er for eksperimentel, hvilket de ikke vil udscette
patienterne for.

Det kritiseres, at landets praktiserende lceger blev udpeget som dem, der uden en
egentlig behandlingsvejledning skulle udskrive medicinsk cannabis, som kun f& har
erfaringer med, og hvor evidensgrundlaget er spinkelt. PG den baggrund har flere
laegefaglige selskaber frarddet sine medlemmer at ordinere medicinsk cannabis.
Flere leegefaglige selskaber har sdledes den holdning, at den nuvcerende forsags-
ordning ber ophare.

Vejledning til laeegerne
En vaesentlig problemstilling ved forsegsordningen har veeret, at laegerne ikke har folt
sig tilstraekkeligt klaedt pa til at ordinere medicinsk cannabis.

Flere lceger giver dog udtryk for, at der ikke kan forventes mere af Laegemiddelstyrel-
sens vejledning til leeger om behandling med medicinsk cannabis, sd laenge der ikke
er mere evidens pd omradet.

DSPaM finder, at vejledningen ikke er balanceret hvad angdr skadelige virkninger,
herunder scerligt afhcengighed. Selskabet bemcerker, at der findes en lang rcekke
risikofaktorer for udvikling af misbrug, herunder ung alder, personlighedsforstyrrelser,
sociale og genetiske forhold, angst og depression samt brug af andre afhcengigheds-
skabende stoffer.

Udover den allerede eksisterende vejledning, som Lcegemiddelstyrelsen har lavet,
udtrykkes et snske om, at der udsendes mere information direkte til leegerne, idet
lcegerne selvsteendigt har skullet indhente oplysninger fra hjemmesider.

Forslag om protokolleret forsag og videnskabeligt opstillede forseg
Safremt forsegsordningen forleenges, anbefaler DSAM, at forsegsordningen bliver
lavet som et protokolleret forseg samlet pd feerre laeger end de 24.000, der lige nu
kan udskrive medicinsk cannabis. DSAM anferer, at relevante patienter kunne blive
informeret omhyggeligt som frivillige forsegspersoner af feerre laeger med scerlig
viden, som vil kunne svare bedst muligt pé& de spergsmdl, patienterne madtte have.
DSAM anferer samtidig, at patienterne pé& baggrund af det kvalificerede, informerede
samtykke selv ville kunne tage medansvar for at deltage i et forseg.

2 https://www.laeger.dk/nyhed/patienter-og-laeger-til-sundhedsministeren-lav-cannabisforsoeget-om-saa-det-giver-brugbar
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Lcegeforeningen anbefaler ogsd, at forsegsordningen justeres, sa den giver forsknings-
meessig dokumentation for virkning og bivirkninger ved brug af cannabis af hensyn til
patientsikkerheden. Konkret foreslér Laeegeforeningen i foreningens fcelles udmelding
med Danske Patienter, at der laves videnskabeligt opstillede forseg i almen praksis,
speciallcegepraksis og pd relevante sygehuse i samarbejde med relevante patient-
foreninger og forskningsmiljeer. Laegeforeningen anferer, at det af hensyn til patient-
sikkerheden er afgerende at fa videnskabelig dokumentation om medicinsk cannabis.
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Kapitel 11. Apoteker og grossisters erfaringer

Sundheds- og Z£ldreministeriet har til brug for evalueringen anmodet Apotekerforenin-
gen, sygehusapoteker og grossister mv. om input vedrerende erfaringer med forsegs-
ordningen samt eventuelle justeringsforslag, og i kapitel 11 redegeres for disse. Sund-
heds- og Zldreministeriet, Lacegemiddelstyrelsen og Styrelsen for Patientsikkerhed
havde endvidere planlagt at afholde et evalueringsmede med apoteker og grossister
i foraret 2020, som desvecerre matte aflyses grundet COVID-19. Sundheds- og Zldre-
ministeriet har til brug for evalueringen modtaget input fra Danmarks Apotekerforening,
Sygehusapotek Fyn og grossisten Nomeco, og redegerelsen nedenfor er baseret pd
disse input. Samtlige input er vedlagt som bilag 6.

Ekspedition af recepter med medicinsk cannabis

Det er apotekerne, der star for modtagelse og ekspedition af recepter med medicinsk
cannabis. Apotekerforeningen anferer, at selve ekspeditionen af recepten svarer til
ekspeditionen af enhver anden recept, og anfarer, at det er positivt, at der stilles krav
om elektronisk ordination.

Danmarks Apotekerforening anferer, at der generelt er usikkerhed om forskellen pd
medicinsk cannabis omfattet af forsegsordningen og magistrelt fremstillede laegemidler
indeholdende cannabis, og at der sker sammenblanding af de to typer af preeparater
blandt bade laeger, patienter og apoteker.

Forskellen har betydning for udleveringsapotekets opgaver, idet kravene er forskellige.
Forskellen har endvidere betydning for det tilskud, som patienten kan f&, idet reglerne
herom ogsd er forskellige.

Apotekerne gnsker derfor mere klarhed over forskellen pé produkter i forsegsordningen
og magistrelt fremstillede produkter.

Apotekernes fremstilling og udlevering af cannabisslutprodukterne

Bdde Apotekerforeningen og Sygehusapotek Fyn finder det uhensigtsmeessigt, at
kravene til fremstillingen af cannabisslutprodukterne lcener sig op ad de krav, der stilles
for GMP fremstillingsaktivitet. De pdpeger, at de to aktiviteter ikke er sammenlignelige,
og at kravene er uforholdsmaessigt omfattende.

Apotekerne finder det desuden uhensigtsmaessigt, at feerdigfremstillingen skal foregd
pd hovedapoteket, og at produktet skal frigives af en farmaceut. Apotekerforeningen
pdpeger, at farmakonomer scedvanligvis selvstaendigt ekspederer og udleverer alle
lcegemidler, herunder afhcengighedsskabende lacegemidler.

Grossisters oplevelse af forsegsordningen

Nomeco giver udtryk for at have haft en oplevelse af, at leverandererne har manglet
information fra myndighederne om, hvilke krav der er til produkter i forsegsordningen.
Nomeco anfgrer, at det har veeret tidskracevende at skulle forklare om det danske set-up
til leveranderer, som ikke er vant til at arbejde med lecegemidler.
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DEL 3. Den danske
dyrkning, import og
eksport af medicinsk
cannabis

Dyrkning og fremstilling af medicinsk cannabis under forsegsordningen
Den 1. januar 2018 blev det muligt for virksomheder at fa tilladelse til at importere
cannabis til danske patienter i forsegsordningen. Reglerne herom felger af bekendt-
gorelse om import af cannabisudgangsprodukter og fremstilling af cannabismellem-
produkter.

Som led i forsegsordningen blev det ogsé fra den 1. juli 2018 muligt at sege om tilla-
delse til at dyrke medicinsk cannabis i Danmark, som kan indgd i forsegsordningen
og til eksport. Reglerne herom folger af bekendtgerelse om dyrkning, fremstilling og
distribution af cannabisbulk og fremstilling af cannabisudgangsprodukter. Bekendt-
gorelsen har hjemmeli § 6 i lov om forsegsordning med medicinsk cannabis.

Udviklingsordningen

For virksomheder, der ikke er klar til at opfylde kravene til at dyrke og fremstille
medicinsk cannabis, som kan indgd i forsegsordningen, er der indfert en scerlig udvik-
lingsordning. Udviklingsordningen ger det muligt at sege om tilladelse til at udvikle
medicinsk cannabis, som ikke kan leveres til patienter, men hvor virksomheden kan
dyrke, ove sig og udvikle sine metoder ud fra mindre strenge regler. Udviklingsordnin-
gen blev indfert den 1. januar 2018 og forleber parallelt med den 4-drige forsegsord-
ning med medicinsk cannabis.

Formalet med udviklingsordningen er at give cannabisproducenter en lovlig mulighed
for at udvikle dyrknings- og fremstillingsmetoder, der resulterer i et ensartet og stan-
dardiseret produkt egnet til medicinsk brug. Med andre ord giver udviklingsordningen
virksomheder en lovlig mulighed for at gve sig i at dyrke cannabis med henblik pd at
f& erfaringer med at udvikle cannabis egnet til medicinsk brug.

Cannabis dyrket i udviklingsordningen kan ikke anvendes i forsogsordningen. Side-
lobende med at virksomheden fér sine forste erfaringer hermed, kan virksomheden
opbygge en virksomhed med bl.a. lokaler, udstyr, personale, kompetencer, kvalitets-
systemer m.v., der gor dem klar til at sege om tilladelser under forsegsordningen.
Det bemcerkes i den forbindelse, at forsegsordningen indeholder langt flere krav end
udviklingsordningen.

Nar virksomheden er klar til at opfylde kravene til at indgd i forsegsordningen, kan den
sege om at fa tilladelser efter forsegsordningen til at fremstille medicinsk cannabis, som
kan bruges til behandling af patienter efter ordination af en laege.
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Kapitel 12. Status for virksomhedstilladelser
og produktoptag

Kapitel 12 er skrevet med bidrag fra Lacegemiddelstyrelsen.

| kapitel 12 gives en status for virksomhedstilladelser til dyrkning, fremstilling, import,
eksport mv., samt en status for produkter optaget i forsegsordningen med medicinsk
cannabis.

124. Virksomheder med tilladelser til dyrkning, fremstilling,
import, eksport m.v.

Laegemiddelstyrelsen har siden forsegsordningens start den 1. januar 2018 udstedt
tilladelser til virksomheder, jf. nedenstdende oversigt. Der findes tre typer tilladelser:

- En cannabisbulkfremstillertilladelse, der giver virksomheder tilladelse til at dyrke
cannabis og fremstille cannabisbulk til forsegsordningen. Cannabisbulk er en beteg-
nelse for ethvert forarbejdet cannabisprodukt fx cannabisdroge, ekstrakt eller anden
drogetilberedning tiltcenkt videre forarbejdning og/eller pakning i forbrugerklare
pakninger. Denne tilladelse giver ogsd mulighed for at eksportere cannabisbulk.

- En cannabismellemproduktfremstillertilladelse, der giver virksomheder tilladelse til
at fremstille cannabismellemprodukter af importerede cannabisudgangsprodukter
og/eller fremstille cannabisudgangsprodukter og cannabismellemprodukter frem-
stillet af danskdyrket cannabis. Denne tilladelse giver ogsd mulighed for at ekspor-
tere cannabisudgangsprodukter fremstillet af danskdyrket cannabis. Et cannabis-
mellemprodukt er et forarbejdet cannabisprodukt, der fremstar i en forbrugerklar
pakning med dansk maerkning.

« En udviklingstilladelse, der giver virksomheder mulighed for at dyrke og hé&ndtere
cannabis med henblik pd at udvikle cannabis i en kvalitet, der er egnet til medicinsk
brug. Ncermere forklaret far virksomheden mulighed for at @ve sig i at dyrke stan-
dardiserede, ensartede og reproducerbare cannabisprodukter, hvor indholdet af
aktive indholdsstoffer er ens for hver hest og hver forarbejdningsproces, og hvor der
er fuld kontrol med alle fremstillingsaktiviteter. Cannabis dyrket med en udviklings-
tilladelse mé& udelukkende videregives inden for udviklingsordningen og ma ikke
indgd til patienter. En udviklingstilladelse udstedes ikke efter lov om forsegsordning
med medicinsk cannabis, men efter lov om euforiserende stoffer.
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Det har veeret muligt at f& en udviklingstilladelse eller en mellemproduktfremstiller-

tilladelse til importerede produkter siden 1. januar 2018, mens cannabisbulkfremstiller-
tilladelser og cannabismellemprodukttilladelser til danskdyrkede produkter har kunnet

udstedes siden 1. juli 2018.

Laegemiddelstyrelsen vejleder virksomhederne om tilladelsernes muligheder og
begrcensninger, krav til ansegninger, generel virksomhedsorganisering, fagkyndig
person, udarbejdelse af site master file, indfersel og eksport, indberetning samt
ansegninger om destruktion m.v. Desuden er der pd Laegemiddelstyrelsens hjem-
meside omfattende information om de enkelte tilladelsestyper, ofte stillede sporgs-
mal, vejledende tekster mv. Lecegemiddelstyrelsen holder hertil labende moder med
virksomheder om deres specifikke sagsbehandling, hvis styrelsen vurderer, at det er
nedvendigt. Styrelsen afholder ogsd interessentmeder med grupper af virksomheder
om generelle emner eller ved regelcendringer.

Tabel 12.1. Antal tilladelser til dyrkning, fremstilling og hdndtering af medicinsk cannabis.
1. januar 2018 — 30 juni 2020.

Samlet antal Antal ophorte
udstedte tilladelser tilladelser

Cannabismellemprodukt-fremstiller, 4 1
import af udgangsprodukt

Cannabismellemprodukt-fremstiller, 4 0
fremstilling af udgangsprodukt

Cannabisbulkfremstiller 4 0

Tilladelse til handtering af 6 0
euforiserende stoffer*

Dyrkning og handtering, 47 4
udviklingsordning

*Tilladelse til hdndtering af euforiserende stoffer kraeves uafhaengigt of tilladelser efter forsegsordningen. Difference mellem
antallet af tilladelser til handtering af euforiserende stoffer og evrige tilladelser efter forsegsordningen skyldes, at der er
sammenfald mellem virksomheder, som bdde har en tilladelse til fremstilling af bulk og fremstilling af mellemprodukter.

»

| tabel 12.1 ud for "Cannabismellemprodukt-fremstiller, import af udgangsprodukt
fremgdr antallet af tilladelser til fremstilling af cannabismellemprodukter ud fra
importerede cannabisudgangsprodukter, som Lcegemiddelstyrelsen har udstedt
siden ordningens start til og med 30. juni 2020.

| tabel 12.1 ud for henholdsvis "Cannabismellemprodukt-fremstiller, fremstilling af
udgangsprodukt” og "Cannabisbulkfremstiller” fremgdr antallet af tilladelser til
fremstilling af cannabismellemprodukter ud fra cannabisudgangsprodukter frem-
stillet af dansk dyrket cannabis samt tilladelse til fremstilling af cannabisbulk, som
bl.a. kan indbefatte dyrkning af cannabis til forsegsordningen, som Leegemiddel-
styrelsen har udstedt siden ordningens start til og med 30. juni 2020.

| forhold til tilladelser til fremstilling af cannabismellemprodukter ud fra fremstillede
cannabisudgangsprodukter, kan det oplyses, at der pr. 30. juni 2020 er to virksomheder,
som har tilladelse til at dyrke og fremstille danske produkter til forsggsordningen.

Tilladelse til fremstilling af cannabisbulk og cannabismellemprodukter baseret p&
dansk dyrket cannabis kraeever desuden, at virksomheden har en tilladelse til hdndte-
ring af euforiserende stoffer. Det samme gor sig gceldende for tilladelse til fremstilling
af cannabismellemprodukter ud fra importerede cannabisudgangsprodukter, hvis
cannabisprodukterne er omfattet af bekendtgerelse om euforiserende stoffer. Tillad-
else til handtering af euforiserende stoffer udstedes sidelebende med tilladelserne til
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fremstilling af cannabisbulk og cannabismellemprodukter. | tabel 12.1 ud for "Tilladelse
til hdndtering af euforiserende stoffer” ses antallet af tilladelser til hdndtering af
euforiserende stoffer til og med 30. juni 2020.

| tabel 12.1 ud for "Dyrkning og hdndtering, udviklingsordning” fremgdr antallet aof tillad-
elser i henhold til udviklingsordningen, som Lcegemiddelstyrelsen har udstedt siden
ordningens start til og med 30. juni 2020 samt antallet af opherte tilladelser.

De konkrete ansggere og tilladelser fremgdr af lister, som er tilgeengelige pd Laege-
middelstyrelsens hjemmeside. Endelig kan det oplyses, at der ikke er begrcensninger
for, hvor mange tilladelser der kan udstedes.

12.2. Inspektioner af virksomheder, der har ansegt om
eller modtaget tilladelse

Som led i lov om forsggsordning med medicinsk cannabis er virksomheder, der har
modtaget en tilladelse efter loven, underlagt Laeegemiddelstyrelsens tilsyn for at sikre,
at deres aktiviteter udferes i overensstemmelse med reglerne og deres tilladelse,
og at de fremstillede produkter lever op til geeldende kvalitetskrav og ikke bringer
patientsikkerheden i fare.

Laeegemiddelstyrelsen udsteder ikke en cannabisbulkfremstillertilladelse eller cannabis-
mellemproduktfremstillertilladelse, for Laeegemiddelstyrelsen har haft mulighed for
at inspicere virksomheden for at sikre, at virksomheden lever op til kravene for den
ansegte tilladelse. Sddanne tilladelser vil derfor forst blive udstedt, ndr den inspicerede
virksomhed, efter Lacegemiddelstyrelsens vurdering, har fulgt tilfredsstillende op pd
eventuelle afvigelser givet pd en inspektion.

Hvis en virksomhed har sagt om flere inspektionskraevende tilladelser pd samme tid,
kan inspektionerne for de forskellige tilladelser afholdes pd samme tid.

Hvis en virksomhed pd inspektionen eller i den efterfalgende opfalgning ikke lever
tilstraekkeligt op til kravene, f.eks. hvis der konstateres alvorlige afvigelser fra regel-
grundlaget, herunder god fremstillingspraksis (GMP), kan det betyde, at Laegemiddel-
styrelsen stiller krav om en tilfredsstillende re-inspektion, inden en given tilladelse
kan udstedes.

Ndér en virksomhed har modtaget en tilladelse under forsagsordningen, bliver den
underlagt Lcegemiddelstyrelsens risikobaserede tilsyn, der sikrer, at virksomheden
stadig lever op til de geeldende krav.

Lcegemiddelstyrelsen foretager sdledes en raekke omfangsrige inspektioner af virksom-
hederne i forsegsordningen for at sikre, at fremstillingsaktiviteterne folger geeldende
regler og derved sikrer produktsikkerheden og folgelig patientsikkerheden. En inspek-
tion varer én til to hele dage, alt efter hvilke aktiviteter virksomheden har segt eller
fdet tilladelse til, og inspektionsopfalgningen, der kan vaere omfattende, finder sted i
de folgende uger. For dette ligger der ogsd en forberedelse af inspektionen, bl.a. ved
gennemlaesning af udvalgte dokumenter fra virksomhedens kvalitetssystem.

| tabellen nedenfor er en oversigt over Laegemiddelstyrelsens inspektionsaktiviteter,
siden ordningen tré&dte i kraft og indtil 30. juni 2020.
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Tabel 12.2. Antal af inspektioner af ansggere og tilladelsesindehavere fra ikrafttraedelse
til 30. juni 2020.

Godkendelsesinspektioner Godkendelsesinspektioner
der efter inspektionen der efter inspektionen

forte til tilladelse ikke forte til tilladelse

Cannabismellemprodukt-fremstiller, 4 1
import af udgangsprodukt

Cannabismellemprodukt-fremstiller, 7 6
fremstilling af udgangsprodukt

Cannabisbulkfremstiller 5 7

12.3. Certifikater

Lcegemiddelstyrelsen har i forsegsordningens forste 2,5 ar udstedt certifikater til to
godkendte cannabisbulkfremstillere og cannabismellemproduktfremstillere, som
fremstiller cannabisudgangsprodukter/cannabismellemprodukter baseret pd dansk
dyrket cannabis.

Certifikatet attesterer, at en cannabisproducerende virksomhed med relevant tilladelse
lever op til nationale regler for fremstilling af cannabisprodukter i forsegsordningen.
Certifikatet attesterer ligeledes, at virksomheden overholder "god fremstillingspraksis”
for leegemidler (GMP). Certifikatet er tiltcenkt virksomheder, som gnsker at eksportere
cannabisbulk eller cannabisudgangsprodukter. Importlande kan lade certifikatet ind-
gd i deres vurdering af, om de vil tillade import af danske cannabisprodukter fra den
pdgceldende virksomhed.

12.4. Produkter optaget pa Leegemiddelstyrelsens liste

Nér et cannabismellemprodukt og tilherende cannabisudgangsprodukt omfattes af
forsegsordningen med medicinsk cannabis, optages de pd Leegemiddelstyrelsens
liste over cannabisprodukter omfattet af forsegsordningen. Denne liste er tilgaengelig
pd Laeegemiddelstyrelsens hjemmeside.

Det er den mellemproduktfremstiller, som gnsker at fremstille et cannabisudgangs-
produkt af dansk dyrket cannabis, eller at importere et cannabisudgangsprodukt til
Danmark med henblik pd at fremstille et cannabismellemprodukt, der skal ansege
Lcegemiddelstyrelsen om at f& optaget cannabismellemproduktet og det tilherende
cannabisudgangsprodukt pad listen. Nar Laegemiddelstyrelsen vurderer, at produkt-
kravene er opfyldte, kan det pdgceldende cannabisprodukt optages pd listen. Det
kraever dog endvidere, at mellemproduktfremstilleren har de nedvendige virksomheds-
tilladelser.

Der er pr. 30. juni 2020 optaget fire cannabismellemprodukter og tilherende cannabis-
udgangsprodukter pd Laegemiddelstyrelsens liste over cannabisprodukter omfattet af
forsegsordningen med medicinsk cannabis. Det drejer sig om produkterne fra CannGros
og Aurora Nordic Cannabis, som er vist i tabellen nedenfor.

Det bemcerkes, at der indtil den 18. november 2019 ogsd var optaget fire produkter
fra Stenocare, hvoraf de tre produkter var blevet anmeldt til Medicinpriser, dvs. var
tilgcengelige for leegers ordination. Alle de fire produkter blev dog taget af listen igen,
idet produkterne ikke lcengere levede op til de krav, der stilles i lovgivningen til
optagelse pa listen over omfattede produkter i forsagsordningen, jf. afsnit 1.1.



Tabel 12.3. Cannabismellemprodukter omfattet af forsegsordning med medicinsk cannabis den 30. juni 2020

Dronabinol Cannabidiol Udgangs Mellemprodukt | Paknings- | Optagelsesdato
(THC) Styrke | (CBD) Styrke produkt fremstiller storrelse

Bediol "CannGros" 63 mg/g 80 mg/g Urtete/inhalati- Bediol CannGros 1. januar 2018
onsdamp ApS

Bedrocan "CannGros" 220 mg/g <10 mg/g Urtete/inhalati- Bedrocan CannGros 59 1. januar 2018
onsdamp ApS

Bedica "CannGros” 140 mg/g <10 mg/g Urtete/inhalati- Bedica CannGross 59 2.oktober 2018
onsdamp ApS

Sedemen 5 mg/ Maksimalt Kapsler, blede Sedamen Aurora Nordic 100 stk. 20. november 2019

"AuroraNordic- dos.enh. 0,2 mg/ Cannabis A/S

Cannabis"*° dos.enh.

At et cannabismellemprodukt og det tilhgrende cannabisudgangsprodukt er optaget
pd Laeegemiddelstyrelsens liste er ikke ensbetydende med, at det er tilgeengeligt, sd
leegen kan ordinere det. Der kan for eksempel gd noget tid fra, at cannabismellem-
produktet er optaget pa listen til, at mellemproduktfremstilleren er klar til at gore det
tilgeengeligt for ordination og udlevering. Dette var tilfeceldet med Sedemen "Aurora-
NordicCannabis”, som blev optaget pd listen den 20. november 2019, men som forst
blev anmeldt til Medicinpriser med virkning fra 24. februar 2020, sdledes at det fra
denne dato var tilgeengeligt for laegers ordination.

Der kan ogs@ vaere konkrete forhold, som ger, at et cannabismellemprodukt i en peri-
ode ikke er tilgeengeligt, fx hvis der opstar leveringsproblemer hos producenten. P&
Medicinpriser.dk kan man se, hvilke cannabismellemprodukter, der aktuelt er tilgcen-
gelige for ordination og efterfelgende udlevering pd apoteket i den aktuelle Medicin-
prisperiode. Se ncermere herom i kapitel 1.

12.5. Opsummering pé kapitel 12

| forsegsordningens ferste 2,5 ar har fire virksomheder fdet tilladelse til fremstilling af
cannabismellemprodukter ud fra importerede cannabisudgangsprodukter. Den ene
virksomhed har efterfalgende bedt om opher af denne del af deres tilladelse. Der
er pr. 30. juni 2020 tre virksomheder, som har tilladelse til at importere cannabis-
udgangsprodukter og fremstille cannabismellemprodukter heraf.

Der er fire virksomheder, som har féet tilladelse til fremstilling af cannabisbulk.
Derudover har de fire virksomheder desuden tilladelse til fremstilling af cannabis-
mellemprodukter ud fra fremstillede cannabisudgangsprodukter. To af virksomhederne
havde pr. 30. juni 2020 de nedvendige virksomhedstilladelser til at kunne dyrke og
herefter fremstille danskdyrkede cannabismellemprodukter til forsegsordningen.

Laegemiddelstyrelsen har i forsegsperiodens ferste 2,5 &r udstedt to certifikater, som
attesterer, at de cannabisproducerende virksomheder med relevant tilladelse lever
op til nationale regler for fremstilling af cannabisprodukter i forsegsordningen samt
god fremstillingspraksis. Ved eksport kan importlandet lade certifikatet indgd i deres
vurdering af, om de vil tillade import af danske cannabisprodukter fra den pdgceldende
virksomhed.

Der er 47 virksomheder, som har fdet en udviklingstilladelse til dyrkning og hdndtering
af cannabis under udviklingsordningen. Fire af dem har efterfelgende mistet tilladelsen,
fordi de ikke lcengere levede op til Leegemiddelstyrelsens krav til dyrkning i udviklings-
ordningen.

Der har i forsegsordningens forste 2,5 ar veeret optaget otte produkter pd Laegemiddel-
styrelsens liste over cannabisprodukter omfattet af forsegsordningen med medicinsk
cannabis. Fire af disse er dog blevet taget af listen igen, idet produkterne ikke lcengere
levede op til de krav, der stilles i lovgivningen til optagelse pd listen over omfattede
produkter i forsegsordningen.

30 Den 1. juni 2020 skriftede produktet fra Sedamen "Aurora Nordic Cannabis” til Sedemen "Aurora Nordic Cannabis”™. Alt
Side 58 informationen om produktet er her i rapporten samlet under det nuvcerende navn, Sedemen "Aurora Nordic Cannabis”.
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Kapitel 13. Cannabisbranchens bidrag
til beskeeftigelsen, dansk erhvervsliv
og eksportpotentiale

Kapitel 13 er udarbejdet med bidrag fra Erhvervsministeriet og Invest in Denmark,
som er forankret i Udenrigsministeriet.

| kapitel 13 vil cannabisbranchens bidrag til beskceftigelsen, dansk erhvervsliv og
eksportpotentialet blive adresseret.®

134. Cannabisbranchens bidrag til beskaeftigelsen og dansk erhvervsliv
Der foreligger ikke officielle tal for branchens samlede bidrag til dansk erhvervsliv
og okonomi. Falgende afsnit tager sdledes ikke udgangspunkt i officielle tal, men
en analyse af den danske medicinske cannabisbranche udarbejdet af COWI A/S for
Odense Kommune i 20193,

Den medicinske cannabisbranche i Danmark har oplevet en positiv erhvervsmaessig
udvikling som felge af introduktionen af forsegs- og udviklingsordningen. Branchen og
forncevnte analyse beretter, at der for nuvcerende er lige under 200 beskceftigede i
branchen. Afhcengigt af forsegsordningens fremtid forventes det at stige i de kommende
tre &r til mere end 1.200 beskceftigede inden for medicinsk cannabis i Danmark.

Herhjemme har produktionen af medicinsk cannabis veeret scerligt centreret omkring
Fyn. Sdledes er langt sterstedelen af de beskaeftigede inden for dansk produktion af
medicinsk cannabis lokaliseret pd Fyn med ca. 150 ansatte. Om tre &r er det forventnin-
gen, at ca. halvdelen af de forventede op til i alt 1.200 beskcaeftigede vil veere pd Fyn.

Oversigtskortet pd side 60 viser den geografiske placering af de danske cannabis-
producenter, der pr. 30. juni 2020 er godkendt til fremstillig af cannabisbulk og/eller
cannabismellemprodukter under forsggsordningen3.

Der kan konstateres en erhvervsmaessig udvikling og et vaesentligt potentiale p& Fyn,
hvor der er etableret et staerkt netvaerk omkring forskning og udvikling af cannabis til
medicinsk brug. Det er en udvikling, som mé forventes at fortscette, sdfremt forsags-
ordningen forlcenges.

Derudover har en lang rcekke mindre danske virksomheder, der endnu ikke er klar
til at opfylde kravene til at dyrke medicinsk cannabis, som kan indgé i forsegsord-
ningen, fdet tilladelse under den nuvcerende udviklingsordning. Ordningen ger det
muligt at sege om tilladelse til at udvikle medicinsk cannabis, som ikke kan bruges
til patienter, men hvor virksomheden kan dyrke, teste og udvikle sine metoder ud fra
mindre strenge regler med henblik pd at opnd et ensartet og standardiseret produkt,
s@ virksomheden pd sigt kan sege om tilladelse under forsegsordningen. | alt er der
43 virksomheder med tilladelse under udviklingsordningen. Virksomhederne placerer
sig rundt i hele landet, dog med storstedelen lokaliseret omkring Odense og hoved-
stadsomrddet, jf. oversigtskortet pd side 61.

' Bidraget fra Invest in Denmark stammer fra den lebende dialog, som Invest in Denmark har med udenlandske investorer
samt det danske cannabisgkosystem

32 Insight report 2019, Medical Cannabis (https:/investinodense.dk/wp-content/uploads/2019/10/Medical-Cannabis-Insight-re-
port-2019.pdf)

3 |bid.

34 Invest in Odense
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Der kan konstateres en erhvervsmaessig udvikling og et vaesentligt potentiale pd Fyn,
hvor der er etableret et staerkt netvcerk omkring forskning og udvikling af cannabis til
medicinsk brug. Det er en udvikling, som ma forventes at fortscette, safremt forsegs-
ordningen forlcenges.

Derudover har en lang rcekke mindre danske virksomheder, der endnu ikke er klar
til at opfylde kravene til at dyrke medicinsk cannabis, som kan indgd i forsegsord-
ningen, féet tilladelse under den nuvcerende udviklingsordning. Ordningen ger det
muligt at sege om tilladelse til at udvikle medicinsk cannabis, som ikke kan bruges
til patienter, men hvor virksomheden kan dyrke, teste og udvikle sine metoder ud fra
mindre strenge regler med henblik pd at opnd et ensartet og standardiseret produkt,
s@ virksomheden pd sigt kan sege om tilladelse under forsegsordningen. | alt er der
43 virksomheder med tilladelse under udviklingsordningen. Virksomhederne placerer
sig rundt i hele landet, dog med storstedelen lokaliseret omkring Odense og hoved-
stadsomrddet, jf. nedenstdende oversigtskort.

13.2. Eksportpotentiale

Eksportmulighederne for medicinsk cannabis spiller en afgerende rolle i forhold til
investeringer i produktionsfaciliteter og generelt for producenterne af medicinsk
cannabis herhjemme. Europas samlede medicinske cannabisomscetning var i 2018 pd
286 mio. euro med en forventet arlig vaekst pd 83 pct. P& den baggrund forventes det,
at den samlede medicinske cannabisomscetning i Europa vil nd 7,2 mia. euro i 2023.
Stoerstedelen af de danske producenter forventer at eksportere mere end 80 pct. af
deres produkter i 2023.

Der er scerligt fokus pd det tyske marked for medicinsk cannabis fra de danske
cannabisproducenter. Det skyldes, at Tyskland er det vigtigste marked uden for Nord-
amerika og langt det steorste marked for medicinsk cannabis i Europa. | 2018 havde
Tyskland sdledes et storre salg af medicinsk cannabis end alle andre europceiske
lande tilsammen, hvor medicinsk cannabis er legaliseret. Generelt er det europceiske
marked for medicinsk cannabis i vaekst, og det er forventningen, at det europceiske
marked vil overstige det nordamerikanske inden for de nceste fem ar. Samtidig forven-
ter mere end halvdelen af cannabisproducenterne herhjemme et investeringsafkast
inden for 1-3 ar.

Generelt oplever cannabisproducenterne i Danmark en stor interesse for cannabis-
markedet med store direkte investeringer fra internationale investorer, herunder scer-
ligt i begyndelsen af forsegsordningen. Ifelge tal fra Invest in Denmark er der siden
1. januar 2018 foretaget direkte investeringer for mere end 3,5 mia. kr. fra internationale
investorer. Disse investeringer er matchet af lokale investorer gennem joint ventures.
Inden for de nuvcerende aktive investeringsprojekter i Invest in Denmarks pipeline
estimeres yderligere 1,5 mia. kr. fra udenlandske investeringer de nceste 12-16
mdneder.

Invest in Denmark oplyser, at udenlandske investorer senest har rettet opmacerksom-
heden mod en starre vifte af investeringsmuligheder inden for medicinsk cannabis end
blot dyrkning, herunder blandt andet forskning i genetik og cannabinioid-profilering og
dyrkning af mindre enheder til forskning og udvikling. Det inkluderer ogsd en interesse i
at investere i gkosystemet omkring cannabis-dyrkning, sdsom udvikling af nye, avance-
rede dyrkningsteknologier og opferelse af faciliteter til ekstraktion, test og analyse,
produktudvikling og fremstilling af cannabisprodukter. Samtidig er der en interesse for
startups og spinouts fra danske universiteter, der skaber hgjinnovative produkter til
brug i cannabisindustrien.
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Kapitel 14. Cannabisbranchens erfaringer

Sundheds- og Z£ldreministeriet har til brug for evalueringen anmodet cannabisbran-
chen om input vedrerende deres erfaringer med forsegsordningen samt eventuelle

justeringsforslag, og i kapitel 14 redegeres for disse. Sundheds- og ZAldreministeriet,

Lcegemiddelstyrelsen og Styrelsen for Patientsikkerhed afholdt desuden den 30.

januar 2020 et evalueringsmede med cannabisbranchen, hvor branchen fik mulighed

for at uddybe deres input og stille spergsmdl. Branchen fik derefter mulighed for at
indsende yderligere input, sGfremt evalueringsmedet gav anledning hertil. Sundheds-
og Zldreministeriet har til brug for evalueringen modtaget input fra blandt andet
Aureum A/S, Aurora Nordic Cannabis A/S, Canna Therapeutic, CannGross ApS,
Canopy Growth Denmark, Medican A/S, Medicinsk Cannabis Industri, Medicinske
Cannabis Producenter, Schroll Medical ApS, Stenocare A/S, TGOD Genetics A/S og
TGOD Production A/S, Valeos Pharma ApS. Branchens input er i kapitlet puljet i
overordnede temaer. For input af mere teknisk karakter henvises til bilag 7, hvor
samtlige input foreligger.

Videreforelse af forsggsordningen

De erhvervsrettede interessenter anser overordnet set forsggsordningen som et
fornuftigt afscet til at udvikle et nyt forretningsomrdde med dyrkning af cannabis til
medicinsk brug. Hovedparten af interessenterne ncevner derfor som det vigtigste,
at forsegsordningen ber forlcenges eller gores permanent.

Der eksisterer dog i branchen en generel oplevelse af, at ordningen ikke har fungeret
som forventet, og at en rcekke justeringer er nedvendige. Flere interessenter bemcerker
i den forbindelse, at der stadig ikke er produkter med dansk dyrket cannabis tilgcenge-
lige for ordination, samt at der kun er et begrcenset omfang af importerede produkter
pd markedet.

Cannabisbranchens forslag til justeringer

Sdafremt forsegsordningen forleenges eller gores permanent har de erhvervsrettede
interessenter blandt andet peget pd folgende forslag til justeringer og temaer, som
der kan kigges ncermere pa:

- Konkurrencedygtige kvalitetskrav
Nogle interessenter anferer, at kvalitetskravene til de danske cannabisprodukter ikke
ses tilsvarende i andre lande. Det fremhaeves, at dette har skabt ulige konkurrence-
vilkér for virksomhederne med tilladelse til at dyrke og hdndtere cannabis egnet til
medicinsk brug i Danmark.

Andre interessenter anser de hegje danske krav som en forretningsstyrke, idet de er
medvirkende til at sikre produkter af hej kvalitet til gavn for eksportmulighederne for
de danske cannabisproducenter.

Nuvcerende krav

Laegemiddelstyrelsen har ikke straebt
efter hojere krav end andre euro-
pceiske lande, men har streebt efter
en kvalitet, der sikrer medicinske
cannabisprodukter med hgj patient-
sikkerhed. Da der endnu ikke er en
europceisk standard pé& omrddet, md
Laegemiddelstyrelsen indtil videre
fastscette nationale danske krav.

De danske krav vil blive justeret i takt
med de erfaringer, som Lcegemiddel-
styrelsen opndr med medicinsk can-
nabis. Laegemiddelstyrelsen vurderer
lebende de danske krav til kvaliteten
af cannabisprodukter fremstillet af
cannabis dyrket i Danmark.
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Nogle interessenter problematiserer lovgivningens forbud mod brug af pesticider ved
dyrkning af cannabis. Det fremhaeves, at der ber udvcelges en basisliste for tilladte
plantebeskyttelsesmidler, som tilsvarende findes for gkologisk produktion af andre
typer af afgreder.

Andre interessenter mener, at det nuvcerende krav til dyrkning uden brug af pesticider
er et nedvendigt krav, da det bidrager til, at kvaliteten af aktive stoffer (API) bliver

bedst mulig, og at leeger og patienter kan have tillid til slutproduktets indhold.

Efter de nuvcerende regler skal
dansk cannabis til medicinsk brug
dyrkes uden brug af pesticider. Det
folger af § 48 i bekendtgerelse om
dyrkning, fremstilling og distribution
af cannabisbulk og fremstilling af
cannabisudgangsprodukter.® Det er
Miljostyrelsen, der vurderer, om et
konkret produkt anses for at veere
et pesticid.

Geeldende regler om forbud mod brug af pesticider

Efter de nuvcerende regler for impor-
teret cannabis kan det accepteres,
at et cannabisudgangsprodukt er
fremstillet af cannabis dyrket i eksport-
landet med brug af visse pesticider.
Denne mulighed er kun gceldende for
produkter til oral anvendelse. Ncer-
mere prceciseringer fremgar af § 24 i
bekendtgerelse om import af canna-
bisudgangsprodukter og fremstilling
af cannabismellemprodukter.3®

- Feelles retningslinjer i EU

Flere interessenter eftersporger, at der arbejdes for en fcelles EU-regulering for
dyrkning og produktion af produkter med medicinsk cannabis. Det anferes, at faelles
retningslinjer i EU vil forbedre danske producenters muligheder for eksport til resten
af det europceiske marked samt give patienterne klarhed om, hvad de kan forvente
af de enkelte produkter. Konkret eftersperges en feelles europeeisk monografi og
ensartede rammer for produkter med medicinsk cannabis.

Bedre overgang fra udviklingsordningen til forsegsordningen

Det fremhceves af flere interessenter, at hensigten med udviklingsordningen er god,
og at det har veeret let at komme i gang under udviklingsordningen.

Flere interessenter anferer dog, at der mangler klarhed i forhold til, hvilke krav der
skal opfyldes ved overgangen fra udviklingsordningen til forsegsordningen. Nogle
interessenter foresldr derfor, at der etableres en storre integration mellem de to

ordninger. Konkret foreslds det bl.a.:

o At kravene til at blive godkendt til udviklingsordningen strammes, séledes at feerre
starter op og senere bliver overrasket over omfanget af de krav, der stilles til den

videre optagelse i forsegsordningen.

o At der defineres absolutte minimumskrav til kompetencer i virksomhederne, inden
der gives tilladelse til dyrkning under udviklingsordningen.

35 Jf. bekendtgerelse nr. 695 af 3. juli 2019
36 Jf. bekendtgerelse nr. 694 af 3. juli 2019
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Udvidelse af forsegsordning
Flere interessenter foresldr at udvide forsegsordningen pd forskellig vis, fx:

o At det geres muligt at reeksportere produkter, der er importeret under forsegs-
ordningen.

o At udvide forsegsordningen til ogsd at omfatte medicinsk cannabis til dyr.

o At det gores muligt at importere cannabisbulk og aktive stoffer (API), sé mulig-
hederne for fremstilling af produkter udvides.

o At gore det muligt at fremstille plantestiklinger til eksport i og uden for EU.

Mere evidens, viden og kliniske forsog
Klinisk evidens og mere viden fremhceves af flere interessenter som vigtigt og
nodvendigt at fremme.

Nogle interessenter mener, at der inden for lovgivningen af medicinsk cannabis bar
etableres scerlige rammer for kliniske forseg, der adskiller sig fra lovgivningen om
kliniske forseg med konventionel medicin. Konkret foresl@r en interessent, at det
inden for lovgivningen om medicinsk cannabis bliver muligt at udfere en raekke klini-
ske forseg for udvalgte patientgrupper efter godkendelse af Lecegemiddelstyrelsen,
men inden indmeldelse af produktet pd medicinpriser.dk.

Leegemiddelstyrelsens sagsbehandling og vejledning

Interessenterne har haft en varierende oplevelse af samarbejdet med relevante
myndigheder, herunder scerligt Laegemiddelstyrelsen. Nogle interessenter har en
oplevelse af, at Laegemiddelstyrelsens sagsbehandlingstider er for lange, og at de
fastsatte frister pd henholdsvis 30 og 90 dage er laenge at vente pd svar. Samtidig
mener nogle interessenter, at de har manglet dialog og vejledning fra Laeegemiddel-
styrelsen. Flere interessenter efterlyser i den forbindelse flere og mere detaljerede
vejledninger og monografier, som kan veere med til at afklare eventuelle misforstd-
elser og forkorte sagsbehandlingstiden. Nogle interessenter onsker endvidere, at
der tilknyttes faste sagsbehandlere til hver virksomhed.

Modsat oplever andre interessenter, at Lacegemiddelstyrelsens sagsbehandling har
veeret hurtig, og at dialogen med styrelsen har vceret behjcelpelig.
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Geaeldende rammer for Laegemiddelstyrelsens

sagsbehandling

For virksomhedstilladelser til fremstil-
ling af cannabisbulk og cannabismel-
lemprodukter udstedt efter forsogs-
ordningen har Lcegemiddelstyrelsen
en frist pd 90 dage fra modtagelsen
af en fyldestgeorende ansggning. For
mindre cendringer af en tilladelse,
som ikke er inspektionskreevende,
har styrelsen en frist pd 30 dage.
Fristerne svarer til behandlingstiderne
for virksomhedstilladelser udstedt
efter lcegemiddellovens regler for
almindelige leegemidler. Fristerne

er fastsat ved bekendtgerelse om
dyrkning, fremstilling og distribution
af cannabisbulk og fremstilling af
cannabisudgangsprodukter.®”

For optag af nye cannabisprodukter
pd listen er der ikke fastsat tidsfrister
i lovgivningen. Leegemiddelstyrelsen
vil dog, i takt med at styrelsen far
mere erfaring pd omrédet, forsege
at oplyse ncermere om sagsbehand-

lingstiderne pé styrelsens hjemmeside.

Det bemcerkes, at behandlingstiden
scettes i bero, hver gang Leegemid-
delstyrelsen afventer information
fra virksomheden.

Leegemiddelstyrelsen er opdelti
forskellige enheder og sektioner

for at sikre den relevante og fagligt
staerkeste ekspertise pd forskellige
omrdder. | relation til forsegsordnin-
gen med medicinsk cannabis foregar
behandlingen af ansegninger, tilsyn
m.v. i samme organisering som for
lcegemidler. Saledes behandles for
eksempel ansegninger om tilladelse
til dyrkning og fremstilling af cannabis-
produkter i samme enhed, som
behandler ansagninger om tilladelse
til fremstilling af lcegemidler, ligesom
optagelse af cannabisprodukter p&
Laegemiddelstyrelsen liste behandles
i samme enhed, som behandler
ansegninger om godkendelse af
markedsforingstilladelser for laege-
midler.

- Laegernes rolle

at ordinere medicinsk cannabis.

o En mere udforlig vejledning til leegerne.

Reglerne for korsel
Flere interessenter problematiserer, at Styrelsen for Patientsikkerhed anbefaler
leeger at udstede korselsforbud ved ordination af medicinsk cannabis under for-
segsordningen.

37 Jf. bekendtgerelse nr. 695 af 3. juli 2019

Flere interessenter bemcerker, at mange laeger er tilbageholdende med at ordinere
medicinsk cannabis. Konkret foresldr interessenter fra cannabisbranchen felgende:

o Leegernes ansvar modificeres eller fiernes ved ordination af medicinsk cannabis.

o Der udarbejdes og offentliggeres en liste over hvilke lceger, der er positive overfor
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Kapitel 15. Input fra relevante myndigheder
vedr. dyrkning, import og eksport af
medicinsk cannabis

Kapitel 15 er udarbejdet med bidrag fra Erhvervsministeriet,
Invest in Denmark og Landbrugsstyrelsen.

| kapitel 15 redegeres for Erhvervsministeriet, Invest in Denmark og Landbrugsstyrel-
sens erfaringer og tilpasningsforslag til forsegsordningen for s@ vidt angdr dyrkning,
import og eksport af medicinsk cannabis.

154. Erhvervsministeriets erfaringer og tilpasningsforslag

Det er Erhvervsministeriets indtryk, at usikkerheden om forsegsordningens forlaengelse

har fort til toven i investeringer i produktionsfaciliteter og tiltrcekning af nye virksom-
heder. Omvendt er det Erhvervsministeriets vurdering, at den danske cannabisbran-

che fortsat har tiltro til, at Danmark kan blive en ferende nation inden for produktion
af medicinsk cannabis. Scerligt med henblik pd den store vaekst i markedet for medi-
cinsk cannabis i Europa kan der potentielt veere et fremtidigt dansk eksportpotentiale.

Alene ud fra en erhvervsmaessig vurdering vil det sdledes veere hensigtsmaessigt at
gore forsegsordningen permanent og dermed stimulere den danske produktion og
eksport af medicinsk cannabis fremadrettet. Erhvervsministeriet anferer, at en for-
leengelse af forsegsordningen risikerer at forlacenge usikkerhederne for investorerne
i branchen for medicinsk cannabis. S&fremt det besluttes at forleenge forsegsordningen,
foresldr Erhvervsministeriet, at det derfor kan overvejes, om gvrige tiltag kan afbede
denne usikkerhed. Det kan fx overvejes, hvorvidt det kan vcere hensigtsmaessigt at
gore muligheden for at udvikle og hdndtere cannabis egnet til medicinsk brug med
henblik pd eksport permanent, men samtidig fastholde, at ordination af medicinsk
cannabis tillades pd forsegsbasis.

Derudover anfgrer Erhvervsministeriet, at det ville skabe bedre betingelser for dansk
eksport af medicinsk cannabis, hvis man i EU-regi fik harmoniseret kvalitetskrav samt
vejledninger og monografier pd tvcers af landene.

| forbindelse med Erhvervsministeriets dialog med branchen er ministeriet blevet gjort
opmeerksom pd en raekke uhensigtsmeessigheder for danske cannabisproducenter
vedrgrende import og eksport af medicinsk cannabis.

Det ncevnes f.eks., at det med de nuvcerende regler ikke er tilladt for danske produ-
center at fa ekstraheret cannabis i udlandet. Det betyder konkret, at producenter af
medicinsk cannabis i Danmark ikke kan anvende en udenlandsk kontrakttager. Idet der
ikke i forsagsordningens farste 2,5 d@r findes godkendte virksomheder til ekstraktion af
medicinsk cannabis i Danmark, bliver danske producenter sdledes hindret i at kunne
levere formulerede produkter som f.eks. olie eller tabletter til det danske marked.

Derudover tillader den nuvcerende lovgivning ikke import af cannabisbulk til forarbejd-
ning og videresalg. Muligheden for at importere cannabisbulk til videre forarbejdning
i Danmark vil ifelge Erhvervsministeriets dialog med branchen gere det betydeligt mere
attraktivt at placere en ekstraktionsvirksomhed i Danmark og vil samtidig skcerpe
konkurrencen.

Endvidere ncevnes det, at den nuvcerende forsggsordning ikke tillader forhandling
med eller eksport af stiklinger til udlandet.
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15.2. Invest in Denmarks erfaringer og tilpasningsforslag

Det er Invest in Denmarks vurdering, at s@fremt forsegsordningen forlcenges eller
gores permanent, vil der med fordel kunne foretages justeringer af ordningen med
henblik p& at styrke de skonomiske muligheder. Ud fra Invest in Denmarks dialog
med de udenlandske virksomheder samt det danske cannabisgkosystem er det Invest
in Denmarks vurdering, at der med fordel kan kigges naermere pd bl.a. de danske
greenseveerdier for cannabinoider og de geeldende restriktioner pd bulk-import af
medicinsk cannabis (API) med henblik pd at understette investering i hele veerdikceden
(f.eks. til ekstraktion, produktion og teknologiudvikling).

Invest in Denmark foreslér, at muligheden for dyrkning af cannabis i forsegsordningen
gores permanent uafhcengigt af, om forsegsordningen i ovrigt forlcenges eller gores
permanent. Dette vil reducere investeringsrisici for industrien, imens det vil give mere
tid til at undersege de medicinske effekter af cannabis pd patienter. Det er Invest in
Denmarks vurdering, at en permanent mulighed for dyrkning og eksport cannabis
til medicinsk brug vil kunne bidrage til felgende:

o Professionalisering af industrien: Farmavirksomheder vil investere i forsknings- og
udviklingsaktiviteter. Dette er kritisk i forhold til at skabe sikre, pdlidelige farma-
ceutiske produkter.

o Flere investeringer og kritisk masse: Pt. er internationale og danske investorer tilbage-
holdende i forhold til at investere i Danmark pd grund af ordningernes midlertidige
natur.

o Flere forskningssamarbejder: Hospitaler og universiteter udtrykker forbehold overfor
at investere tid og ressourcer i en midlertidig ordning, hvorfor det er svcert at imede-
komme interessen fra udenlandske investorer.

15.3. Landbrugsstyrelsens erfaringer og tilpasningsforslag
Landbrugsstyrelsen assisterer Lcegemiddelstyrelsen ved at vurdere det jordbrugsfag-
lige aspekt i virksomheders ansggninger til ordningerne, samt ved at yde plantefaglig
rédgivning og sparring til Leegemiddelstyrelsen som ikke har disse faglige plantepro-
duktionsmcessige kompetencer. Landbrugsstyrelsen deltager ogsd i inspektioner af
virksomheder.

Landbrugsstyrelsen har i forbindelse med arbejdet med forsegsordningen og udvik-
lingsordningen identificeret en rcekke forbedringspotentialer, som folger nedenfor.

- Permanent lesning
Det er Landbrugsstyrelsens vurdering, at forsegsordningen og udviklingsordningen
bor fortscette efter 2021. Styrelsen vurderer, at ordningerne giver god mulighed for
udvikling i det danske gartnerierhverv samt udvidelse af eksportmarkedet. Der er
sd@ledes vaekstmuligheder for flere gartnere. Landbrugsstyrelsen foretraekker, at der
etableres en ny, permanent ordning, da styrelsen finder, at dette vil give den fornedne
stabilitet i branchen, som er forudsaetningen for tilstrcekkelige investeringer og
arbejdsro.

- Aktorer
Da forsegsordningen begyndte i 2018, havde Landbrugsstyrelsen en forventning
om, at det primcert ville veere akterer fra medicinalbranchen, der sggte ordningen.
Det har sidenhen vist sig, at de fleste ansegere er planteproducenter og har bag-
grund i gartnerierhvervet, som har et andet kompetenceudgangspunkt.

De producenter, der har ansegt om tilladelser til ordningerne, kommer i vid udstraek-
ning fra gartneribranchen og mangler erfaring med GMP (god fremstillingspraksis
inden for laegemiddelproduktion). Landbrugsstyrelsen finder, at der med fordel kan
arbejdes pd en mdlrettet kompetenceopbygning hos denne gruppe.
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Ansggerne har oplevet, at det var forholdsvist nemt at blive godkendt til udvik-
lingsordningen, men at det var overraskende sveert at gd fra udviklingsordningen

til forsegsordningen. Mange ansegere opgiver at komme videre med projektet pd
trods af, at der allerede kan vcere investeret en del midler i det. Man kunne med for-
del forberede ansegerne bedre pd forsegsordningen ved at forventningsafstemme
tidligere i processen og evt. stille starre krav til ansegere i udviklingsordningen.

Tilstedende erhverv

Producenter, der leverer varer eller tjenesteydelser til branchen, der producerer
medicinsk cannabis, f.eks. leveranderer af vand, gedning, veekstkamre osv., ensker
mere klarhed over, hvad de specifikke krav til udstyr og forbrugsvarer er. P& den
md&de kan man markedsfere praegodkendte substrater og lignende. Landbrugsstyrel-
sen ser gode muligheder i at stotte de tilstedende erhverv til at f& del i udviklingen af
branchen. Derudover vil det hjeelpe produktionsvirksomhederne i forhold til valg af
udstyr og forbrugsvarer, samt lette godkendelsesproceduren for virksomheder, der
ansgger om at levere medicinsk cannabis.

Det er Landbrugsstyrelsens vurdering, at ordningen med fordel kan udvides til ogsd
at give mulighed for at drive foraedlingsvirksomhed. Udnyttelse af plantens genetiske
potentiale og tilpasning til produktionsform er vigtig for den fortsatte udvikling af
produktionen. Danmark har en stcerk kompetence pd dette omrdde, som med fordel
kan bringes i spil i ordningen.

Pesticider

Produktionsvirksomhederne i Danmark har gentagne gange ytret enske om at f&
indfert en positivliste over pesticider. Landbrugsstyrelsen mener ikke, at der pd
nuvcerende tidspunkt er nok viden til at foresld en sddan. Der mangler faktuel viden
om, hvordan eventuelle rester af sédanne midler vil opfere sig ved ikke-peroral
anvendelse, f.eks. inhalering, da midlerne alene er vurderet til anvendelse pd fode-
varer. Landbrugsstyrelsen mener, at man med fordel kan pdbegynde en risikovur-
dering inklusiv undersggelser af risiko for forekomst af pesticider i slutprodukt, og
effekt af dette p& patienter, og man kunne med fordel tage udgangspunkt i den
canadiske positivliste og eftersparge reel forskning pé feltet.
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DEL 4. Opsummering

Kapitel 16. Har forsegsordningen
levet op til sit formal?

Formdlet med forsegsordningen var farst og fremmest at etablere en forsvarlig ramme
for brug af medicinsk cannabis i sundhedsvaesenet. Der skulle skabes et lovligt alter-

nativ til nogle af de patienter, som selvmedicinerede sig med ulovlige produkter, lige-
som anvendelsen skulle kunne ske i mere sikre rammer.

Evalueringen viser, at 2.550 patienter har anvendt medicinsk cannabis inden for for-
segsperiodens forste 2,5 ar. 39 pct. af disse patienter har kun indlast én recept, mens
25 pct. har indlest fem eller flere recepter. Forbruget var stigende til og med 2. kvartal
af 2019, hvor der var 1.844 indleste recepter, hvorefter forbruget faldt til 952 indleste
recepter i 3. kvartal af 2019. Tidspunktet for faldet i forbruget er sammenfaldende med
det tidspunkt, hvor tre produkter i forsegsordningen blev taget af markedet, hvilket
beted, at der p& daveerende tidspunkt kun var urtete/inhalationsprodukter tilgcenge-
lige for ordination i forsegsordningen. Det indikerer, at f& produkter i ordningen er en
barriere for patienters anvendelse af forsegsordningen.

Patientforeninger peger pd, at der stadig er patienter, som keber medicinsk cannabis

pd det illegale marked. Som drsager hertil fremhceves scerligt to grunde, nemlig til-
bageholdenhed fra laegerne til at ordinere medicinsk cannabis og for dyre produkter

i ordningen. Laegefaglige selskaber peger pd, at evidensgrundlaget er sparsomt, og
at det fortsat er usikkert, om de eventuelt positive effekter ved en behandling med
medicinsk cannabis kan opveje bivirkninger og komplikationer. Det er Leegemiddel-
styrelsens vurdering, at der ikke i forsegsperiodens forste 2,5 dr er fremkommet viden,
der styrker det laegefaglige grundlag for at behandle patienter med medicinsk cannabis
udover anvendelse af godkendte cannabisbaserede lacegemidler til de godkendte
indikationer.

Det er virksomhederne, der bringer produkter med medicinsk cannabis p& markedet.
Der har i forsegsperiodens forste 2,5 dr veeret i alt syv produkter med medicinsk
cannabis tilgeengelig for leegers ordination til patienter. Alle syv produkter var impor-
teret. Pr. 30. juni 2020 er der fire produkter tilgcengelig for ordination, da tre af de
oprindelig syv produkter er taget af markedet igen. Flere interessentgrupper anser
det som en udfordring, at der har veeret relativt fd produkter tilgaengelig for ordination
i forsggsordningen.

| forbindelse med etableringen af forsegsordningen blev der indfert en mulighed for,
at virksomheder kunne fd tilladelse til at dyrke og fremstille medicinsk cannabis til for-
segsordningen og til eksport. Det har vist sig, at der fra erhvervslivets side har vceret en
storre interesse for at dyrke og fremstille danskproducerede cannabisprodukter end for
at importere udenlandske produkter. Dette kan vcere en af drsagerne til, at der fortsat
er relativt f& produkter i forsegsordningen, da dyrkning og fremstilling af danske
cannabisprodukter er en veesentlig mere omfattende og tidskraevende proces. Det
afspejler sig ogsd i, at der endnu ikke er danskproducerede medicinske cannabis-
produkter pd markedet hverken i eller uden for Danmark.

Ud fra et erhvervsmcessigt perspektiv anser cannabisbranchen, Landbrugsstyrelsen

og Invest in Denmark overordnet set forsegsordningen som et fornuftigt afscet til at
udvikle et nyt forretningsomrdde med dyrkning af cannabis til medicinsk brug. Der

eksisterer dog samtidig en oplevelse af, at en rcekke justeringer af forsegsordningen
er ngdvendige.
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Overordnet set kan det konkluderes, at der er etableret en forsvarlig ramme for brug af
medicinsk cannabis i sundhedsvaesenet, som formdlet med ordningen er, men at der
er veesentlige udfordringer. Ordningen er stadig ny, og der er mulighed for, at endnu
flere laeger og patienter kan blive fortrolige med ordningen, samt at virksomhederne
kan f& danske produkter pd markedet. Evalueringens resultater er sd@ledes udtryk for,
at ordningen stadig er i opstart.

Forskellige modeller for en eventuel videreforelse af forsegsordningen
Evalueringen har vist, at der er forskellige holdninger til, om forsegsordningen skal
forleenges, gores permanent eller ophere. Overordnet set finder cannabisbranchen
og patientforeninger, at forsegsordningen bar forlcenges eller gores permanent.
Omvendt giver flere laegefaglige selskaber udtryk for, at ordningen ber ophere, da
der efter deres overbevisning ikke er tilstraekkelig evidens for effekt og bivirkninger af
medicinsk cannabis.

Der er overordnet set fire forskellige modeller for forsggsordningen, nar den udleber
pr. 31. december 2021:

- Forsggsordningen forleenges
o Evalueringen har vist, at der fortsat mangler viden om effekt og sikkerhed for
patienter ved behandling med medicinsk cannabis. Dette kan tale for at forlaenge
ordningen pd forsagsbasis — evt. med justeringer.

- Forsggsordningen gores permanent
o Der efterlyses blandt bl.a. cannabisbranchen en klarhed over fremtidsudsigterne,
der kan bidrage til at skabe den forngdne ro og sikkerhed i branchen. Dette taler
for at gagre fors@gsordningen permanent — evt. med justeringer.

- Forsagsordningen opdeles - muligheden for ordination af medicinsk cannabis
forleenges pd forsegsbasis, mens virksomheders mulighed for dyrkning og
fremstilling af medicinsk cannabis bl.a. til eksport gores permanent
o Som anfgrt i farste model ovenfor, har evalueringen vist, at der fortsat mangler

viden om effekt og sikkerhed for patienter ved behandling med medicinsk cannabis,
hvilket taler for at muligheden for ordination af medicinsk cannabis forlaeenges pd
forsggsbasis. Samtidig anfgres i anden model ovenfor, at cannabisbranchen gnsker
klarhed over fremtidsudsigterne, der kan bidrage til at skabe den forngdne ro og
sikkerhed i branchen. | ncervaerende model tages hgjde for begge udfordringer.

- Forsggsordningen ophgrer den 1. januar 2022
o Evalueringen har vist, at der fortsat mangler viden om effekt og sikkerhed for pati-
enter ved behandling med medicinsk cannabis. En viderefgrelse af forsegsordningen,
selv med justeringer, vil ikke nadvendigvis generere evidens for, hvorvidt der er en
gavnlig effekt af medicinsk cannabis pd forskellige sygdomme eller symptomer,
Jf. afsnit 4.3.
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Kapitel 17. Rejste hovedtemaer i evalueringen

Séfremt forsegsordningen forlaenges eller gores permanent, kan det overvejes, om der

samtidig skal foretages justeringer af ordningen. Der er i evalueringen blevet belyst en

rcekke temaer, som det kan overvejes at arbejde videre med, sd ordningens rammer
pd sigt vil kunne passe endnu bedre til patienter, lceger og virksomheder — med gje
for de erfaringer, der er blevet gjort i ordningens forste levedr.

Safremt forsegsordningen bliver forlcenget eller gjort permanent, vil styrelserne
lobende arbejde videre med tekniske og praktiske cendringer af ordningen. Derfor vil
kun de sterste temaer blive naevnt nedenfor, mens temaer af mere teknisk karakter vil
blive hdndteret i styrelserne.

Det kan overvejes at arbejde videre med folgende temaer, der gennemgds enkeltvis
nedenfor:

Evidens, forskning og vidensopsamling.
. Tilskud
. Vejledning
. Krav til cannabis i forsegsordningen
. Pesticider
. Udviklingsordningen
. Myndigheders sagsbehandling

NooahbhwN—

1741 Evidens, forskning og vidensopsamling

Bdde leegefaglige selskaber, patientforeninger og cannabisbranchen fremhcever

manglende viden og evidens som en vaesentlig drsag til, at forsegsordningen har
haft sveert ved at komme i gang. En grundleeggende forudscetning for, at laeger kan
finde det forsvarligt at ordinere medicinsk cannabis til patienter, er, at der foreligger
tilstraekkelig viden om effekt og bivirkninger.

Det kan p& den baggrund overvejes

Videnskabeligt opstillede forseg i

at se pd rammerne for forskning og almen praksis, speciallcegepraksis
vidensopsamling. og pd relevante sygehuse i samar-

bejde med relevante patientforenin-
Flere forskellige modeller er blevet ger og forskningsmiljoer.

foresldet af interessenter i evaluerin-
gen, herunder bl.a.:

Etablering af statslig vidensenhed.

- Systematisk erfarings- og videns- For alle forslagene gcelder, at det
opsamling af alle patienter, som vil kraceve et dybdegdende analyse-
far ordineret medicinsk cannabis. arbejde at undersoge, hvordan og

om forslagene vil kunne udmentes

- /Endring af forsegsordningen til i praksis. Der vil endvidere skulle
et protokolleret forseg samlet afscettes midler til de forskellige
pd feerre laeger. initiativer.
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For information om data- og vidensopsamling i den geeldende forsegsordning henvises
til kapitel 9.

For information om mulighederne for indhentelse af viden og evidens henvises til
afsnit 4.3.

17.2. Tilskud

En for hoj egenbetaling til medicinsk cannabis bliver af patientforeningerne fremhcevet
som en veesentlig drsag til, at patienter ikke pdbegynder en behandling eller stopper
en pdbegyndt behandling med medicinsk cannabis.

Det kan p& den baggrund overvejes at se pd reglerne for tilskud.

Séfremt tilskudssatsen haeves, vil der skulle findes yderligere finansiering hertil.

For information om rammerne for tilskud i den geeldende forsegsordning henvises
til afsnit 2.2.

17.3. Vejledning

Der er blandt bade patienter, laeger, cannabisbranchen, apoteker og grossister et
onske om mere information og vejledning om forsegsordningen.

For information om vejledningsindsatsen i den gceldende forsegsordning henvises til
kapitel 9.

Det kan p& den baggrund overvejes « Mere konkret vejledning og kompe-

at se pd rammerne for vejlednings- tenceopbygning til cannabisprodu-
indsatsen. centerne.
Interessenternes forslag relaterer « Mere information — evt. i form af
sig til folgende: en kampagne — om forskellen pé&
medicinsk cannabis omfattet af
« Mere vejledning til leegerne om forsegsordningen og andre typer
behandling med medicinsk af cannabisprodukter.
cannabis.

Eventuelle justeringer kan kraeve
« Vejledning til samtale mellem leege  finansiering.
og patient om behandling med
medicinsk cannabis.

« Mere information udsendt direkte til
lecegerne og patienterne, herunder
information om forskellen pé& de for-
skellige typer af cannabisprodukter
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17.4. Krav til cannabis i forsagsordningen

Kvalitetskravene til cannabis dyrket til brug for forsegsordningen er omstridt. Nogle
cannabisproducenter mener, at kravene er for hgje og fremhcever, at de danske krav
er strengere, end de er i andre lande. Andre mener, at de hgje danske krav er med til
at sikre, at dansk dyrket cannabis har en hgj kvalitet til gavn for patientsikkerheden
og eksportmuligheder.

Det kan overvejes at se pd reglerne for de danske krav, herunder muligheden
for at arbejde for feelles europceiske krav.

Ovenstdende indsats vil kraeve finansiering.

For information om baggrunden for nuvcerende krav henvises til kapitel 14.

17.5. Pesticider

Nogle cannabisproducenter har tilkendegivet, at forbuddet mod at anvende pesticider i
dansk dyrket cannabis gor det vanskeligt at komme i gang med den danske produktion
af medicinsk cannabis.

Andre cannabisproducenter anferer, at forbuddet er med til at sikre, at danske cannabis-
produkter har en hej kvalitet til gavn for bade patienter og eksportmuligheder.

Det kan overvejes at se pd reglerne  Det vil kreeve en tilbundsgé@ende
om forbud mod brug af pesticider i analyse at klarleegge, om og hvordan
dansk dyrket cannabis og i den forbin- reglerne for brug af pesticider kan
delse analysere fordele og ulemper cendres.

for cannabisbranchen, da der er for-

skellige erhvervsmaessige ansker.

For information om gceldende regler om brug af pesticider i medicinsk cannabis
henvises til kapitel 14.

17.6. Udviklingsordningen

Nogle cannabisproducenter anfarer, at det har veeret vanskeligt at gd fra udviklingsord-
ningen til forsegsordningen, idet der stilles hgjere krav til dyrkning i forsegsordningen.
Nogle cannabisproducenter mener, at udviklingsordningen har udtjent sit formal.
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Det kan overvejes at se pd reglerne
for udviklingsordningen og sammen-
hcengen til forsegsordningen. Der er
bl.a. kommet folgende input:

- Strengere minimumskrav for at
f& tilladelse til dyrkning under
udviklingsordningen.

For information om formdlet med udviklingsordningen henvises til introduktionen pd

forste side i del 3.

17.7. Myndigheders sagsbehandling

Laeegemiddelstyrelsens sagsbehandlingstider er et tema, som bliver rejst af cannabis-
branchen. Nogle virksomheder har en oplevelse af, at sagsbehandlingstiderne er
for lange, mens andre virksomheder har en oplevelse af, at styrelsen overholder de
fastsatte svarfrister. Nogle virksomheder gnsker, at der tilknyttes faste sagsbehandlere

til hver virksomhed.

« Storre sammenhceng mellem
udviklingsordningen og forsegs-
ordningen.

Ovenstdende vil kraeve en ncermere
analyse.

Det kan overvejes at se pd rammerne for Laegemiddelstyrelsens sags-

behandling pd omradet.

Justeringer heraf vil kunne krceve finansiering.

For information om rammerne for Laegemiddelstyrelsens sagsbehandling henvises til

kapitel 14.






