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Bilag 1: Prisudvikling for cannabisprodukter,
der ikke er en del af forsegsordningen

Prisudviklingen for godkendte leegemidler indeholdende cannabis,
herunder laegemidler pd udleveringstilladelse indeholdende cannabis

Sativex®

Prisen p& Sativex® har varieret de tre forste kvartaler i 2018. Som det fremgar af
diagrammet nedenfor, steg Sativex® fra 2care4 fra 4586,80 kr. til 4961,00 kr., sd den
kom pé& niveau med Sativex® fra GW Pharma (tidligere ejet af Almirall). Herefter har
der veeret prisfald pa Sativex® fra begge firmaer, sdledes at de skiftevis har veeret
den billigste de to ferste kvartaler af 2018.

Orifarm kom p& markedet i 3. kvartal af 2018 med deres pakning med Sativex®, og
herefter har der veeret stor konkurrence om at veere billigst, hvilket har bevirket, at
priserne har svinget meget. Pakningerne har skiftevis veeret billigst i prisperioderne.
Nogle perioder L& priserne teet pd hinanden, mens der i andre perioder er op til ca.
1500 kroners prisforskel pd& den billigste og den dyreste. | de sidste prisperioder i
2019 blev forskellen i prisen p& pakningerne mere udjcevnet.

| forste halvdel af 2020 har priserne ogsa skiftet meget, og alle 3 firmaer har haft den
billigste pakning pé et tidspunkt. | nogle perioder L& de 3 priser teet pd hinanden, og i
andre perioder var der op til knap 1200 kr. i forskel. Den 30. juni 2020 var pakningen

fra Orifarm den billigste med en pris pd 3866,00 kr. pr. pakning (ESP), og den dyreste
pakning er fra 2care4 med en pris pd 4309,00 kr. pr. pakning (ESP).

Figur 1.2. Prisudvikling for Sativex®
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Epidyolex®
Epidyolex blev netop markedsfert fra den 29. juni 2020. Den kom pd markedet til en

pris pa 12724,75 kr. pr. pakning (ESP).

Lcegemidler pd udleveringstilladelse — Marinol® og Epidyolex®

Prisen for laegemidler pd udleveringstilladelser indeholdende cannabis, herunder
p& Marinol® (dronabinol) og Epidyolex®, indberettes en gang arligt fra grossisterne
til Lecegemiddelstyrelsen. Deadline herfor er altid den 31. januar. Der er séledes alene
prisoplysninger i nedenstdende tabel for 2018 og 2019, da prisoplysningerne for 2020
endnu ikke er tilgeengelige.

Tabel 1.6. Prisoplysninger oplyst af grossisterne for Marinol® og Epidyolex® i 2018 og 2019

Leegemiddel Pris pr. pakning (AIP') 2018 | Antal solgte 2018 | Pris pr. pakning (AIP") 2019 Antal solgte 2019

Marinol® 2,5 mg 60 kapsler

Epidyolex
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2.627,03 kr. 5.099 2.627,03 kr. 5.297

n/a n/a Ingen solgte pakninger -

Magistrelt fremstillede laeegemidler indeholdende cannabis

Glostup Apotek fastscetter prisen for de leegemidler, som fremstilles magistrelt pd
apoteket pd baggrund af produktionsomkostningerne samt en rimelig avance'. Glostrup
Apotek har oplyst nedenstdende priser for de magistrelt fremstillede lcegemidler inde-
holdende cannabis, som er blevet fremstillet og solgt i perioden fra 1. kvartal 2018 til
og med 2. kvartal 2020. Efter at have vceret ucendret i det meste af perioden, er der
primo maj 2020 sket en justering af priserne.

Tabel 1.7. Priser pr. 30. juni 2020 for magistrelt fremstillede lcegemidler indeholdende
cannabis, som er blevet fremstillet og solgt i perioden fra 1. kvartal til og med 2. kvartal
2020 fra Glostrup Apotek.

Magistrelt fremstillet laegemiddel indeholdende cannabis mm

Cannabidiol (CBD) orale drédber 10 mg/ml 10 ml 234,66 332,92
Cannabidiol (CBD) orale dréaber 10 mg/ml 100 ml 1.080,32 1.473,91
Cannabidiol (CBD) orale draber 50 mg/ml 10 ml 612,05 842,33
Cannabidiol (CBD) orale draber 50 mg/ml 30 ml 1.478,95 2.011,56
Cannabidiol (CBD) orale drédber 100 mg/ml 30 ml 1.826,00 2.479,64
Cannabidiol (CBD) orale draber 300 mg/ml 30 mL 8.473,80 11.445,86
Cannabidiol (CBD) tabletter 10 mg 50 stk. 590,42 813,15
Dronabinol (THC) orale dréber 25 mg/ml 3 ml 674,16 926,10
Dronabinol (THC) orale drédber 25 mg/ml 10 ml 1.495,00 2.033,21
Dronabinol (THC) orale draber 25 mg/ml 30 ml 3.485,00 4.717,22
Dronabinol (THC) kapsler 2,5 mg 60 stk. 1.567,00 2130,32
Dronabinol/cannabidiol (THC/CBD) kapsler 2,5/5 mg 50 stk. 1.579,40 2.147,04
*Dronabinol/cannabidiol (THC/CBD), orale draber 10+25 mg/ml 30 ml 1185,40 1.615,63
*Cannabidiol (CBD) orale draber 100 mg/ml 30 ml (< 2 mg/ml THC) 1.826,00 2.479,64

*Glostrup Apotek oplyser, at disse leegemidler indeholder et cannabisekstrakt, som - udover THC og CBD - kan indeholde
andre stoffer.

' Jf. § 8 i bekendtgerelse af 12. april 2018 om beregning af forbrugerpriser m.v. p& leegemidler
2 Apoteksindkebspris
3 Ekspeditionens samlede pris (forbrugerpris) https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/tilskud/priser/omregning-til-forbrugerpris/
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Bilag 2: Tilskud til cannabisprodukter,
som ikke er en del af forsegsordningen

Godkendte og markedsforte laegemidler indeholdende cannabis,
herunder laegemidler pd udleveringstilladelse indeholdende cannabis

Laegemiddelstyrelsen bevilger enkelttilskud* til Sativex® til patienter, der opfylder
betingelserne i "Behandlingsvejledning for symptomlindrende behandling af multipel
sklerose med nabiximols” fra RADS®. Det vil sige patienter med multipel sklerose med
moderat til sveer spasticitet, hvor behandling med baklofen og tizanidin er forsegt uden
optimal effekt og/eller med uacceptable bivirkninger.

Lcegemiddelstyrelsen bevilger ogsd enkelttilskud til Sativex® til patienter med spastici-
tet forarsaget af andre sygdomme/lidelser, nar patienten har forsegt behandling med
baklofen og tizanidin, og der er pdvist effekt af behandling med Sativex®. Der bevilges
enkelttilskud pd baggrund af rddgivning fra Medicintilskudsnaevnet.

Leegemiddelstyrelsen bevilger enkelttilskud til Marinol® til patienter med neuropatiske
smerter og kvalme og appetitleshed i forbindelse med cancersygdom. Enkelttilskuds-
bevillinger til Marinol® tidsbegrcenses til samme dato som udlebsdatoen for udleve-
ringstilladelsen.

Laegemiddelstyrelsen bevilger enkelttilskud til Epidyolex® til patienter med Dravet
Syndrom, Lennox-Gastaut Syndrom samt til patienter med behandlingsrefraktcer
epilepsi. Enkelttilskudsbevillinger til Epidyolex® tidsbegrcenses, hvis der endnu ikke er
vist effekt til 3 maneders proveperiode, hvorefter laegen kan genansege, hvis der er
effekt af behandlingen. Né&r der er vist effekt af behandlingen bevilger Leegemiddel-
styrelsen enkelttilskud i 12 méneder ad gangen.

Det fremgdr af tabel 1.18 nedenfor, hvor mange ansegninger om enkelttilskud Laege-
middelstyrelsen har imedekommet i perioden fra 1. kvartal 2018 til og med 2. kvartal
2020.

Magistrelt fremstillede laeegemidler indeholdende cannabis
Laegemiddelstyrelsen bevilger enkelttilskud til magistrelt fremstillede lcegemidler
indeholdende THC til patienter med neuropatiske smerter, hvis behandling med TCA,
gabapentin, pregabalin, SNRI, tramadol og staerke opioider er forsegt med utilstraek-
kelig effekt eller bivirkninger.

Laegemiddelstyrelsen folger anbefalingerne i behandlingsvejledning om neuropatiske
smerter fra Dansk Neurologisk Selskab® ved behandling af tilskudsansegninger.

Derudover giver Lcegemiddelstyrelsen enkelttilskud til magistrelt fremstillede lcege-
midler indeholdende THC til patienter med svcer kvalme og appetitleshed i forbindelse
med cancersygdom, ndr behandling med markedsferte kvalmestillende laegemidler
er forsogt med utilstraekkelig effekt eller bivirkninger.

Laegemiddelstyrelsen bevilgede indtil den 29. juni 2020 enkelttilskud til magistrelt
fremstillede lacegemidler indeholdende CBD til patienter med svcer behandlings-
refraktcer epilepsi. Efter markedsforing af Epidyolex® skal dette dog anvendes og der
er ikke siden bevilget enkelttilskud til CBD til denne patientgruppe.

Det fremgdr af tabel 118 nedenfor, hvor mange ansegninger om enkelttilskud Laege-
middelstyrelsen har imedekommet i perioden 1. kvartal 2018 til og med 2. kvartal 2020.

4 Enkelttilskud gives efter de gaeldende medicintilskudsgraenser, laes eventuelt mere her:
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/tilskud/beregn-dit-tilskud/tilskudsgraenser/

5 http://www.regioner.dk/media/1898/20121220-d-behandlingsvejledning_nabiximols_godkendt-af-rads.pdf

¢ Behandlingsvejledning om neuropatiske smerter fra Dansk Neurologisk Selskab:
http://neuro.dk/wordpress/nnbv/behandling-af-neuropatiske-smerter/
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Tabel 118 Antal afgjorte ans@gninger om enkelttilskud inkl. genans@gninger
til godkendte og magistrelt fremstillede lacegemidler indeholdende cannabis.

Antal afgjorte ansegninger om Bevilget Bevilget Bevilget Bevilget
enkeltilskud (inkl. genansegninger) Q12018 Q22018 Q3 2018 Q4 2018
Tetrahydrocannabinol (THC), magistrel 329 419 270 277
Cannabidiol (CBD), magistrel 34 51 40 41
THC+CBD* 1 0 0 0
Sativex® 78 100 61 55
Marinol® 60 74 59 52

Antal afgjorte ansegninger om Bevilget Bevilget Bevilget Bevilget
enkeltilskud (inkl. genansegninger) Q12019 Q2 2019 Q3 2019 Q4 2019
Tetrahydrocannabinol (THC), magistrel 255 254 218 293
Cannabidiol (CBD), magistrel 43 37 30 37
THC+CBD* 2 3 1 2
Sativex® 69 7 57 61
Marinol® 65 90 48 46
Epidyolex® 1

Antal afgjorte ansegninger om Bevilget Bevilget
enkeltilskud (inkl. genansegninger) Q12020 Q2 2020
Tetrahydrocannabinol (THC), magistrel 269 235
Cannabidiol (CBD), magistrel 43 34
THC+CBD* 3 6
Sativex® 61 47
Marinol® 52 53
Epidyolex® 7 8

Note: | ganske fd tilfcelde, hvor patienten ikke kan anvende Sativex, har Leegemiddelstyrelsen givet enkelttilskud til et
magistrelt fremstillet kombinationslcegemiddel med THC og CBD.

Udsvingene i opgerelsen giver pt. ikke anledning til yderligere.
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Bilag 3: Gennemgang af bivirkningsindberetninger

Gennemgang af bivirkningsindberetninger

Leegemiddelstyrelsen har modtaget i alt 100 bivirkningsindberetninger, som omhandler
formodede bivirkninger til cannabisslutprodukter under forsgegsordningen i perioden
1. januar 2018 — 30. juni 2020. Fordelingen af bivirkningerne pd de enkelte produkter

samt alvorligheden af indberetningerne kan ses pd Figur 3 .

Figur 2.3: 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"
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Som det kan ses pd Figur 3, har Laegemiddelstyrelsen modtaget en overveegt af ind-
beretninger 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.

Bivirkningsindberetninger til cannabisslutprodukterne under forsegsordningen vil blive
gennemgdet i de falgende afsnit.

Alvorlige bivirkningsindberetninger

Der er i alt modtaget 14 indberetninger om formodede alvorlige bivirkninger i perioden
1. januar 2018 — 30. juni 2020. Der er modtaget 6 indberetninger om formodede alvor-
lige bivirkninger ved cannabisslutproduktet 1:1 drops ”"Stenocare”, 4 indberetninger
om formodede alvorlige bivirkninger ved Bediol "CannGros”,2 indberetninger om
formodede alvorlige bivirkninger ved Bedrocan "CannGros” og 2 indberetninger om
formodede alvorlige bivirkninger ved Bedica "CannGros”.

1:1drops "Stenocare”

Der er i alt modtaget 39 bivirkningsindberetninger med formodede bivirkninger ved
1:1 drops "Stenocare” i perioden 1. januar 2018 — 30. juni 2020. Ud af disse indeholder
6 indberetninger om formodede alvorlige bivirkninger. Disse indberetninger om for-
modede alvorlige bivirkninger vil blive gennemgdet herunder:

En indberetning omhandler en patient, som har fdet 1:1 drops "Stenocare” i lidt over
2 méneder, da patienten oplever at besvime under den kolde bruser efter lige forinden

at have veeret i sauna. Patienten bliver indlagt og syet i baghovedet. Dosis er angivet
til at veere 0,2 ml. 3 gange dagligt. Bivirkningsindberetningen er alvorlig, da patienten
bliver indlagt p& hospitalet. Besvimelse er beskrevet i produktresuméerne for Sativex®,

Cesamet™ og Marinol®. En drsagssammenhceng kan derfor ikke udelukkes.
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En anden indberetning omhandler en patient, som far 1:1 drops "Stenocare”. Dosis er
ukendt. Patienten er velbehandlet for depression, men oplever efter opstart af 1:1 drops
"Stenocare” at f& en forvaerring af sin i forvejen tilstedevaerende (men velbehandlede)
depression. Sagen er alvorlig, da leegen har oplyst, at depressionen har medfort
vedvarende eller betydelig invaliditet eller uarbejdsdygtighed for patienten. Depression
er en kendt bivirkning til Sativex®, Marinol® og Cesamet™. Laegemiddelstyrelsen vur-
derer derfor, at der er en sandsynlig drsagssammenhceng mellem 1:1 drops ”Stenocare”
og den oplevede forvcerring af patientens depression.

Den tredje indberetning omhandler en celdre patient, som findes ncesten bevidstlos
og indleegges. Patienten har veeret i behandling med 1:1 drops "Stenocare” i 52 dage
op til episoden, men scettes, dagen for episoden indtrceffer, i behandling med Baklofen
(muskelafslappende middel) af egen laege. Dosis er angivet til at vaere 0,3 ml. 3 gange
dagligt. Det er kendt, at Baklofen kan give somnolens (sygelig sevnighed) som en
bivirkning. Lcegemiddelstyrelsen vurderer det mindre sandsynligt, at 1:1 drops
“Stenocare” har givet den indberettede formodede bivirkning alene, da patienten for-
inden har taget produktet i 52 dage uden symptomer. Lacegemiddelstyrelsen vurderer
det mest sandsynligt, at der er en sammenhceng mellem den formodede bivirkning
og patientens indtag af Baklofen. Denne vurdering begrundes i den korte tidsperiode
fra indtagelse af Baklofen og til den formodede bivirknings opstden, samt det faktum,
at det er kendt, at Baklofen kan give somnolens. Laegemiddelstyrelsen vurderer dog, at
man ikke kan udelukke en additiv CNS-pavirkning, mellem THC og Baklofen, iscer hos
en celdre patient. Det er ncevnt i produktresuméet for Sativex®, at der er en teoretisk
risiko for, at der kan vcere en additiv virkning ved samtidig behandling med muskel-
relaksantia sGsom Baklofen, hvorved risikoen for faldulykker stiger. En Grsagssammen-
haeng mellem den formodede bivirkning og indtagelse af de to produkter i kombination,
vurderes derfor sandsynlig, om end den formodede bivirkning kan vcere fordrsaget af
Baklofen alene.

Den fjerde indberetning omhandler en patient, som udvikler et angstanfald, der fgrer
til indleeggelse. Dosis er angivet til at veere 0,4 ml. 3 gange dagligt. Patienten udvikler
angstanfaldet efter at have taget produktet i 36 dage. Angst er en kendt bivirkning til
Marinol® og Cesamet™, hvorfor Lacegemiddelstyrelsen vurderer, at det er sandsynligt,
at der er en drsagssammenhcaeng mellem indtag af 1:1 drops "Stenocare” og patientens
udvikling af angst.

Den femte indberetning omhandler en patient, som oplever at f& kvalme og opkast-
ninger, som starter dagen efter forste indtagelse af 1:1 drops "Stenocare”. Dosis er
angivet til at veere 0,1 mL. 3 gange dagligt. Patienten ender med at blive indlagt 21 dage
efter forste indtagelse af cannabisslutproduktet, hvilket er 10 dage efter, at behand-
lingen med produktet er stoppet. Patienten indlcegges ifelge journalen med hash-
forgiftning, slevhed, uopmecerksomhed, dehydrering og et lavt kaliumniveau i blodet.
Patienten beskriver sig selv som kronisk fuld. De formodede bivirkninger stopper forst
17 dage efter endt medicinering. Bivirkningsindberetningen indeholder formodede
alvorlige bivirkninger, da patienten bliver indlagt. Kvalme og opkastninger er kendte
bivirkninger til bdde Sativex®, Cesamet™ og Marinol®. Opkastninger og dgsighed er
kendt for Epidyolex®. Slevhed og uopmcerksomhed er kendte bivirkninger til Sativex®
og Cesamet™. "Folelse af beruselse” er ligeledes en kendt bivirkning til Sativex®.
Patienten er samtidig i behandling med Metadon, som ligeledes kan give de beskrevne
symptomer. Det lave kaliumniveau skyldes sandsynligvis opkastninger igennem en
leengere periode. Laegemiddelstyrelsen vurderer, at det er sandsynligt, at der er en
drsagssammenhcaeng mellem patientens indtag af 1:1 drops ”"Stenocare” og den initiale
opstdede kvalme samt opkastninger. Laegemiddelstyrelsen vurderer dog, at det er
mindre sandsynligt, at der er en sammenhceng med de oplevede formodede bivirk-
ninger, som er indhentet fra hospitalsjournalen omhandlende indleeggelsen. Dette
er set i lyset af, at indleceggelsen og disse formodede bivirkninger forst forekommer
10 dage efter behandlingen er stoppet. Disse formodede bivirkninger kan ligeledes
forklares af indtag af Metadon. Lecegemiddelstyrelsen har efter kontakt til hospitalet
fdet information om, at der ikke er fundet anden forklaring til opkastningerne.

Den sjette indberetning omhandler en patient, som oplever en forvcerring af sin, i
forvejen diagnosticerede, Prinzmetals Angina Pectoris. Den formodede bivirkning
starter 109 dage efter, patienten er startet pd behandling med 1:1 drops ”"Stenocare”.
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Dosis er angivet til at vcere 0,3 ml. 3 gange dagligt. Den formodede bivirkning bedres
ikke efter stop pd medicinering med 1:1 drops "Stenocare”. Prinzmetals Angina Pectoris/
Angina Pectoris er ikke en kendt bivirkning til Cesamet™, Marinol®, Epidyolex® eller
Sativex®. Da forveerringen af patientens Prinzmetals Angina Pectoris forst begynder
109 dage efter start af behandling med 1:1 drops "Stenocare”, vurderer Laegemiddel-
styrelsen, at det er usandsynligt, at der er en drsagssammenhaeng mellem behand-
lingen og den opstdede forvaerring.

Bediol "CannGros”

Der er modtaget i alt 19 bivirkningsindberetninger, som omhandler formodede bivirk-
ninger ved Bediol "CannGros” i perioden 1. januar 2018 — 30. juni 2020. Ud af disse
indeholder 4 indberetninger formodede alvorlige bivirkninger. Disse indberetninger
om formodede alvorlige bivirkninger vil blive gennemgdet herunder:

Den forste indberetning om Bediol "CannGros” omhandler en patient, som efter at have
doseret sin the for staerkt om aftenen, oplever at végne op naeste morgen med kvalme
og svimmelhed. Desuden folte patienten sig desorienteret og ufokuseret. Sagen er
alvorlig, da patienten bliver indlagt kortvarigt til restituering. Den ordinerede dosis
var 11tsk. the blandet i 500 ml. vand (1 dl indtages til natten). Den pdgceldende dag fik
patienten dog ved en fejl doseret forkert og blandede 1 tsk. the i 50 ml. vand. Kvalme
og svimmelhed er kendte bivirkninger til Sativex®, Cesamet™ og Marinol®. Desoriente-
ring er en kendt bivirkning til Sativex® og Cesamet™. Opmaerksomhedsforstyrrelse en
kendt bivirkning til brug af Sativex® og nedsat koncentration/koncentrationsbesvecer
er kendt for Cesamet™. Laeegemiddelstyrelsen vurderer det derfor sandsynligt, at der
er en arsagssammenhceng mellem patientens oplevede formodede bivirkninger og
indtag af Bediol "CannGros”.

Den anden indberetning om Bediol "CannGros” omhandler en patient, som oplever
at f& svimmelhed, kvalme og koldsved efter at have taget en dosis pd mellem 10 og
20 pufs. Den ordinerede dosis ved opstart pd behandlingen var 1-3 pufs. Sagen er
alvorlig, da patienten blev indlagt pd hospitalet til observation for overdosering. Efter-
folgende er patienten gdet tilbage til den ordinerede dosis. Svimmelhed og kvalme
er kendte bivirkninger til Sativex®, Marinol® og Cesamet™. Koldsved er ikke kendt
for nogen af produkterne. Svedtendens er dog en kendt bivirkning til Cesamet™ og
Marinol®. Leegemiddelstyrelsen vurderer, at der er en drsagssammenhaeng mellem
overdoseringen af Bediol og patientens oplevede formodede bivirkninger, da patienten
bdde for og efter episoden har benyttet produktet uden problemer.

Den tredje indberetning om Bediol "CannGros” handler om en patient, som oplever
nedsat intelligens, koncentrationsbesveaer, glemsomhed, svimmelhed, usikker motorik,
smagsforstyrrelser og mislugtende urin i forbindelse med brug af Bediol "CannGros”.
Dosis er i indberetningen angivet til at veere 1 gram Bediol "CannGros” 1 gang dagligt.
Den anbefalede startdosering p& produktarket for Bediol er 0,2 gram (0,2 liter) 1 gang
dagligt’, hvorfor denne patient har indtaget femdobbelt dosis af anbefalet startdosis.
Patienten indberetter, at de formodede bivirkninger starter den forste dag for indtagelse
af Bediol og stopper ligeledes, nér Bediol seponeres. Der er altsd tale om forbigdende
formodede bivirkninger. Nedsat hukommelse er en kendt bivirkning til Sativex®. Svim-
melhed er en kendt bivirkning til Cesamet™ og Sativex®. Det er kendt for bl.a. Sativex®,
at det kan give CNS pdvirkning og balanceforstyrrelser, hvorfor Laegemiddelstyrelsen
vurderer, at det er sandsynligt, at heje doser af Bediol kunne have fort til usikker
motorik. Smagsforstyrrelser er kendt for Sativex®. Mislugtende urin er ikke en kendt
bivirkning til Sativex®, Marinol® eller Cesamet™, men da 1/3 af THC og CBD, jf. produkt-
resumé for Sativex®, udskilles uomdannet eller som metabolitter i urinen, vurderer
Leegemiddelstyrelsen det muligt, at urinen kan have en anden lugt end vanligt. Koncen-
trationsbesveer er en kendt bivirkning til Cesamet™. Nedsat intelligens er ikke en kendt
bivirkning til Sativex®, Cesamet™, Epidyolex® og Marinol®. Konfusion og desorientering
er dog beskrevet for Sativex®, Cesamet™ og Marinol®, hvorfor Leegemiddelstyrelsen
vurderer, at det er sandsynligt, at patientens oplevelse af at fele sig mindre intelligent

7 Produktark for cannabismellemprodukt, Bediol CannGros, Laegemiddelstyrelsen, 2018. https://laegemiddelstyrelsen.
dk/da/special/medicinsk-cannabis/virksomheder/forsoegsordningen/liste-over-optagne-cannabisprodukter/~/media/7B-
6DF904577D482BB209F77DD7F672F0.ashx
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kan heenge sammen med indtagelse af hgje doser Bediol. Da de formodede bivirk-
ninger starter samme dag, som produktet indtages ferste gang, og de formodede bivirk-
ninger stopper, nar behandling med produktet stoppes, skcerpes en mistanke om en
drsagssammenhceng. Lecegemiddelstyrelsen vurderer derfor, at det er sandsynligt, at
der er en drsagssammenhaeng mellem patientens indtag af store doser Bediol og de
beskrevne formodede bivirkninger. Lcegen opdaterer senere indberetningen med,
at patienten er stoppet med behandlingen grundet manglende effekt.

Den fjerde indberetning omhandler en patient, som udvikler en psykose under behand-
ling med Bediol "CannGros”. Dosis er angivet til at vaere 0,5 gram. Patienten er i
forvejen diagnosticeret med en psykiatrisk lidelse. Sagen er alvorlig, da patienten
indleegges pd en psykiatrisk afdeling. Der gér 10 mdneder, fra patienten starter
behandling med Bediol "CannGros”, til patienten indlcegges med en psykose. Behand-
lingen med Bediol "CannGros” stoppes efter, at patienten er blevet udskrevet fra
hospitalet, og psykosen er ved indberetning i bedring. "Toksisk psykose” er angivet som
en kendt bivirkning til Cesamet™. Psykoser manifesterer sig typisk med symptomerne:
Desorientering, hallucination og vrangforestillinger. Dette er alle lidelser, som er angivet
i et eller flere af produktresuméerne for Cesamet™, Sativex® og Marinol®. Lecegemiddel-
styrelsen kan grundet ovenstdende information fra de tilgeengelige produktresuméer
ikke definitivt afvise, at patienten har udviklet en psykose som folge af behandlingen
med Bediol "Canngros”, eller at behandlingen har haft indvirkning herpd. Leegemid-
delstyrelsen formoder dog, at psykosen ville veere opstdet i umiddelbar forlcengelse
af opstart med Bediol, hvis der var tale om en "toksisk psykose”. P& baggrund af
patientens i forvejen tilstedevcerende psykiatriske diagnose, samt den tidsmcaessige
faktor, hvor der gdar 10 mdneder efter opstart af behandling, for patienten udvikler
psykosen, vurderer Lecegemiddelstyrelsen, at det synes usandsynligt, at der er en
drsagssammenhceng mellem indtagelse af Bediol "CannGros” og udvikling af
psykosen. Psykosen kan forklares af patientens allerede tilstedevcerende psykiske
tilstand og lidelse.

Bedrocan "CannGros”

Der er i alt modtaget 11 bivirkningsindberetninger, som omhandler formodede bivirk-
ninger ved Bedrocan "CannGros” i perioden 1. januar 2018 — 30. juni 2020. Ud af
disse indeholder 2 af indberetningerne formodede alvorlige bivirkninger.

Den forste indberetning om formodede alvorlige bivirkninger omhandler en patient,
som fik Bedrocan "CannGros” i seks uger. Dosis er angivet som en kop the dagligt.
Efter de seks uger forsggte kvinden at begd selvmord ved indtagelse af en overdosis
af et steerkt smertestillende laegemiddel. Hun var af en psykiater vurderet til ikke

at vcere deprimeret. Selvmordstanker ferende til selvmordsforseg og manglende
impulskontrol er indberettet som formodede bivirkninger til Laegemiddelstyrelsen.
Selvmordstanker er en kendt bivirkning til Sativex®. Manglende impulskontrol i for-
bindelse med indtagelse af Cannabis (THC) er beskrevet i litteraturen®. En sammen-
haeng med Bedrocan "CannGros” vurderes derfor som mulig. Kvinden har efterfelgende
kontaktet Laeegemiddelstyrelsen og oplyst, at hun havde selvmordtanker, for hun
startede i behandling med medicinsk cannabis. Lecegemiddelstyrelsen vurderer pd
denne baggrund, at der er tale om en forveerring af kvindens tilstand efter indtagelse
af Bedrocan "CannGros”, da selvmordstanker for behandlingen udviklede sig til selv-
mordsforseg under behandling med Bedrocan "CannGros”. Laeegemiddelstyrelsen har
noteret, at kvinden ikke er enig i den indberettende lceges vurdering af, at selvmords-
tanker forende til selvmordsforseg er en formodet bivirkning til Bedrocan "CannGros”.
Kvinden henvendte sig, efter hun modtog et orienteringsbrev fra Leegemiddelstyrelsen
om leegens indberetning.

Den anden indberetning omhandler en patient, som indleegges til udredning pd et
hospital, da hun morgenen efter forste indtagelse af Bedrocan "CannGros” oplever
svimmelhed, hovedpine, vaklende gang og talebesvcer. Patienten indtog 200 mL. the,
der var blevet tilberedt med 2 tsk. (400 mg.) Bedrocan "CannGros” i 500 ml vand.

8 J. G. Ramaekers et al Cannabis and tolerance: acute drug impairment as a function of cannabis use history,
Scientific Reports volume 6, Article number: 26843 (2016))
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Den ordinerede dosis var 1tsk. i 500 ml. vand. Patienten indtog medicinen om aftenen
og blev darlig nceste morgen. Patienten indlaegges til udredning og udskrives efter f&
dage. Patienten forseger efterfolgende at indtage produktet i en lavere dosis (ikke
udspecificeret i indberetningen) og oplever hovedpine, foleforstyrrelser i ansigtet samt
balanceproblemer. Svimmelhed er en kendt bivirkning til brug af Sativex® og Marinol®.
Talebesveer (dysartri) er en kendt bivirkning til Sativex® og Marinol®. Hovedpine er en
kendt bivirkning til Cesamet™ og Marinol®. Balanceproblemer er en kendt bivirkning til
Sativex® og Marinol®. Gangbesvcer er kendt for Cesamet™. Foleforstyrrelser er ikke i
forvejen kendt for Sativex®, Marinol®, Epidyolex® eller Cesamet™. Grundet den tids-
maessige sammenhaeng mellem initiering af produktet og symptomernes start, samt
det faktum at patienten, nar produktet atter initieres, oplever at fd symptomer igen,
vurderer Laegemiddelstyrelsen, at der er en sandsynlig drsagssammenhceng mellem
patientens oplevede formodede bivirkninger og indtag af Bedrocan "CannGros”.

Bedica "CannGros”

Der er i modtaget i alt 5 indberetninger, som omhandler formodede bivirkninger ved
Bedica "CannGros” i perioden 1. januar 2018 — 30. juni 2020. Ud af disse indeholder
2 af indberetningerne formodede alvorlige bivirkninger. Disse indberetninger om for-
modede alvorlige bivirkninger vil blive gennemgdet herunder:

Den forste indberetning om formodede alvorlige bivirkninger omhandler en patient, som
oplever angst, besvimelse og "kraftig adfcerdscendring”, mens patienten er i behandling
med Bedica "CannGros”. Det er ikke udspecificeret yderligere, hvad der menes med
adfcerdscendringer. Patienten indtager 0,1-0,2 gram Bedica "CannGros”, der indtages
som the. Det er beskrevet, at behandling med Bedica "CannGros” stoppes samme dag,
som de formodede bivirkninger starter, og at de formodede bivirkninger opherte dagen
efter stop af behandling med produktet. De formodede bivirkninger varer séledes 1-2
dogn. Patienten havde veeret i behandling med Bedica "CannGros” i 169 dage op til
bivirkningernes start uden beskrivelse af tidligere oplevede bivirkninger. Angst er en
kendt bivirkning til brug af Marinol®. Ligeledes er besvimelse en kendt bivirkning til
Marinol®. Adfcerdscendringer af forskellig slags og cendringer i patienters oplevelse
af verden er kendte bivirkninger til flere af de godkendte lacegemidler, der indeholder
medicinsk cannabis (Sativex®, Marinol®, Cesamet™ og Epidyolex®) Her kan bl.a. ncev-
nes eufori, depression, depersonalisering, illusion, paranoia, irritabilitet og "unormal
adfcerd”. Pa trods af at patientens oplevede formodede bivirkninger er kendte for
godkendte leegemidler, som indeholder medicinsk cannabis, vurderer Lcegemiddel-
styrelsen, at det er usandsynligt, at der er en drsagssammenhceng mellem patientens
oplevede formodede bivirkninger og indtagelse af Bedica "CannGros”. Denne vurdering
er foretaget pd baggrund af, at patientens formodede bivirkninger forst opstdr efter 169
dages stabil behandling med samme dosering, og det faktum at patienten ikke tidligere
har oplevet bivirkninger. Skulle der findes en drsagssammenhaeng mellem indtag af
Bedica "CannGros” og patientens oplevede formodede bivirkninger pd den angivne
dosering, ville Leegemiddelstyrelsen have forventet, at symptomerne var opstdet lcenge
for, eller at der var kommet tiltagende flere symptomer over en leengere periode.

Den anden indberetning om formodede alvorlige bivirkninger omhandler en patient,
som oplever at f& mundterhed, hyposalivation (nedsat spytsekretion) og mundbunds-
leukoplaki (verificeret ved bioptering) under behandling med Bedica "CannGros”.
Dosis er indberettet til at vaere varierende efter maengden af smerter hos patienten.
Patienten indtager Bedica "CannGros” som the ved fd smerter, og ved mange smerter
indtager patienten Bedica "CannGros” som inhalationsdamp ved hjcelp af en fordam-
per. Det er angivet, at den specifikke startdato for brug af Bedica "CannGros” ikke
kendes af indberetter. Patienten bruger ikke anden samtidig medicin. Det er angivet,
at bivirkningen mundterhed startede 2 dage efter start pd behandling med Bedica
"CannGros”.

Mundbundsleukoplakien menes ligeledes at veere startet inden for den farste mdned
efter start behandling med Bedica "CannGros”. Indberetter har angivet at mundbunds-
leukoplakien svinger i sveerhedsgrad og er sdledes mere hvid i de perioder, hvor
patienten indtager Bedica "CannGros” som inhalationsdamp, og mindre hvid, nar
patienten drikker Bedica "CannGros” som the. Mundterhed er en kendt bivirkning ved
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brug af Cesamet™ og Sativex®. Ligeledes er "misfarvning af slimhinden” og "lidelser i
mundslimhinden” bivirkninger, som er kendt ved brug af Sativex®. Hyposalivation er
ikke en kendt bivirkning til godkendte lcegemidler, der indeholder medicinsk cannabis,
men denne vurderes af Laegemiddelstyrelsen at hcenge sammen med den beskrevne
mundterhed. Oral leukoplaki er hvide pletter p&d mundslimhinden, som ikke kan skrabes
af. Arsagen er ofte ukendt, men det er kendt, at der er en risiko for leukoplaki forbundet
med rygning, og at leukoplakien kan forsvinde igen efter rygestop. Orale leukoplakier
kan udvikle sig til celleforandringer og i nogle tilfcelde ogsa til mundhulecancer, hvorfor
disse skal kontrolleres hyppigt. Indberetter har meddelt Laegemiddelstyrelsen, at
patienten ikke ryger. Da oral leukoplaki kobles sammen med rygning, og "lidelser i
mundslimhinden” er en kendt bivirkning til brug af Sativex®, vurderer Lcegemiddel-
styrelsen, at det er muligt, at der er en drsagssammenhcaeng mellem indtagelse af
Bedica "CannGros” som inhalationsdamp og de oplevede formodede bivirkninger.
Det synes muligt, at indtagelse af Bedica "CannGros” som inhalationsdamp kan have
givet irritation og pdavirkning af mundslimhinden, som kan have medfert oral leukoplaki.

CBD drops "Stenocare”

Der er modtaget i alt 18 indberetninger om formodede ikke alvorlige bivirkninger ved
CBD drops "Stenocare” i perioden 1. januar 2018 — 30. juni 2020. Lcegemiddelstyrelsen
har i samme periode ikke modtaget indberetninger om formodede alvorlige bivirkninger
ved produktet.

THC drops "Stenocare”

Der er modtaget i alt 6 indberetninger om formodede ikke alvorlige bivirkninger
ved produktet THC drops ”"Stenocare” i perioden 1. januar 2018 — 30. juni 2020.
Laegemiddelstyrelsen har i samme periode ikke modtaget indberetninger om for-
modede alvorlige bivirkninger ved produktet.

Sedemen "Aurora Nordic Cannabis”

Der er modtaget i alt 2 indberetninger om formodede ikke alvorlige bivirkninger ved
Sedemen "Aurora Nordic Cannabis” i perioden 1. januar 2018 — 30. juni 2020. Laege-
middelstyrelsen har i samme periode ikke modtaget indberetninger om formodede
alvorlige bivirkninger ved produktet.

Ikke alvorlige indberetninger

Laegemiddelstyrelsen har i perioden 1. januar 2018 — 30. juni 2020 modtaget i alt 86
bivirkningsindberetninger om formodede ikke alvorlige bivirkninger ved cannabisslut-
produkter. De fleste af disse bivirkningsindberetninger indeholder information om for-
modede bivirkninger, som i forvejen er kendt for godkendte lacegemidler, der indeholder
medicinsk cannabis (Cesamet™, Marinol®, Epidyolex® og Sativex®). Herunder ses en
tabel med hvilke "kendte” bivirkninger, som er indberettet i de 86 indberetninger.
Lcegemiddelstyrelsen vurderer, at der er en mulig sammenhceng mellem cannabis-
slutproduktet og disse "kendte” bivirkninger.

Da én bivirkningsindberetning kan indeholde information om flere bivirkninger, inde-
holder nedenstdende tabeller flere formodede bivirkninger end antallet af modtagne
indberetninger.



Tabel 2.2: Udspecificering af indberettede "kendte” bivirkninger modtaget i bivirknings-
indberetninger indeholdende formodede ikke alvorlige bivirkninger i perioden 1. januar

2018 — 30. juni 2020 pé produkter omfattet af fors@gsordningen om medicinsk cannabis.
Kilde: Laegemiddelstyrelsens bivirkningsdatabase.

Antal indberetninger | Er bivirkningen kendt?

Svimmelhed 28 Kendt

Diarré 13 Kendt

Kvalme 10 Kendt

Fatigue 8 Kendt

Hovedpine 7 Kendt

Somnolens 6 Kendt

Mundterhed 5 Kendt

Angst 4 Kendt

Hyperhidrose (sget svedtendens) 8 Kendt
Koncentrationsbesveer 3 Kendt
Nedsat hukommelse S Kendt
Palpitationer (hjertebanken) 3 Kendt
Abdominale smerter (smerter i bughulen) 2 Kendt
Depression 2 Kendt

Hallucination 2 Kendt

Hoste 2 Kendt

Irritabilitet 2 Kendt

Konfusion 2 Kendt

Opkastninger 2 Kendt

Smerte 2 Kendt

Deprimeret humer 1 Kendt

Eufori 1 Kendt

Fald 1 Kendt

Halsbrand 1 Kendt

Halsirritation 1 Kendt
Humersvingninger 1 Kendt
Hypotension (lavt blodtryk) 1 Kendt
Illusion 1 Kendt

Konstipation (forstoppelse) 1 Kendt
Okuleer hypercemi (rade gjne) 1 Kendt
Parcestesi (foleforstyrrelser) 1 Kendt
Presynkope (naerbesvimelse) 1 Kendt
Rastleshed 1 Kendt

Sloret syn 1 Kendt
Smagsforstyrrelser 1 Kendt
Synsbesveer 1 Kendt

Tinnitus 1 Kendt

Ubehag 1 Kendt

Utilpashed 1 Kendt

Vertigo 1 Kendt

Bget hjerterytme 1 Kendt
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Herunder ses en tabel med de ”ikke kendte” bivirkninger, som er indberettet i de 86
bivirknings-indberetninger om formodede ikke alvorlige bivirkninger. De enkelte
bivirkningsindberetninger, som indeholder “ikke kendte” bivirkninger, vil blive gennem-
gdet herunder.

Tabel 2.3: Udspecificering af indberettede "ikke kendte" bivirkninger modtaget i bivirk-
ningsindberetninger indeholdende formodede ikke alvorlige bivirkninger i perioden
1. januar 2018 — 30. juni 2020 pd produkter omfattet af forsegsordningen om medicinsk
cannabis. Kilde: Lacegemiddelstyrelsens bivirkningsdatabase.

Torre slimhinder 2 Ikke kendt

Acne 1 Ikke kendt

Almentilstand forvcerret 1 Ikke kendt
Breendende fornemmelse 1 Ikke kendt
Darlig ande 1 Ikke kendt

Fole sig skeev 1 Ikke kendt
Hyperventilation 1 Ikke kendt
Kognitiv pavirkning 1 Ikke kendt
Myrekryb 1 lkke kendt

Nedsat kraft i arm 1 Ikke kendt
Perifcer heevelse 1 Ikke kendt
Selvskadende tanker 1 Ikke kendt
Svindende tandemalje 1 Ikke kendt
Veegtogning 1 Ikke kendt

Oget harveekst 1 Ikke kendt

Acne: En ung patient med let uren hud oplever en forveerring af sin acne efter opstart
pd Bediol "CannGros”. Patientens tendens til acne opstdr 5 mdneder eller mere efter
start pd Bediol "CannGros”. Acne er ikke en kendt bivirkning til Cesamet™, Marinol®,
Epidyolex® og Sativex®. Laegemiddelstyrelsen vurderer, at en sammenhceng mellem
forveerring af patientens acne og brug af Bediol "CannGros” er mindre sandsynlig,
grundet den lange tidsperiode inden den formodede bivirkning opstdr. Ydermere bruger
patienten Mirena spiral, for hvilken det er kendt, at denne kan give acne.

Almentilstand forvcerret: En patient oplever under behandling med CBD drops
"Stenocare” at blive svimmel, aget smerte og far en generelt "dalende almentilstand”,
som det er formuleret i indberetningen. Svimmelhed er en kendt bivirkning til Cesamet”,
Marinol® og Sativex®. Utilpashed og treethed er kendte bivirkninger til Cesamet™,
Marinol® og Sativex®. Traethed er ligeledes en kendt bivirkning til Epidyolex®. Uspecifikke
smerter er ligeledes kendt til Cesamet®. Patienten har i forvejen Parkinsons sygdom og
rygsmerter. De formodede bivirkninger stopper samme dag, som behandling med
cannabisslutproduktet stoppes. Laegemiddelstyrelsen vurderer, at det er sandsynligt,
at der er en drsagssammenhaeng mellem patientens formodede bivirkninger og CBD
drops "Stenocare”. Dette underbygges af, at symptomerne forsvinder, nér behand-
lingen med produktet stoppes.

Braendende fornemmelse: En patient oplever at fd korterevarende pulsstigning, samt
en stikkende og braeendende fornemmelse i ansigt og pd hals. Det star pd i en time
og starter 2 dage efter opstart af behandling med 1:1 drops ”"Stenocare”. Parcestesi er
en kendt bivirkning til Cesamet™. Hgj hjerterytme er kendt for Marinol® og Sativex®.
Breendende fornemmelse er ikke en kendt bivirkning, men Laegemiddelstyrelsen
vurderer, at en drsagssammenhcaeng mellem 1:1 drops ”"Stenocare” og den formodede
bivirkning er sandsynlig grundet tidssammenhcengen.
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Ddrlig dnde og myrekryb: En patient oplever at f& ddrlig dnde og myrekryb samme
dag som patienten pdbegynder behandling med Bedrocan "CannGros”. Dérlig dnde
er ikke ncevnt som en kendt bivirkning i produktresuméerne for Sativex®, Cesamet"”,
Epidyolex® og Marinol®. For Sativex® findes der dog beskrevet tilstande i mundhulen,
som kan medfgre darlig dnde, sésom mundterhed, irritation af slimhinde samt betcen-
delse i mundhule og sveelg. Myrekryb er heller ikke beskrevet i produktresuméerne.
Lcegemiddelstyrelsen vurderer, at det er sandsynligt, at der er en drsagssammenhceng
mellem indtag af produktet og de oplevede formodede bivirkninger, grundet en ncer
tidsmaessig sammenhceng mellem opstart af behandling og de formodede bivirkninger.

Hyperventilation: En patient oplever at hyperventilere, ndr patienten laegger sig ned
omkring sengetid. Dette opleves af flere omgange og opharer efter stop af behand-
ling med 1:1 drops "Stenocare”. Hyperventilation er ikke en kendt bivirkning i produkt-
resuméerne for Sativex®, Epidyolex®, Cesamet™ og Marinol®. Den formodede bivirkning
starter forst 2,5 mdned efter opstart af behandling med 1:1 drops "Stenocare”, hvilket
sveekker mistanken om en drsagssammenhceng. Den formodede bivirkning forsvinder,
ndr behandlingen stoppes. Laegemiddelstyrelsen vurderer, at det er mindre sandsynligt,
at der er en drsagssammenhcaeng mellem patientens formodede bivirkning og brug af
1:1 drops "Stenocare”, men at dette ikke helt kan udelukkes, da den formodede bivirk-
ning forsvinder, da behandlingen stoppes.

Kognitiv pdvirkning: En celdre kvinde oplever at blive svimmel og kognitivt pdvirket
under behandling med Bediol "CannGros”. Symptomerne starter efter 2 dage og varer i
6 timer. Svimmelhed er en kendt bivirkning, som er angivet i produktresuméerne for
Sativex®, Cesamet™ og Marinol®. Ligeledes er desorientering, hukommelsesforstyrrelser
og konfusion kendte bivirkninger for Cesamet™. Laegemiddelstyrelsen vurderer, at det
er mindre sandsynligt, at der er en drsagssammenhceng mellem indtagelse af Bediol
"CannGros” og de oplevede formodede bivirkninger. Dette vurderes pd baggrund af,
at den formodede bivirkning ferst starter efter 2 dage og ligeledes forsvinder af sig
selv efter 6 timer pd trods af, at behandlingen med Bediol "CannGros” fortscettes.

Nedsat kraft i arm: En patient oplever at f& nedsat kraft i tidligere lammet arm.
Patienten har tidligere haft blodprop i hjernen og efterfoelgende en hjernebledning,
hvorved patienten blev hojresidig lammet. Armen er nu brugbar. Under behandling
med CBD drops "Stenocare” oplever patienten dog at f& nedsat kraft i denne arm.
Den formodede bivirkning er, ifolge indberetningen, opheart igen. For Sativex® er det
oplyst i produktresuméet, under punkt 4.4, at "der er risiko for en stigning i forekom-
sten af faldulykker hos patienter, hvis spasticitet er reduceret, og hvis muskelstyrke
er utilstraekkelig”. Reduceret spasticitet kan sdledes i nogle tilfeelde forveksles med
nedsat kraft. Da den padgceldende formodede bivirkning forst starter efter 77 dages
behandling med produktet, og den formodede bivirkning forsvinder igen efter et degn,
vurderer Laegemiddelstyrelsen, at det er mindre sandsynligt, at der er en arsagssam-
menhceng.

Perifcer hcevelse: Indberetningen omhandler en celdre patient, som fik tendens til
hcevede ben om aftenen. | patientens sygehistorie beskrives tidligere episoder med
hcevede ben. Den aktuelle haevelse er registreret tre uger efter, at patienten startede
med Bediol "CannGros”. Heevede ben (perifcert edem) er ikke beskrevet i produkt-
resuméerne for Sativex®, Epidyolex®, Cesamet™ og Marinol®. Patienten blev samtidig
behandlet med forskellige andre lacegemidler, for hvilke perifcere edemer er kendte
bivirkninger (heriblandt felodipin). Heevede ben er en meget almindelig tilstand med
mange arsagsforhold, heriblandt overvaegt og hjertesvigt. Laegemiddelstyrelsen
vurderer en sammenhceng med Bediol "CannGros” som mindre sandsynlig.

Torre slimhinder: To patienter oplever at f& terre slimhinder efter behandling med can-
nabisslutprodukter under forsegsordningen. Det drejer sig om CBD drops "Stenocare”
og Bedica "CannGros”. Mundterhed er en kendt bivirkning til Sativex®. @jenirritation,
mundterhed og tarre gjne er kendte bivirkninger til Cesamet®. Laegemiddelstyrelsen
vurderer det derfor sandsynligt, at der er en drsagssammenhceng mellem patienternes
oplevede torre slimhinder og indtag af cannabis-slutprodukterne.
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Selvskadende tanker: En patient oplever, efter at have indtaget 3 genstande alkohol, at
have selvskadende tanker om aftenen/natten. Patienten er tidligere kendt med dette.
Patienten har fdet CBD drops “Stenocare” i 1 méned op til den formodede bivirkning
uden at opleve dette for. Selvskadende tanker er ikke en kendt bivirkning til Sativex®,
Cesamet™, Epidyolex® og Marinol®, men det er beskrevet i produktinformationen for
Sativex®, at alkohol kan interagere med prceparater indeholdende THC og CBD.
Laegemiddelstyrelsen vurderer det derfor sandsynligt, at en kombination af alkohol
og CBD drops "Stenocare” har kunnet give denne patient selvskadende tanker, om
end Laegemiddelstyrelsen ogsé bemcerker, at patienten allerede var kendt med dette
inden opstart af behandlingen.

Svindende tandemalje: En patient oplever at f& svindende tandemalje under behand-
ling med 1:1 Drops "Stenocare”. Den formodede bivirkning er indrapporteret til at starte
168 dage efter opstart pd brug af slutproduktet. Det er ikke kendt, at de godkendte
lcegemidler, der indeholder medicinsk cannabis, kan give svindende tandemalje. Dog
er flere symptomer i munden kendte bivirkninger, sésom mundterhed, mundirritation,
misfarvning af teender m.fl. Hvis patienten har mundterhed, kan patienten vaere mere
disponeret for at udvikle erosioner (tab af tandemalje). Leegemiddelstyrelsen vurderer
derfor, at det er sandsynligt, at der kan vcere en drsagssammenhceng mellem den
svindende tandemalje og behandlingen, men der kan ogsd vaere mange andre faktorer,
som spiller ind.

M)

Jget hdrveekst: En patient oplever at f& "kraftigere har” i forbindelse med brug af
produktet CBD drops "Stenocare”. Den formodede bivirkning er angivet til at starte 24
dage efter, at patienten er startet pd behandling med produktet. Det er ikke en kendt
bivirkning for Sativex®, Epidyolex®, Cesamet™ og Marinol®, at de skulle give kraftigere
hér. Leegemiddelstyrelsen vurderer det mindre sandsynligt, at der er en drsagssammen-
haeng mellem det "kraftigere har” og indtag af CBD drops "Stenocare”.

Vaegtegning: En patient oplever kvalme, vaegtegning, tinnitus, humersvingninger og
irritabilitet efter behandling med 1:1 drops "Stenocare". De formodede bivirkninger
starter samme dag, som behandlingen med cannabis-slutproduktet starter. Kvalme,
tinnitus, humersvingninger og irritabilitet er alle kendte bivirkninger for Cesamet™.
Kvalme og tinnitus er kendte bivirkninger for Marinol®. Humersvingninger og kvalme
er kendte bivirkninger for Sativex®. Irritabilitet er en kendt bivirkning for Epidyolex®.
Vaegtogning er ikke en kendt bivirkning til Sativex®, Cesamet™, Epidyolex® og Marinol®,
men oget appetit er en kendt bivirkning for nogle af produkterne. Lcegemiddelstyrelsen
vurderer det derfor sandsynligt, at der er en drsagssammenhceng mellem patientens
formodede bivirkninger og indtag af cannabisslutproduktet, ligeledes med tanke pé
det korte tidsperspektiv til start af de formodede bivirkninger efter indtagelse af canna-
bisslutproduktet.

Fole sig skeev: En patient oplever at "fole sig skcev” efter indtag af 1:1 drops ”Stenocare”.
Selve denne formodede bivirkning er ikke kendt for laegemidlerne Sativex®, Epidyolex®,
Cesamet™ og Marinol®, men forskellige andre symptomer, som kunne hgre under
begrebet "fole sig skaev” er kendt. Laegemiddelstyrelsen vurderer det derfor sand-
synligt, at der er en drsagssammenhaeng mellem patientens formodede bivirkning
og indtag af 1:1 drops "Stenocare”.

Leegemiddelstyrelsen har desuden modtaget 4 indberetninger om overdoseringer og
administration af forkert dosis. Laegemiddelstyrelsen har ogsd modtaget én indberet-
ning om, at patienten oplevede det pdgaeldende produkt som tert og sveert at inhalere.
Ligeledes har Laegemiddelstyrelsen modtaget en indberetning, hvor en patient ikke
oplevede effekt af behandlingen med cannabisslutproduktet. Patienten havde féet
dette ordineret mod kvalme efter kemoterapi. Manglende effekt er ikke en bivirkning.®

¢ Ved en bivirkning forstds en skadelig og utilsigtet reaktion pd et cannabisslutprodukt, jf. 8 3, stk. 1i bekendtgerelse nr. 1732
af 26. december 2017 om indberetning af bivirkninger ved medicinsk cannabis og behandling af bivirknings-indberetninger.



Bilag 4: Input fra
patientforeninger
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Forening/organisation: Cannabis Danmark

NB! Vi sender en mere overordnet og generel evaluering med
fremtidsudsigter, i en anden form, til Sundhedsministeriet. Vi uddyber
gerne alle punkter.

Forsggsordningen med medicinsk cannabis

Hvad oplyser jeres medlemmer om dialogen med deres laege om mulig behandling med
medicinsk cannabis (med produkter i forsggsordningen)?

e Laegen siger oftest nej til ordination, uden en samtale fgrst.
e Hvis der er en begrundelse uden samtale, er svaret oftest mangel pa evidens.

e Cannabis Danmark har haft held til at fa bragt patient og lsege sammen til en
dybere samtale. Hvis leegen alligevel ikke har villet ordineret har det oftest vaeret
grundet manglende redskaber som dosering og andre vejledninger. | disse
tilfelde er samtalerne i stedet mundet ud i henvisning til en speciallaege.

e Vioplever at vores medlemmer er mere tilfredse med en afvisning, hvis de har
faet nogle begrundelser, som de kan forsta.

Hvilke tilbagemeldinger (positive savel som negative erfaringer) har | modtaget fra jeres
patientgruppe, som har modtaget behandling med medicinsk cannabis (med produkter i
forsggsordningen).

Stort set kun positive — produkterne virker efter hensigten. Men nar vi taler med
medlemmerne, skal vi fgrst afklare, at vi taler om den samme ordning og ikke den
magistrelle ordning.

Forsggsordningen og den magistrelle ordning blandes tit sammen (haber at i kan skille det
ad ved andre evalueringskommentarer) og det er ofte at vi hgrer, at cannabis fra den
magistrelle ordning er for dyr og at specielt ordinationen med CBD herfra ikke virker.

| forhold til samarbejdet med laegerne, hvis de gerne vil ordinere, har vi kun hgrt positive
tilbagemeldinger. | et tilfaelde kom der et glimrende samarbejde ud af det mellem en
speciallaege og patientens praktiserende lege.

P3a den negative side har der vaeret enkelte private klinikker, som pludselig lukkede uden
forudgaende meddelelse til vores medlemmer. Bl.a. har vi haft et medlem, som skulle
forny sin recept, men ikke kunne komme i kontakt med klinikken. Senere viste det sig at
klinikken var lukket helt ned sammen med firmaet. Selvsamme klinik foretog ordinationer
til denne patient uden aldrig at se ham fysisk. Vi haber, at han indgav en anmeldelse
omkring dette, som vi radgav ham til.

| et andet tilfaelde har vi oplevet, at en patient skulle starte forfra med at afprgve
konventionel medicin, inden han matte bruge magistrelt fremstillet cannabis. Det til trods
for, at han igennem noget tid havde modtaget StenoCare/CannTrusts olier.
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Sa har vi haft en case, hvor et Bedrocan-produkt simpelthen var for tgrt og ikke kunne
opvarmes og inhaleres optimalt. Udlgbsdatoen 1a8 7 maneder forud. Der var i den
forbindelse nogle problematikker med at fa det ombyttet, da proceduren ikke stod
nedskrevet i loven.

Har | fornemmelsen af, at nogle af jeres medlemmer stopper behandlingen igen? Huvis ja,
hvilke grunde hertil gives i sa fald hyppigst?

e Atdet er for dyrt — droppet er oftest kommet efter 3-4 mrd.
e CannTrust-produkterne blev suspenderet, at de manglede et alternativ.

e Igen skal vi fgrst have praeciseret fra vores medlemmer, hvilken ordning der er
tale om. Vi har oplevet, at flere ikke havde gavn af den isolerede CBD fra den
magistrelle ordning.

e Vihar ogsa undret os over at flere smertepatienter har faret ordineret isoleret
CBD fra den magistrelle ordning, hvilket ikke lige er typen af produkt, man
normalt bruger til neuropatiske smerter.

Har | haft tilstraekkelig information om forsggsordningen?

e Vihar ogsa brugt tid pa at opsgge og finde veje, hvortil det gjorde det lettere at
vaere patient. Bl.a. har vi talt en del med apotekerne og Apotekerforeningen i
forhold til eks. ombytning af produkter.

e Vihar brugt tid pa en guide og samtaler med vores medlemmer i forhold til ‘"den
gode samtale’ med leegen.

e Vihar manglet information om, hvilke klinikker, som ordinerer medicinsk
cannabis. Der kan man godt lave en positivliste.

e Der mangler praciseringer i informationerne — specielt vejledningerne. ‘Bgr’ og
andre formuleringer, som ikke er praecise. Det kan give konflikter mellem
patienter og laeger. Vi er bl.a. stgdt ind i problemer med ordination til bgrn, hvor
laegerne generelt holder sig vaek fra en ordination a frygt for eks. Styrelsen for
patientsikkerhed. Der mangler bedre praecisering pa, hvornar det er ‘ok’ at
ordinere medicinsk cannabis til bgrn eks. ved livstruende sygdomme/lidelser.
Det samme ggr sig geldende ved kgrsel — er det op til leegen eller er det ikke op
til legen i forhold til at tillade en patient at kgre i bil? Det er en afklaring som skal
ske mellem styrelser.

CannTrust-suspension krever fremtidige beredskabsprocedurer

Ved suspensionen af CannTrust-produkterne fglte vi, at vi stod fuldkommen alene i
hjelpen til patienterne.

Vi har i hele perioden, indtil endelig afggrelse om komplet suspension, matte traekke
informationer hos StenoCare, apoteker og Health Canada samt div. artikler for at finde ud
af, hvor lang tid suspensionen ville vare.
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Vi matte havde et dggnberedskab midt i vores egen ferie og patienter matte ringe rundt til
flere apoteker inden tilbagetreekningen blev komplet. Der var INGEN ny erstatning for
CannTrustprodukterne og vi havde nervgse medlemmer savel som ikke-medlemmer i
telefonen, der ikke anede om de kunne fa deres medicin igen, nar deres eget lager var
opbrugt.

Der var alt for lidt information og en meget stor belastning pa vores lille sekretariat. Man
skal huske p3a, at for mange er medicinsk cannabis fuldkommen ngdvendig for at kunne
fungere. Det er ikke anderledes end med anden vigtig medicin.

Da medicinsk cannabis kommer fra en plante kan uheldet med eks. mug eller anden
plantesygdom betyde, at en virksomhed ma destruere en hel hgst. | fremtiden skal vi
kunne veere sikre pa leverancer af de produkter, som kommer til salg. Patienter kan ikke
bare skifte produkt baseret pa CBD og THC-indhold, nar alle andre indholdsstoffer er
forskellige fra hinanden.

Hvilken information er god, og hvad har manglet?

Vi synes, at Leegemiddelstyrelsen generelt er kommet efter det i Igbet af de fgrste to ar —
specielt deres FAQ. Dog mangler der mere paedagogik og systematik specielt til
faguddannede sundhed- og socialpersonale.

e Der mangler akutberedskab i form af information i forhold til problemer med
forsyningen.

e Der mangler officielle guidelines i forhold til ombytninger af produkter (pt. har vi
selv aftalt en procedure med Apotekerforeningen).

e Der mangler guidelines i forhold til samtale omkring medicinsk cannabis mellem
lege og patient eks. sundhedssamtale pa mere end 7 min. og ikke bare en
afvisning i dgren.

e Vihar ogsa brugt ressourcer pa leeger, der havde sveert ved at finde den rette
information til ordination — rent teknisk, pa Leegemiddelstyrelsens hjemmeside
og ATC-koder. Der burde man kunne lave en trin-for-trin-guide til laeger

e Der mangler simpel ordinationsguidelines og bedre vejledning. Kig eks. pa
vejledningerne fra den australske lzegemiddelstyrelse, som er meget
paedagogiske og som ligger pa vores hjemmeside — det ma veere muligt at fa dem
oversat til dansk:

e http://www.cannabisdanmark.dk/wp-content/uploads/2018/06/guidance-
use-medicinal-cannabis-treatment-palliative-care-patients-australia-1.pdf

e http://www.cannabisdanmark.dk/wp-content/uploads/2018/06/guidance-
use-medicinal-cannabis-treatment-multiple-sclerosis-australia-1.pdf

e http://www.cannabisdanmark.dk/wp-content/uploads/2018/06/guidance-
use-medicinal-cannabis-treatment-chronic-non-cancer-pain-australia-1.pdf

e http://www.cannabisdanmark.dk/wp-content/uploads/2018/06/guidance-
use-medicinal-cannabis-prevention-or-management-nausea-and-vomiting-

australia-1.pdf
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e http://www.cannabisdanmark.dk/wp-content/uploads/2018/06/guidance-
use-medicinal-cannabis-treatment-epilepsy-paediatric-and-young-adult-
patients-australia-1.pdf

Der mangler retningslinjer og information til sundhedsprofessionelle (ikke lseger), sociale
myndigheder og politi bl.a.:

e Handtering af patienter og dosering i hjemmet.
e Ny tilstand hvor inhalering af cannabis ikke er rusmiddel, men medicin.

e Sociale myndigheder, der skal handtere klienter som gar fra selvmedicinerende til
legal medicinering.

e Information til politiet om patienter, som inhalerer lovlig cannabis medicinsk. Her
ma man finde en metode, hvor politiet ikke laver en anmeldelse pa lovligt
cannabis. Vi uddyber gerne eksempel.

e En balancegang mellem rigid overholdelse af feerdselsloven og indtagelse af
medicinsk cannabis. Lige nu virker loven umulig, da patienter ikke er pavirket
kognitivt pga THC i blodet, men at det netop er den metode man anvender til
kegrselsforbud. Dette kgrselsforbud har endda givet udslag i, at et klinisk forsgg
ikke medtager THC, selvom forudgdende forskning viser, at man netop burde
anvende THC til denne sygdom.

e  Gar man fra forsggsordning til magistrel ordning — eks. efter suspension af
CannTrust-produkter, hvorfor skal man sa starte med at afprgve konventionel
medicin. Det har et par af vores medlemmer oplevet og det haber vi beror pa en
misforstaelse — dette bgr der ogsa veere information om.

Er det jeres vurdering, at forsggsordningen har mindsket jeres patientgruppes
eventuelle anvendelse af ulovlige produkter?

Vi har haft held med at fa flere patienter fra ulovlig til lovlig ordineret cannabis. Det er dog
pa nuvaerende tidspunkt umuligt at hamle op med det ulovlige og uregulerede salg, nar
ressourcerne til oplysning ikke fglger med.

Vi taler om decideret kvaksalveri pd mange mio. kroner, hvor vi keemper mod
misinformation. Det KAN forsggsordningen for nuvarende slet slet ikke hamle op med og
lige nu har vi som forening ikke ressourcer til at hamle op med presset omkring
misinformation. FAQ og anden info til brugerne er IKKE nok til at hamle op med dette
marked og vi kan se at mange af disse ulovlige szlgere (bl.a. inden for den alternative
verden) forsgger at miskreditere Leegemiddelstyrelsen samtidig spreder massiv
misinformation omkring medicinsk cannabis og lovgivningen.

Ved 3. kvartal 2019 — efter CannTrust-suspensionen, er der forsvundet 600 patienter ud af
forsggsordningen. Sa ikke nok med at forsggsordningen lige nu skal keempe med det
ulovlige marked pa pris og ordination, sa skal forsggsordningen ogsa keempe med manglen
pa produktvariationer. Ved at analysere Sundhedsdatastyrelsens tabeller kan vi se, at det
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lige netop er de mest tilgaengelige produkter pa det illegale marked som er gdet ned i
forsggsordningen — nemlig produkter med primaert CBD i.

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

Vi laver en generel evaluering pa alle dele af forsggsordningen separat, for vi har rigtig
mange overordnede a&ndringsforslag som saetter mal, rammer og retning samt lederskab.
Nogle af forbedringerne har vi allerede nzevnt.

Vi har oplevet laegernes frie ordinationsret positivt, da det har hjulpet patienter, som ikke
har vaeret omfattet af de vejledende lidelser. Eks. pa livskvalitet som ’sgvn’, der kan vaere
en mangelvare inden for mange slags lidelser. Og netop disse kvalitetsforbedringer, som vi
ser i mange udenlandske undersggelser, bgr hgre inde under Laegemiddelstyrelsens
anbefalinger, sa det ikke kun gar pa deciderede sygdomme/lidelser.

Derudover traenger listen over vejledende lidelser at blive opdateret, sa den ligner listerne
fra andre lande bl.a. optraeder epilepsi i de fleste europaeiske landes ordninger:

e  Multipel sclerose — Italien, Holland, Polen, Tjekkiet, Tyskland, Graekenland, Irland,
Luxembourg, Kroatien, Estland, Finland, UK, Danmark

e Kronisk og neuropatisk smerte — Italien, Holland, Polen, Tjekkiet, Tysk, Graeken-
land, Luxembourg, UK, Danmark

e Tourette’s — Italien, Tjekkiet, Tyskland, Holland
e Rygmarvskadede — Italien, Holland, Polen, Tjekkiet, Tyskland, Finland, Danmark

e Symptomer fra behandling af cancer — Holland, Polen, Tjekkiet, Graekenland, Ir-
land, Luxembourg, Kroatien, Estland, Finland, UK, Italien, Danmark

e Epilepsi — Polen, Tyskland, Graekenland, Irland, Luxembourg, Kroatien, Estland,
Finland, UK

Generelt mener vi, at forsggsordningen i mange led baerer praeg af at det er et forsgg, som
slutter om lidt, hvilket betyder, at man ikke har investeret i en ordentlig retning for medi-
cinsk cannabis. Forsggsordningen er vokset over hovedet pa de fleste af os inkl. Myndighe-
der og politikere.

Man kunne have holdt igen med en investering pa 10 mio. kr. til forskning i forspgsordnin-
gen, indtil vi vitterlig havde nogle produkter at indsamle viden fra og udgve klinisk forsk-
ning i. Men det reesonnement havde ingen af os taenkt pa i starten.

Vi mener, at det er ngdvendigt, for at udlede noget af forsggsordningen, at forligsparti-
erne investerer i et set up til indsamling af data — hvilke produkter virker pa hvad hos pa-
tienterne geeldende fra 2021, hvor vi forhabentlig har et godt udvalg af dansk producerede
produkter. For selvom danske producenter endelig fremkommer med produkter i 2020, vil
vi ikke have de olieprodukter, som vitterlig efterspgrges, fgr end 2021 pga manglende ek-
straktionsmulighed.

| forhold til myndighedsudgvelse, sa vil vi gerne rose Laegemiddelstyrelsen for sa vidt mu-
lig at have samarbejdet. Men det baerer ogsa praeg af, at der ikke i udpraeget grad er afsat
midler til denne myndighedsudgvelse.

Konklusionen er, at vi generelt bgr betragte de to fgrste ar som opbygning og starte en ny
periode nu — en forsggsordning 2.0, med bedre ledelse, bedre retning og bedre mal (eller
blot bare et mal andet en afprgvning af random produkter).

Vi bliver ngdt til at fa institutaliseret medicinsk cannabis i det agentur, som FNs singlekon-
vention foreskriver til medicinsk cannabis for ordination og forskning. Den fragemterede
sagsbehandling over forskellige styrelser er med til at forleenge en sagsbehandlingstid.
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Alene sagsbehandlingstiderne for bade import og produktion af medicinsk cannabis burde
skulle svare til, at vi kun har en periode pa 4 ars afprgvning.

Man kan ogsa spgrge om, hvorfor producenterne eksempelvis skal igennem en sakaldt ud-
viklingsordning? Har det egentlig ikke bare vist sig som en bureaukratisk hurdle, der er
omkostningstung for bade Laegemiddelstyrelse og producenter. | sidste ende er det jo en
inspektion for GMP, hvorefter man kan fa tilladelse til handtering af cannabis og til sidst fa
godkendt tests, salg etc. Vi er pa 3. ar og vi har endnu ingen ‘danske’ produkter i forsggs-
ordningen.

Sammen med dette skal man ogsa komme uligheden i ordinationerne til livs — bade geo-
grafisk og pa prisen. Lige nu ser vi, at der er store forskelle pa ordination af medicinsk can-
nabis afhaengig af, hvor i landet du bor. Bl.a. holder laegerne sig tilbage i Nordjylland af en
eller anden arsag. Hvis du har midlerne, kan du springe alle led over og i stedet ga til en
privatklinik.

Derudover har vi jo set at mere en 400 laeger har ordineret igennem forsggsordningen,
men patienterne aner ikke hvem det er og har derfor ingen mulighed for at finde dem.

Lgsningen kan bl.a. veere at man investere i ordinerende laeger med undervisning og inci-
tamenter til ordination. Dette har man med succes bl.a. gjort i Australien og Israel. Det er
ogsa planen, at man vil ggre det i Frankrig, nar deres forsggsprogram starter i september
2020. Med dette kan disse specialiserede praktiserende laeger sidde pa mindst en navngi-
ven klinik i hver kommune. Ved komplicerede sygdomme kan denne praktiserende laege
samarbejde med speciallaeger om at overtage ordinationerne, nar en patient har haft de
farste konsultationer hos speciallaegen.
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Supplerende kommentarer til cannabisrapport

Fra Dansk Fibromyalgi-Forening

Forsegsordningen ber ogsa omfatte fibromyalgiramte

I rapporten “Patienters holdninger til og erfaringer med cannabis som medicin” lyder de afsluttende anbefa-
linger, at man ber inddrage laegerne mere, at der bor forega en systematisk indsamling af viden om medicinsk
cannabis, samt at man ber forholde sig til den udfordring, som prisen pa medicinsk cannabis udger for mange

patienter.

I Dansk Fibromyalgi-Forening mener vi, at forsegsordningen ber omfatte fibromyalgiramte, da det fremgér af
undersogelsen, at fibromyalgiramte har stor gavn af cannabis som medicin, samt fordi mange ensker at kunne
anvende cannabis medicinsk under mere kontrollerede forhold. De fibromyalgiramte havde den hejeste svar-
procent i undersegelsen, hvor langt over 50% af de adspurgte valgte at svare. Pa trods af den store relevans for

malgruppen af fibromyalgiramte, er de endnu ikke omfattet af forsegsordningen med medicinsk cannabis.

Fibromyalgiramte har stor gavn af medicinsk cannabis

Fibromyalgi er karakteriseret ved smerter og underseggelsen viser, at 97% af de fibromyalgiramte, der anvender
cannabis som medicin, anvender det mod smerter. Yderligere anvender fibromyalgiramte i hej grad cannabis
til at slappe af i kroppen og for at kunne sove bedre. Af rapporten fremgar det at 55% af de fibromyalgiramte,
der anvender cannabis, oplever at det lindrer deres smerter, 50% har faet bedre sevn og for 44% virker det
afslappende pé kroppen. Disse resultater tyder altsd pa, at cannabis som medicin har en positiv virkning for
mange fibromyalgiramte. I alt er 70% af de fibromyalgiramte positivt indstillede over for medicinsk cannabis
og 60% er enige i, at den medicinske cannabis der bruges, kun skal kunne fas via en recept fra laegen. Ca. 37%
af fibromyalgipatienterne har vearet eller er nuverende brugere af medicinsk cannabis, men kun ca. 26% har
féet det pé recept. En stor andel svarer, at de har hert at leegen ikke vil udskrive det, hvorfor de ikke har bedt
leegen om en recept. Derfor skaffer mange fibromyalgiramte den medicinske cannabis gennem nettet, en privat

selger eller gennem venner og familie.

Vi mener at der er et godt grundlag for at inddrage fibromyalgipatienter i forsegsordningen. Dels fordi fibro-
myalgipatienter i hgj grad allerede anvender cannabis som smertelindrende medicin. Dels fordi man vil kunne
sikre at en storre andel far produkterne via lovlige og mere kontrollerede veje (gennem legen og apoteker) end

de hidtil har gjort.
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Fibromyalgiramte vil sandsynligvis kunne sanke deres medicinforbrug

I undersagelsen angiver 61% af de fibromyalgiramte, at de ikke har oplevet nogle negative effekter af medi-
cinsk cannabis. Af negative effekter oplever 12% af de fibromyalgiramte mundterhed og 8% oplever hoved-
pine. Disse negative effekter mé betragtes som relativt lette. Ydermere angiver 15% at de er stoppet fuldstaen-
dig med anden symptomlindrende medicin og 20% angiver, at de har saenket deres forbrug af anden symptom-

lindrende medicin, efter at de er begyndt at bruge cannabis som medicin.

Det vil vare en stor fordel for fibromyalgipatienterne at kunne senke deres medicinforbrug, da flere typer
medicin mod smerter og sgvnproblemer kan vare vanedannende og give bivirkninger, selv ved kortvarigt brug
(1). Som tidligere naevnt oplever fibromyalgiramte at cannabis som medicin kan lindre smerter, give mere
afslapning i kroppen og give bedre sgvn. Det tyder altsa pd at medicinsk cannabis, der har forholdsvis lette
bivirkninger for relativt fi af patienterne, virker pa lige fod med andre typer af medicin, som til gengeeld har

flere bivirkninger og som er meget vanedannende.

Ydermere viser undersogelsen at 60% af de fibromyalgiramte ikke synes, at man forst skal tilbydes medicinsk
cannabis, hvis ingen anden medicin virker. Medicinsk cannabis ber ifelge de fibromyalgiramte ikke veere en
sidste udvej for laegen, men derimod et tilbud om symptomlindrende medicin, pa lige fod med andre mere
velkendte praparater. Laegerne ber altsa kende til medicinsk cannabis og tilbyde det, ligesom de tilbyder andet

medicin til patienterne.

Lettere adgang til recepter for de fibromyalgiramte

I forbindelse med at inddrage laegerne er det yderst relevant, at laegerne informeres om de effekter, som for-
skellige patienter oplever af medicinsk cannabis. Lagerne er gatekeepers i sundhedsveasenet, og mange af de
fibromyalgiramte angiver, at de ikke har bedt deres laege om en recept pd medicinsk cannabis fordi de har hert,
at leegen ikke vil udskrive det. P4 Lagemiddelstyrelsens hjemmeside (2) fremgar det, at laegerne gerne ma
udskrive medicinsk cannabis til patienter med andre sygdomme end dem, der er naevnt i forsegsordningens
vejledning. Det betyder at l&gerne gerne ma udskrive medicinsk cannabis til fibromyalgiramte, men noget
tyder pa at det ikke sker. Dette kan bl.a. skyldes at der ifolge de geeldende vejledninger ikke er nogen indikation
for, at medicinsk cannabis har nogen effekt for fibromyalgipatienter. Pointen er at hvis man formelt inddrager
fibromyalgiramte i forsegsordningen, vil man fjerne en barriere for leegerne, i forhold til at udskrive medicinsk
cannabis til fibromyalgipatienter. Dette vil formelt set give de fibromyalgiramte lettere adgang til en recept pa

medicinsk cannabis.
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Opsummering
Vi mener at det er vigtigt at fibromyalgiramte inddrages i forsggsordningen med medicinsk cannabis af flere
arsager:

- Mange af de fibromyalgiramte anvender allerede cannabis som medicin og en stor andel oplever, at
det har positive effekter i forhold til at lindre smerter, at afslappe kroppen samt til at forbedre sgvn.
Ved at inddrage fibromyalgiramte i forsegsordningen kan man sikre, at disse patienter far denne
gavnlige medicin under mere kontrollerede forhold.

- Kun f3 fibromyalgiramte oplever negative effekter af medicinsk cannabis og mange oplever at seenke
eller helt at stoppe deres forbrug af andet symptomlindrende medicin, efter de er begyndt at bruge
medicinsk cannabis. Ved at inddrage de fibromyalgiramte i forsegsordningen vil man give flere pati-
enter mulighed for, at kunne nedszatte eller stoppe deres forbrug af anden vanedannende medicin.

- Ved formelt at inddrage de fibromyalgiramte i forsegsordningen, vil man fjerne en formel barriere
for laegerne i forhold til at udskrive medicinsk cannabis, hvilket vil kunne give patienterne lettere
adgang til det. Derved vil flere personer kunne drage nytte af medicinsk cannabis og opleve de posi-

tive effekter, som mange fibromyalgiramte allerede oplever ved medicinsk cannabis.

Litteratur
1) https://www.sst.dk/-/media/Udgivelser/2019/Vanedannende medicin_AS5_fol-
der_web.ashx?la=da&hash=E90CI9FB6B520EABF8BA401B95AA523818DES6BE3

2) https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/special/medicinsk-cannabis/borgere/forsoegsordningen-med-me-

dicinsk-cannabis/#
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Forening/organisation: __Danske Patienter

Danske Patienters svar er skrevet pa baggrund af dialog med flere
medlemsforeninger og den undersggelse om brugen af medicinsk cannabis, som
syv patientforeninger har gennemfgrt. Vores svar er dermed pa tveers af
diagnoser og patientgrupper. Erfaringerne med forsggsordningen er imidlertid
forskellige patientgrupperne imellem. Danske Patienter har derfor opfordret sine
medlemsforeninger til at indsende svar pa spgrgeskemaet, som kan give indblik i
erfaringerne for de enkelte patientforeningers medlemmer.

Forsggsordningen med medicinsk cannabis

Hvad oplyser jeres medlemmer om dialogen med deres leege om mulig behandling med
medicinsk cannabis (med produkter i forsggsordningen)?

70 % af de patienter, der har svaret i undersggelsen, ser helst, at cannabis kun udleveres
med recept, sa det sker i dialog med laegen. Alligevel er det kun omkring 20 % af dem, der
bruger cannabis som medicin, der far det pa recept. Den overvejende grund til, at
patienterne ikke far cannabis pa recept er, at deres laege af princip ikke vil udskrive det.
Det har knap 50 % af patienterne oplevet.

47 % (1.128) af de patienter, som bruger, har brugt eller overvejer at bruge cannabis som
medicin, har pa et tidspunkt talt med en laege om det. 35 % har talt med deres
praktiserende laege, 16 % har talt med en privatpraktiserende speciallaege og 20 % har talt
med en lzege pa sygehuset. Det fremgar af undersggelsen, at de privatpraktiserende
specialleeger er mest imgdekommende for at tale om cannabis som medicin. Her oplever
24 % af patienterne, at leegen i mindre grad eller slet ikke var imgdekommende for at
snakke om emnet, mens tallet for praktiserende laeger er 51 % og for laeger pa sygehuset
41 %.

Blandt de patienter, som bruger, har brugt eller overvejer at bruge cannabis som medicin,
som ikke har talt med en lzege om det, er den hyppigste arsag (27 %), at de har hgrt, at
legerne ikke vil udskrive cannabis som medicin. 9 % af patienterne svarer, at de ikke har
snakket med en lzege om emnet, fordi laegen afviser at tale med dem om det.

Tallene tegner et klart billede af, at dialogen mellem patienter og laeger i forhold til
cannabis som medicin lader meget tilbage at gnske. Undersggelsen viser ogsa, at den
manglende dialog og manglende imgdekommenhed til at udskrive recepter far
patienterne til at finde cannabis uden om laegerne. Det betyder, at nogle patienter kgber
ulovlige produkter, som ligeledes er uregulerede. Mange finder ogsa information om
cannabis som medicin uden om lzegerne — og nogle gange gennem tvivisomme kilder. Det
skaber usikkerhed og kan i vaerste tilfeelde veere direkte farligt. Derfor er det vaesentligt, at
legerne er villige til at indga i dialog med patienterne om virkninger, bivirkninger og
eventuelle bekymringer. En forudsaetning herfor er, at der tilvejebringes viden, som kan
kleede bade leeger og patienter pa til at tage dialogen. Den nuveerende forsggsordning
bidrager ikke med tilstraekkelig viden.
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Hvilke tilbagemeldinger (positive savel som negative erfaringer) har | modtaget fra jeres
patientgruppe, som har modtaget behandling med medicinsk cannabis (med produkter i

forsggsordningen).

Se figur 17 og 18 fra undersggelsen om cannabis som medicin for oplevede positive og

negative effekter:

Figur 17: Oplevede positive effekter af cannabis som medicin blandt de svarpersoner, som bruger eller
har brugt cannabis som medicin (1.027 personer, heraf 16 missing, svarende til 2%)

Det har lindret mine smerter |, 5446
Det har fgrt til bedre sevn [ 4496
Det har virket afslappende | kroppen  [INNNENEGEGEGEGEGEEEEEEEE,.  00%
Jeg har ikke oplevet en positiy effekt [N 2%
Det har lindret spasticitet |GG 123%
Andre positive effekter |GGG 129
Det har mindsket bekymringer [N 10
Det har lindret kvalme [N 7%

Faerre epilepsianfald R 2%

Figur 18: Oplevede negative effekter af cannabis som medicin blandt de svarpersoner, som bruger eller
har brugt cannabis som medicin (1.027 personer, heraf 59 missing, svarende til 6%)

65%

Jeg har Ikke oplevet nogen negative effekter
Mundtgrhed e—— 10%
Andre negative effekter m—— 83
Traethed udover det saadvanlige e 5%
Eufori/at blive "ho)" w—— 4%
Hovedpine wem 3%
Maveproblemer mm 3%
Svimmelhed =mm 3%
Svaekkelse af koncentration = 2%
Kvalime wm 29
Svaekkelse af hukommelse mm 2%
Humgrsvingninger = 2%
Slpretsyn = 2%
Angst eller depression ® 1%
Smerter W 1%

Det fremgar derudover af undersggelsen, at mere end 40 % af svarpersonerne maksimalt
vil kunne betale 399 kr. om maneden og at kun 25 % vil kunne betale mere end 600 kr.
manedligt for cannabis som medicin. Selv med det nuvarende tilskud pa 50 % er
cannabisprodukterne under forsggsordningen forholdsvis dyre, og mange angiver prisen
som arsag til, at de ikke har efterspurgt eller brugt receptpligtige cannabisprodukter.
Derfor fremskaffes cannabis ofte pa anden vis, fx via internettet, via venner og
familiemedlemmer eller via private szelgere. Mange patienter kgber disse produkter, da

de er markant billigere end de receptpligtige cannabisprodukter.
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Har | fornemmelsen af, at nogle af jeres medlemmer stopper behandlingen igen? Huvis ja,
hvilke grunde hertil gives i sa fald hyppigst?

Det kan man ikke udlede af undersggelsen. Men den viser, at blandt de personer, der
bruger eller har brugt cannabis som medicin, har 22 % ikke har oplevet en positiv effekt.
De kan potentielt veere stoppet med behandlingen igen som fglge heraf.

Har | haft tilstraekkelig information om forsggsordningen?
Hvilken information er god, og hvad har manglet?

Undersggelsen viser klart, at mange patienter har manglet information pa grund af
manglende dialog med deres egen laege, som beskrevet ovenfor. Patienter gnsker at have
dialog med deres laege om cannabis, herunder fa information. 70 % af de patienter, der
har svaret i undersggelsen, ser helst, at cannabis kun udleveres med recept, sa det sker i
dialog med lzegen.

Er det jeres vurdering, at forsggsordningen har mindsket jeres patientgruppes
eventuelle anvendelse af ulovlige produkter?

Undersggelsen viser, at der er sket en stigning i fgrstegangsbrug af cannabis som medicin
siden 2013, og at stigningen var seerligt markant i 2017 (se figur 5).

Figur 5: Arstal for fgrstegangsbrug (siden ar 2000) blandt de svarpersoner, som har brugt eller bruger
cannabis som medicin. Tal fra 2019 er ikke medtaget, da undersggelsen fandt sted i 2019, og der derfor
ikke er data for hele aret (818 personer)

Antal personer

2000 2002 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

Vi kender ikke omfanget af k@b af ulovlige produkter fgr forsggsordningen tradte i kraft.
Dog indikerer stigningen i fgrstegangsbrug og det faktum, at kun 20 % af respondenterne
far cannabis via recept, at der er sket en stigning i antallet af patienter, som anskaffer
produkter ulovligt. Mange af Danske Patienters medlemsforeninger oplever ligeledes et
stigende antal henvendelser fra patienter, som har hgrt om muligheden for at fa cannabis
som medicin, men som ikke har mulighed for at fa det pa recept. For mange af disse
patienter bliver Igsningen at kgbe produkterne ulovligt.

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

Undersggelsen indikerer, at en del patienter anvender cannabis som medicin, og at mange
af disse oplever at have gavn af det. Produkterne skaffes dog i hgj grad fra det ulovlige og
ukontrollerede marked, og derfor er der ingen sundhedsfaglig supervision. Da
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forsggsordningen netop er sat i veerk for at give et alternativ til dette marked, er det
ngdvendigt at:

- Leegerne inddrages i - og er abne over for at arbejde med - hvordan ordningen
kan forbedres, sa patienterne rent faktisk far adgang til behandlingen i de
tilfeelde, hvor det er relevant.

- Der fremover kommer til at forega en systematisk indsamling af viden om
cannabis som medicin, nar det kommer til effekt savel som mulige bivirkninger.

- Man forholder sig til den udfordring, som prisen pa cannabisprodukter udggr for
mange patienter.

En vaesentlig mangel ved forsggsordningen er, at den ikke i sin nuvaerende form genererer
tilstreekkelig ny viden, og dermed ikke i tilfredsstillende omfang medvirker til, at evidensen
pa omradet gges. De evaluerings- og forskningsprojekter, som er sat i veerk i forbindelse
med forsggsordningen, er utilstraekkelige til at sikre god viden om effekt og bivirkninger
ved brug af cannabis som medicin. Ideelt set burde forsggsordningen vzere lavet som et
klinisk forsgg for at sikre, at al viden om produkternes effekt og bivirkninger blev
indsamlet helt systematisk, og som minimum burde vidensindsamlingen indebzere, at alle
patienter, der far udskrevet cannabisprodukter under forsggsordningen, systematisk
felges mht. oplevede virkninger og bivirkninger.

Selv om magistrelt fremstillet medicin med cannabis ikke er en del af forsggsordningen, er
der sket en vaesentlig stigning i udskrivelsen af disse produkter i forsggsordningens
Igbetid. Den magistrelle cannabis udskrives i dag i nasten halvdelen af de tilfaelde, hvor
der foreligger en recept pa medicin med cannabis i Danmark. Der ville vaere meget viden
at hente, hvis der ogsa pa dette omrade fandt en systematisk vidensindsamling sted.

Det kan endvidere overvejes, om andre patientgrupper end de, der pa nuvaerende
tidspunkt er omfattet af ordningen, pa sigt kan omfattes. Fra undersggelsen ved vi, at
andre grupper sa som epilepsi-, gigt- og fibromyalgipatienter oplever, at de har gavn af
cannabis som medicin.
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Forening/organisation: EPILEPSIFORENINGEN
Forsggsordningen med medicinsk cannabis

Hvad oplyser jeres medlemmer om dialogen med deres laeage om mulig behandling med
medicinsk cannabis (med produkter i forsggsordningen)?

Vedlagt i mail medlemsundersggelse blandt Epilepsiforeningens medlemmer om
holdninger, erfaringer og barrierer ved medicinsk cannabis. Undersggelsen er foretaget i
samarbejde mellem syv patientforeninger. Den samlede undersggelse er ligeledes vedlagt.

Udvalgte resultater:

e Blandt Epilepsiforeningens 55 medlemmer i undersggelsen, der bruger eller har
brugt medicinsk cannabis, angiver 33%, at de aldrig har talt med en fagperson om
cannabis som medicin.

e Blandt de samme 55 medlemmer angiver 60% at de har talt lsegen pa sygehuset,
22% med en sygeplejerske pa sygehus og 18% med praktiserende laege.

e Ud af 31 personer som svarede angav 29%, at personen med epilepsi ikke har
faet udskrevet recept pa cannabis som medicin, fordi laegen af princip ikke ville
udskrive det. En tilsvarende andel angiver, at laegen ikke vurderede, at det var
relevant.

Hvilke tilbagemeldinger (positive savel som negative erfaringer) har | modtaget fra jeres
patientgruppe, som har modtaget behandling med medicinsk cannabis (med produkter i
forsggsordningen).

Epilepsiforeningen har modtaget negative tilbagemeldinger med kritik af, at der endnu
ikke findes relevante produkter for epilepsibehandling i forsggsordningen.

Af Epilepsiforeningens medlemsundersggelse fremgar, at ud af 45 personer, som bruger
eller har brugt medicinsk cannabis, har 55% oplevet positive effekter med feerre
epilepsianfald. 38% angiver at fungere bedre kognitivt.

53 personer har svaret pa et spgrgsmal om hvilke negative effekter de matte have
oplevet. Af disse angiver 49%, at de ikke har oplevet negative effekter. Den hyppigst
angivne negative effekt (19%) er mundtgrhed.

Har | fornemmelsen af, at nogle af jeres medlemmer stopper behandlingen igen? Huvis ja,
hvilke grunde hertil gives i sa fald hyppigst?

Af spgrgeskemaundersggelsen blandt Epilepsiforeningens medlemmer fremgar, at 31
personer, som har besvaret skemaet, og tidligere har brugt medicinsk cannabis, ikke

lengere gjorde det pa tidspunktet for besvarelse af skemaet.

Har | haft tilstraekkelig information om forsggsordningen?
Hvilken information er god, og hvad har manglet?

Informationen har vaeret helt utilstraekkelig.



Der fremgar ikke tilgaengelig information fra Leegemiddelstyrelsen om forsggsordningen
relateret til behandling af epilepsi med medicinsk cannabis hverken til patienter eller i
styrelsens vejledning til leger.

Vi mener, at vejledningen mangler den ngdvendige konsekvens og stringens i
opbygningen, og at behandling af epilepsi med medicinsk cannabis i almindelighed bgr
omtales pa lige fod med de gvrige sygdomsgrupper i vejledningen. Der er bade solid
evidens og praktiske erfaringer med behandling af et betydende antal epilepsipatienter
med magistrelt fremstillet medicinsk cannabis, samtidig med at vi har faet preeparatet
Epidyolex pa leegemiddelmarkedet.

Er det jeres vurdering, at forsggsordningen har mindsket jeres patientgruppes
eventuelle anvendelse af ulovlige produkter?

Det er ikke Epilepsiforeningens skgn, at forsggsordningen har mindsket anvendelsen
af ulovlige produkter. Tvaertimod har vi set en vaekst i antallet af lukkede Facebook-
grupper, hvor der antageligt udveksles erfaringer om illegale produkter.

Af medlemsundersggelsen fra de syv patientforeninger fremgar svar fra personer, som
bruger eller har brugt medicinsk cannabis, at

- 40% har skaffet det via internettet
- 25% kgbt det af en privat szlger
- 19% har faet det fra familie/venner.

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

Det er et ubestrideligt faktum, at epilepsi invaliderer et betydeligt antal mennesker med
omfattende socio-gkonomiske fglger for samfundet.

Omkring 55.000 danskere har en epilepsidiagnose. Op mod en tredjedel af alle
epilepsipatienter er medicinsk intraktable, og kan ikke hjeelpes til anfaldsfrihed ved
behandling med de konventionelle behandlingstilbud.

Vi henviser til Sundhedsstyrelsens rapport om eftersyn af epilepsiindsatsen udgivet i
oktober 2018: HER

For de, som ikke kan hjeelpes med konventionel behandling, skal der efter Epilepsi-
foreningens opfattelse forskes betydeligt mere i og udbredes viden om alle potentielle nye
behandlingsmetoder; herunder medicinsk cannabis til epilepsibehandling.

Det er Epilepsiforeningens holdning, at de epilepsipatienter, som kan have gavn af
medicinsk cannabis, bgr have adgang til det. Patientsikkerhed er en topprioritet for
foreningen.

Derfor skal overvejelser om og behandling med medicinsk cannabis forega under kontrol-
lerede rammer i samarbejde med epilepsikyndige neurologer og neuropzdiatere.

Der bgr veere samme krav til behandling med medicinsk cannabis, som til traditionel

behandling; dvs. der skal veere solid videnskabelig dokumentation for bade virkning og
bivirkning af produkterne.
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Medicinsk cannabis anvendes ved epilepsibehandling pa sygehuse, og herunder pa Epilep-
sihospitalet Filadelfia, Rigshospitalet, Aarhus Universitetshospital.

I behandlingen pa sygehuse har indtil videre primaert vaeret anvendt magistrelt fremstillet
medicinsk cannabis fra Glostrup Apotek.

Leegemiddelstyrelsen bevilger enkelttilskud til magistrelt fremstillet medicinsk cannabis,
hvor den konventionelle medicin ikke har effekt.

Det ser Epilepsiforeningen som en klar blastempling af behandlingsmuligheden. Medicinsk
cannabis er saledes godt pa ve; til at finde en naturlig plads i epilepsibehandlingen pa linje
med en raekke andre behandlingsformer.

Epilepsiforeningen finder det positivt med en statslig forsggsordning, der under myndighe-
dernes kontrol og med recept fra laege kan tilvejebringe cannabis produkter til patienterne
med sikkerhed for indholdet.

Epilepsiforeningen er uforstaende overfor, at epilepsi aktuelt ikke indgar som

Indikation i forsggsordningen med medicinsk cannabis, ligesom der ogsa kun findes en
yderst sporadisk omtale epilepsi og medicinsk cannabis i Leegemiddelstyrelsens vejledning
til leger.

Dette star i Epilepsiforeningens optik i stigende kontrast til dels den behandling som alle-
rede foregar i dag i hgjt specialiserede fagmiljger, samt de udmeldinger og initiativer vi ser
fra andre landes myndigheder pa epilepsiomradet.

Der er efter Epilepsiforeningens opfattelse fremadrettet brug for:

e Der bgr igangsaettes forskning pa omradet om virkning af medicinsk cannabis, og
der bgr under forsggsordningen fremover systematisk indsamles viden om savel
positive som negative effekter.

e  Politikerne skal forholde sig til den meget hgje pris pa cannabisprodukter, der
udggr en betydelig udfordring for mange patienter

e Der kommer hjzelp til patienter og pargrende med vejledning i at navigere pa
omradet med medicinsk cannabis.

e Det pa ny vurderes, om patienter med epilepsi samt andre patientgrupper, der pa
nuvaerende tidspunkt ikke er omfattet af ordningen, nu kan omfattes.

e Laegerneinddrages i, og er abne over for at arbejde med, hvordan
forsggsordningen kan forbedres, sa patienterne rent faktisk far adgang til
behandling i de tilfeelde, hvor det er relevant.

e Deribehandlingssystemet kommer praksisnaer viden om medicinsk cannabis ved
epilepsibehandling. Herunder opdatering af Laegemiddelstyrelsens vejledning til
leger.

e Viser gerne en offentlig funderet vidensenhed, som har til opgave at fglge,
udvikle og formidle viden om medicinsk cannabis.

Epilepsiforeningen indgar sammen med seks andre patientforeninger i en faelles medlems-
undersggelse med fglgende konklusioner/anbefalingerne:

Undersggelsen indikerer, at en del patienter anvender cannabis som medicin, og at mange
af disse oplever at have gavn af det. Produkterne skaffes dog i hgj grad fra det ulovlige og
ukontrollerede marked, og derfor er der ingen sundhedsfaglig supervision. Da



forsggsordningen netop er sat i veerk for at give et alternativ til dette marked, er det
ngdvendigt at:

- laegerne inddrages i - og er dbne over for at arbejde med - hvordan ordningen kan
forbedres, sa patienterne rent faktisk far adgang til behandlingen i de tilfaelde,
hvor det er relevant.

- der fremover kommer til at forega en systematisk indsamling af viden om
cannabis som medicin, nar det kommer til effekt savel som mulige bivirkninger.

- man forholder sig til den udfordring, som prisen pa cannabisprodukter udggr for
mange patienter.

Det kan endvidere overvejes, om andre patientgrupper end de, der pa nuvaerende tids-
punkt er omfattet af ordningen, pa sigt kan omfattes. Fra undersggelsen ved vi, at andre
grupper sa som epilepsi-, gigt- og fibromyalgipatienter oplever, at de har gavn af cannabis
som medicin.
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Forening/organisation: Gigtforeningen

Forsggsordningen med medicinsk cannabis

Hvad oplyser jeres medlemmer om dialogen med deres lzege om mulig behandling med
medicinsk cannabis (med produkter i forsggsordningen)?

Vi hgrer fra vores radgivning, at mange patienter oplever, at laegen ikke vil tale om
medicinsk cannabis med dem. Laegen siger ofte, at de ikke ved noget om det og derfor
ikke gnsker at indga i en dialog med patienterne om det. Derudover er der ogsa mange
leger, der siger, at de af princip ikke udskriver recept pa medicinsk cannabis.

| vores medlemsundersggelse angiver over halvdelen (52%) af de 366 respondenter, der
har talt med deres laege om medicinsk cannabis, at den praktiserende laege ikke er
impdekommende (enten i mindre grad eller slet ikke) overfor respondentens gnske om at
bruge medicinsk cannabis.

Hvilke tilbagemeldinger (positive savel som negative erfaringer) har | modtaget fra jeres
patientgruppe, som har modtaget behandling med medicinsk cannabis (med produkter i
forsggsordningen).

Der er mange gigtpatienter, der anvender cannabis, men det er de faerreste, der far det
som medicinsk cannabis, de fleste kgber cannabis illegalt. De ganske fa gigtpatienter, som
har faet medicinsk cannabis, oplyser, at det er vanskeligt at dosere teen og ingen, vi har
talt med, har inhaleret det. Der var lidt flere gigtpatienter, der fik behandling med
medicinsk cannabis, da det ogsa var muligt at fa det som fx olie.

| vores medlemsundersggelse angiver kun 54 respondenter, at de har modtaget medicinsk
cannabis pa recept. Det er desvaerre en meget lille andel i det samlet billede, nar
efterspgrgslen er sd stor. Af de respondenter, der har modtaget medicinsk cannabis pa
recept, der svarer 37%, at de ikke oplevede en positiv effekt. Derudover svarer 60%, at de
ikke har oplevede negative effekter af brugen af medicinsk cannabis.

Har | fornemmelsen af, at nogle af jeres medlemmer stopper behandlingen igen? Huvis ja,
hvilke grunde hertil gives i sa fald hyppigst?

Vi oplever stor efterspgrgsel blandt vores medlemmer vedrgrende medicinsk cannabis og
har erfaringer med, at langt stgrstedelen stopper deres forbrug af medicinsk cannabis,
fordi de ikke kan fa cannabis som olie under forsggsordningen. De kan udelukkende fa te,
som et fatal gnsker at bruge.

Har | haft tilstreekkelig information om forsggsordningen?
Det kunne have vzret rart med noget mere information direkte til patientforeningerne,
da det ofte er patientforeningerne patienter kontakter med spgrgsmal. En opsamling med

de vigtigste overskrifter om medicinsk cannabis kunne have veeret brugbart.

Derudover kunne det som patientforening ogsa veere rart at modtage Igbende nyheder fx
om at der ikke leengere kunne fas medicinsk cannabis som olie.
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Hvilken information er god, og hvad har manglet?

Leegemiddelstyrelsen har en god og informativ hjemmeside, men den er ogsa meget
omfangsrig, hvilket kan vaere udfordrende for den enkelte patient at navigere i og som
naevnt, kunne det have vaeret rart med en mere direkte informationslinje til
patientforeningerne.

Er det jeres vurdering, at forsggsordningen har mindsket jeres patientgruppes eventuelle
anvendelse af ulovlige produkter?

P3a ingen made, snarere tvaertimod. Den store mediedaekning af medicinsk cannabis har
gjort, at flere har faet mod pa at prgve cannabis i deres forsgg pa at mindske smerterne og
fa bedre sgvn. Langt de fleste tyer i desperation til at kgbe det illegalt.

| vores medlemsundersggelse spurgte vi respondenterne, hvordan de har faet fat i
cannabis som medicin. Her angiver en femtedel (20%) af de 411 respondenter, der har
brugt medicinsk cannabis, at venner eller familie har skaffet det og nzaesten halvdelen
(46%) svarer, at de kgber det pa internettet. Vi kan selvfglgelig ikke vide om, der er tale
om ulovlige produkter, men de har i hvert fald ikke faet det fra deres laege. 78% af
respondenterne svarer ellers, at de mener, at det er en god ide, at cannabis som medicin
kun kan fas pa recept hos en lage.

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

Det ville vaere optimalt, hvis der var flere produkter at veelge imellem og det ville give
rigtig god mening at indsamle viden og erfaringer om virkning og bivirkninger ved
medicinsk cannabis, sd man far noget faktuelt og evidensbaseret viden om effekten af
cannabis som medicin. Det vil kunne bidrage til patienternes tryghed og sikkerhed, at
cannabis som medicin er af hgj kvalitet og ordineres af laeger, som kan fglge virkninger og
bivirkninger.

Fremadrettet vil der med fordel kunne fortages en systematisk indsamling af viden om
cannabis som medicin, nar det kommer til effekt sdvel som mulige bivirkninger.
Derudover er der ogsa en udfordring vedrgrende prisen pa cannabisprodukter for mange
patienter. | vores medlemsundersggelse har vi spurgt, hvor meget respondenterne mener,
at de vil kunne betale for cananbis som medicin, safremt det har den gnskede effekt. Her
svarer 65% af de 1165, der har haft mulighed for at svare, at de vil vaere villig til maksimalt
at betale 400 kr. for cannabis som medicin.

Det kan endvidere overvejes, om andre patientgrupper end de, der pa nuvaerende
tidspunkt er omfattet af ordningen, pa sigt kan omfattes. Det kunne eksempelvis vaere
mennesker med gigt, som oplever at kunne have gavn af cannabis som medicin,
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Forening/organisation: __Kraeftens Bekeempelse

Forsggsordningen med medicinsk cannabis

Hvad oplyser jeres medlemmer om dialogen med deres lzege om mulig behandling med
medicinsk cannabis (med produkter i forsggsordningen)?

At legerne ofte ikke gnsker at tage dialogen om cannabis. Og at mange laeger (bade i
praksisser og pa sygehuse) pa forhand har taget stilling til/faet direktiver om, at de ikke
ma/vil udskrive cannabis.

Hvilke tilbagemeldinger (positive savel som negative erfaringer) har | modtaget fra jeres
patientgruppe, som har modtaget behandling med medicinsk cannabis (med produkter i
forsggsordningen).

OBS: Vi ved ikke, om de tilbagemeldinger, vi far, kun er pa baggrund af cannabisprodukter
fra forsggsordningen. Men generelt hgrer vi om positive effekter pa visse smerter,
forbedret sgvn og afslapning i musklerne. Af negative tilbagemeldinger hgrer vi oftest, at
produkterne er for dyre, og at de er sveere at fa fat i/fa recept pa.

Har | fornemmelsen af, at nogle af jeres medlemmer stopper behandlingen igen? Huvis ja,
hvilke grunde hertil gives i sa fald hyppigst?
Ja. Hyppige begrundelser er prisen og, at der er kgrselsforbud.

Har | haft tilstraekkelig information om forsggsordningen?
Den kunne veere bedre.

Hvilken information er god, og hvad har manglet?

God information er de kvartalsvise opggrelser over salget af cannabisprodukter i Danmark,
om end de er noget forsinkede i udgivelsen.

Der har helt overordnet set manglet en generisk behandlingsvejledning til laegerne, samt
en vejledning til patienter om effekt og bivirkninger.

Det er et problem, at der er manglende indikation pa stgrstedelen af recepterne — det
lzerer ingen noget af.

Er det jeres vurdering, at forsggsordningen har mindsket jeres patientgruppes

eventuelle anvendelse af ulovlige produkter?

Nej — det har der vaeret for fa produkter i ordningen til. Og for fa laeger, der gnskede at
udskrive. Det er stadig et mindretal af vores patientgruppe, der far cannabis pa
recept. Stgrstedelen af dem, der bruger cannabis, skaffer det pa anden vis.

Inden for forsggsordningens nuvaerende ramme: Har | szerlige positive elementer, | vil
fremhaeve, eller har | forbedringsforslag?
Overordnet set har vi udelukkende forbedringsforslag, da ordningen i sin nuvaerende form
er for darligt konstrueret: Den bibringer os ikke mere viden og et bedre grundlag for at
tage stilling til en eventuelt permanent ordning end fgr, ordningen startede.
Forbedringsforslag er:

e Generisk behandlingsvejledning til laeger ift. indikationer

e  Flere produkter

e Konsekvent opsamling af viden om effekt, dosis etc.

e |[ft. k@grsel er det et problem, at kgrselsforbuddet er permanent

og ikke kun i indkgringsfasen som fx ved brug af morfika.
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Forening/organisation:  Scleroseforeningen

Scleroseforeningens svar baserer sig pa en for den danske sclerosepopulation
tilnaermelsesvis repraesentativ* undersggelse af brugen af cannabis som medicin.
Undersggelsen er udviklet af Scleroseforeningen sammen med Kraeftens Bekaempelse og
Gigtforeningen og er gennemfgrt af Scleroseforeningen i sommeren 2019 blandt 1.000
svarpersoner med sclerose. Siden er undersggelsen blevet gennemfgrt af flere
patientforeninger, hvoraf ikke alle patientgrupperne er omfattet af forsggsordningen. En
feelles rapport er udarbejdet, som danner baggrund for Danske Patienters indsendte svar
pa naervaerende evaluering.

*) Uddybning side 4 i nedenstaende rapport

Scleroseforeningens rapport pa baggrund af ovenfor naevnte undersggelse Cannabis som
medicin blandt mennesker med sclerose. Holdninger, erfaringer og barrierer kan ses her:
https://www.scleroseforeningen.dk/sites/default/files/2019-10/Cannabisrapport.pdf

Forsggsordningen med medicinsk cannabis
Hvad oplyser jeres medlemmer om dialogen med deres laege om mulig behandling med
medicinsk cannabis (med produkter i forsggsordningen)?

16 % af den danske sclerosepopulation, svarende til ca. 2.500 sclerosepatienter, lider af
svaere daglige smerter og/eller spasmer, som ikke eller kun i utilfredsstillende grad lindres
af konventionel medicin. Medregnes antallet af sclerosepatienter, der lever med
middelsvaere daglige smerter eller spasmer, som ikke lindres tilfredsstillende af
konventionelle laegemidler, er antallet af sclerosepatienter, der lever op til
malgruppekriterierne for forsggsordningen, langt hgjere.

Af undersggelsen "Cannabis som medicin blandt mennesker med sclerose. Holdninger,
erfaringer og barrierer” (jf. ovenfor) ses, at ca. hver fjerde (25,9 %) af de 1.000 adspurgte
enten bruger eller har brugt cannabis som medicin. Heraf har ca. en femtedel faet
udskrevet cannabis som medicin pa recept, mens kun i alt 7 personer (0,7 %) har faet
udskrevet medicinsk cannabis i form af produkter omfattet af forsggsordningen.

Dette til trods for, at 70,9 % af de adspurgte mener, at cannabis kun bgr kunne fas pa
recept.

Af nedenstaende nedslag i rapporten (s. 10-11) fremgar mulige barrierer for at fa
udskrevet cannabis pa recept.

Barrierer for udskrivelse af recept eller for at ga til legen

74 (30,2 %) af de svarpersoner, der bruger eller tidligere har brugt cannabis som medicin,
har aldrig talt med en lzege om det. Blandt svarpersoner, der har overvejet at bruge
cannabis som medicin, er andelen, der ikke har talt med en laege om det 69,9 %. Arsager
til ikke at tale med en laege blandt disse grupper fremgar af nedenstaende figur (figur 8 i
rapporten). De fire hyppigste arsager er, at prisen pa cannabis pa recept er for hgj, at man
har hgrt, at laegen ikke vil udskrive cannabis som medicin, at behovet ikke er der ved
undersggelsens tidspunkt, samt at man ikke vil risikere kgrselsforbud.



Arsager til ikke at tale med laege om cannabis som medicin

Jeg har hgrt, at laegen ikke vil udksrive cannabis som...
Prisen pa cannabis pa recept er for hgj

Jeg vil ikke risikere kgrselsforbud

Leegen afviser at tale med mig om det

Jeg er bekymret for eventuelle bivirkninger

Jeg skaffer cannabis andre steder

Jeg har ikke behovet pa nuveerende tidspunkt

Andet

00% 05% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40% 45%

Figur 8: Arsager til ikke at have talt med en laege blandt de svarpersoner, der angiver at de bruger,
tidligere har brugt eller har overvejet at bruge cannabis som medicin. Det har vaeret muligt at veelge
mere end ét svar, derfor er summen hgjere end 100

Blandt dem, der har talt med en laege, angiver 52 (20,6 %) at have faet en recept pa
cannabis som medicin. Barrierer for at fa udskrevet en recept pa cannabis som medicin
fremgar af figuren nedenfor (figur 9 i rapporten). De tre arsager, der hyppigst er naevnt, er
prisen pa cannabis pa recept (33,3 %), at laegen af princip ikke vil udskrive (32,3 %), samt
at man ikke gnsker et kgrselsforbud (28,9 %).

Hvad er arsagen til at du ikke har faet udskrevet en recept pa cannabis som
medicin?

Laegen vil af princip ikke udskrive recept
Leegen vurderer, at det ikke er relevant
Jeg synes, det er for dyrt

Jeg vil fa kgrselsforbud

Jeg folte ikke, det var noget for mig

Laegen vil ikke udskrive, men henviste til anden laege

Laegen vil ikke udskrive, men vil henvise til en anden, hvis jeg m
selv kan oplyse navn

Andet

00% 05% 10% 15% 20% 25% 30% 35%

Figur 9: Arsagerne til ikke at have faet udskrevet recept blandt svarpersoner, der angiver at have talt
med en laege om cannabis som medicin. Det har vaeret muligt at angive mere end ét svar, derfor er
summen hgjere end 100.
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Hvilke tilbagemeldinger (positive savel som negative erfaringer) har | modtaget fra jeres
patientgruppe, som har modtaget behandling med medicinsk cannabis (med produkter i
forsggsordningen).

Nedenfor fremgar arsager til at benytte cannabis som medicin blandt de adspugte 1.000
sclerosepatienter samt deres oplevede positive og negative effekter af cannabis som
medicin, herunder oplevede positive og negative effekter af cannabis som medicin
sammenlignet med anden symptomlindrende medicin.

Arsager til at benytte cannabis som medicin

Figur 12 i rapporten viser, at de fire hyppigste drsager til at benytte cannabis som medicin,
er at lindre smerter (50,6 %), sove bedre (48,3 %), lindre spasticitet (47,5 %) og at slappe
af i kroppen (46,3 %).

Arsager til at bruge/have brugt cannabis som medicin

Lindre kvalme

Lindre spasticitet
Styrke immunfarsvaret
Sove bedre

Mindske bekymringer
Slappe af i kroppen
Lindre smerter

Andet

00% 10% 20% 30% 40% 50% 60%

Figur 12: Arsager til at benytte cannabis som medicin blandt svarpersoner, der enten bruger eller
tidligere har brugt cannabis som medicin. Summen er hgjere end 100, da det har veeret muligt at
veelge flere svar.

Positive effekter

Figur 13 viser, at de hyppigst oplevede positive effekter af cannabis som medicin er, at det
virker afslappende i kroppen (46,0 %), giver bedre sgvn (40,9 %), lindrer smerter (38,6 %)
og lindrer spasticitet (37,5 %). Dette stemmer overens med de fire hyppigste arsager til at
benytte cannabis som medicin. 18,9 % har ikke oplevet en positiv effekt.
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Oplevede positive effekter

Lindret kvalme

Lindret spasticitet

Bedre sgvn

Mindsket bekymringer
Virket afslappende i kroppen
Lindret smerter

Ingen positiv effekt

Andre positive effekter

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40% 45%

Figur 13: Oplevede positive effekter af cannabis som medicin blandt svarpersoner, der bruger eller
tidligere har brugt cannabis som medicin. Summen er hgjere end 100, da det har vaeret muligt at
veelge flere svar.

Stgrstedelen (62,0 %) af de, der bruger cannabis som medicin, oplever flere positive
effekter ved cannabis end ved anden symptomlindrende medicin, mens 2,8 % oplever
faerre positive effekter (figur 14).

Positive effekter af cannabis som medicin sammenlignet med anden
symptomlindrende medicin

Jeg har ikke faet anden symptomlindrende medicin

Jeg har oplevet faerre positive effekter ved cannabis som
medicin end ved anden symptomlindrende medicin

Jeg har oplevet samme positive effekter ved cannabis som
medicin som ved anden symptomlindrende medicin

Jeg har oplevet flere positive effekter ved cannabis som _

medicin end ved anden symptomlindrende medicin

00% 10% 20% 30% 40% 50% 60%

Figur 14: Positive effekter af cannabis som medicin sammenlignet med anden symptomlindrende
medicin blandt svarpersoner, der bruger eller tidligere har brugt cannabis som medicin.

Negative effekter

Figur 15 viser, at 61,8 % ikke oplever nogen negative effekter ved brugen af cannabis som
medicin. De negative effekter, der hyppigst opleves, er mundtgrhed (14,7 %), eufori (8,1
%), treethed (6,6 %) andre negative effekter (5,4 %) og svimmelhed (4,3 %). Ca. halvdelen
oplever faerre negative effekter ved cannabis som medicin end ved anden
symptomlindrende medicin mens 5,9 % oplever flere negative effekter end med anden
symptomlindrende medicin (figur 16).
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Oplevede negative effekter

Angst eller depression
Humgrsvingninger
Svaekkelse af hukommelse
Svaekkelse af koncentration
Mundtgrhed

Slgret syn

Hovedpine

Eufori

Smerter

Svimmelhed

Traethed

Kvalme

Maveproblemer

Ingen negative effekter
Andre negative effekter

0.00% 10.00% 20.00% 30.00% 40.00% 50.00% 60.00% 70.00%

Figur 15: Oplevede negative effekter af cannabis som medicin blandt svarpersoner, der bruger eller
tidligere har brugt cannabis som medicin. Summen er hgjere end 100, da det har vaeret muligt at
veelge flere svar.

Negative effekter af cannabis som medicin sammenlignet med anden
symptomlindrende medicin

Jeg har ikke faet anden symptomlindrende medicin

Jeg har oplevet faerre negative effekter ved cannabis som
medicin end ved anden symptomlindrende medicin

Jeg har oplevet samme negative effekter ved cannabis som
medicin som ved anden symptomlindrende medicin

Jeg har oplevet flere negative effekter ved cannabis som
medicin end ved anden symptomlindrende medicin

00% 10% 20% 30% 40% 50% 60%

Figur 16: Negative effekter af cannabis som medicin sammenlignet med anden symptomlindrende
medicin blandt svarpersoner, der bruger eller tidligere har brugt cannabis som medicin.

Har | fornemmelsen af, at nogle af jeres medlemmer stopper behandlingen igen? Huvis ja,
hvilke grunde hertil gives i sa fald hyppigst?

Kun 7 personer ud af de 1.000 adspurgte sclerosepatienter har, til trods for at 25,9 %
svarer, at de bruger eller har brugt cannabis som medicin, faet udskrevet medicinsk
cannabis via forsggsordningen. Af disse var kun 4 personer omfattet af forsggsordningen
pa undersggelsestidspunktet, og 3 var saledes stoppet. Hvorfor disse 3 er stoppet, kan
ikke ses direkte af undersggelsen.

Til gengeeld viser undersggelsen, at prisen for cannabisprodukter, der udskrives pa recept,

og i seerdeleshed produkter fra forsggsordningen, overskrider hvad mennesker med
sclerose er i stand til at betale. Derudover er det en betydelig barriere, at
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ordination af cannabis i mange tilfeelde vil veere forbundet med et kgrselsforbud.

Blandt de 4 svarpersoner, som har faet udskrevet produkter fra forsggsordningen, og som
fortsat bruger dem, betaler to af dem 800-999 kr./mdr., én betaler 1.200-1.399 kr./mdr.,
og én betaler 2.600 kr. eller derover/mdr.

Dette skal sammenholdes med, at median-intervallet for, hvad svarpersonerne i
undersggelsen, der har svaret, at de bruger, har brugt eller har overvejet at bruge
cannabis som medicin, vurderer at kunne betale om maneden for cannabis som medicin
er 200-399 kr.

| undersggelsen er der blevet spurgt generelt til arsager til at stoppe med cannabis som
medicin. Svarene fremgar af nedenstaende figur fra undersggelsen.

Arsager til at stoppe med cannabis som medicin

106 af de svarpersoner, som tidligere har brugt cannabis som medicin, men som ikke ggr
det laengere, har med deres egne ord svaret pa, hvorfor de er stoppet med at bruge det.
De kvalitative svar er opgjort efter primaere/fgrstnaevnte arsag og fordeler sig som vist i
figur 17 i rapporten. Den langt mest forekommende arsag til at stoppe er, at det ikke har
haft den gnskede effekt.

Arsager til at stoppe med cannabis som medicin

Laege vil ikke udskrive
Usikkerhed/ulovligt
Periodevis brug

Andet

Pris

Ungdvendigt/ikke behov
Kgrekort

Bivirkninger

Havde ikke gnsket effekt

0 5 10 15 20 25 30 35 40
Antal

Figur 17: Opsamling af kvalitative svar pa drsager til at veere stoppet med brug af cannabis som
medicin, blandt de svarpersoner, som har oplyst, at de tidligere har brugt cannabis som medicin,
men ikke g@r det mere.

Har | haft tilstraekkelig information om forsggsordningen? Hvilken information er god,
og hvad har manglet?

Undersggelsen viser, at over 70 % af de adspurgte 1.000 sclerosepatienter mener, at
cannabis kun bgr kunne fas pa recept fra laegen. Dermed viser undersggelsen klart, at
patienterne gnsker at have dialog med deres laege om cannabis.

Figur 7 i undersggelsen viser, i hvilken grad svarpersonerne oplever imgdekommenhed fra
forskellige sundhedspersoner, nar det kommer til at tale om cannabis som medicin. Der er
faerre, som oplever imgdekommenhed blandt laegerne sammenlignet med sygeplejersker

og hjemmeplejen.
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Forskellige sundhedspersoners grad af imgdekommenhed over for at tale om
cannabis som medicin

Hjemmesygeplejerske/SO...
Sygepljerske hos privatpraktiserende laege
Sygeplejerske pa sygehuset

Laege pa sygehuset

Praktiserende lege

0.00 0.10 0.20 0.30 0.40 0.50 0.60 0.70 0.80 0.90 1.00
M Ja, | hgjgrad M1 nogen grad | mindre grad Nej, slet ikke

Figur 7: Grad af imgdekommenhed over for behovet for information blandt de sundhedspersoner,
som svarpersonerne har talt med om cannabis som medicin.

Samtidig er det klart fremgaet af debatten forud for og efter forsggsordningens
ikrafttraeden, at leegerne ikke mener at have faet den ngdvendige vejledning i, hvordan de
skal behandle med cannabisprodukter omfattet af forsggsordningen. Ligesom der i Igbet
af hovedparten af forsggsordningens hidtidige lgbetid har manglet doseringssikre
praeparater at udskrive for laegerne, hvad der utvivisomt har medvirket til, at laegerne har
vaeret afholdende over for at udskrive praparater omfattet af ordningen.

Er det jeres vurdering, at forsggsordningen har mindsket jeres patientgruppes
eventuelle anvendelse af ulovlige produkter?

Brugen af cannabis er steget vaesentligt fra 2014 og frem til i dag. Dette ses bade blandt
dem, der har faet udskrevet en recept, men iseer hos dem, der har brugt cannabis uden
recept.

Figur 6 i undersggelsen viser, hvornar de patienter, der ved undersggelsestidspunktet
enten bruger eller tidligere har brugt cannabis som medicin, benyttede det for fgrste
gang. Figuren er fordelt pa svarpersoner, der angiver at have faet recept pa et eller flere
cannabisprodukter og svarpersoner, der angiver at have anskaffet cannabis pa anden vis.
Blandt gruppen, der har faet recept, ses en stigning i fgrstegangsbrug fra 2016 til 2017,
samt en lille stigning fra 2017 til 2018. For gruppen uden recept ses en kraftig stigning fra
2014 frem til 2017 (stigningen er seerligt kraftig fra 2016 til 2017). Derefter ses et fald fra
2017 til 2018. Fgrstegangsbrug i 2019 er udeladt af figuren, da kun 1. kvartal af 2019 var
afsluttet, da undersggelsen fandt sted.
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Farstegangsbrug af cannabis som medicin
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Antal
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Recept Ingen recept

Figur 6: Selvoplyst fgrstegangsbrug af cannabis som medicin blandt de svarpersoner, som bruger
eller har brugt cannabis som medicin. | kategorien "recept" er alle, som pad et tidspunkt har fGet
cannabis pa recept — de kan altsG ogsa have fdaet det uden recept.

Hvad den markante stigning siden 2014 skyldes, kan denne undersggelse ikke svare pa,
men der har i perioden vaeret stor opmaerksomhed pa cannabis som medicin bade i
medierne, i patientnetvaerk og i Scleroseforeningen, hvilket sandsynligvis kan hange
sammen med den ggede efterspgrgsel.

Forsggsordningen med medicinsk cannabis er sat i sgen fra politisk side for at
imgdekomme denne efterspgrgsel og undga, at patienter kgber ukontrollerede produkter
pa det sorte marked. Men som det fremgar af denne undersggelse, er det kun en
femtedel af de svarpersoner, der anvender eller har anvendt cannabis som medicin, der
har faet udskrevet recept pa et cannabisprodukt. Pa trods af, at der er sket et lille fald i
fgrstegangsanvendelse uden recept og en stigning i fgrstegangsanvendelse med recept, er
der fortsat en stor gruppe patienter, som bruger cannabis, som er skaffet ulovligt og hvor
det eksakte indhold er ukendt grundet manglende kontrol. Kun syv af undersggelsens
svarpersoner, svarende til 0,7% af alle, har faet udskrevet et eller flere produkter fra
forsggsordningen.

Barriererne for at fa cannabis pa recept er bl.a. prisen pad produkterne. Undersggelsen
indikerer, at prisen for cannabisprodukter, der udskrives pa recept, og i seerdeleshed
produkter fra forsggsordningen, overskrider hvad mennesker med MS er i stand til at
betale. Derudover er det en betydelig barriere, at ordination af produkter med cannabis i
mange tilfeelde vil veere forbundet med kgrselsforbud, samt naturligvis det faktum, at
mange laeger ikke vil udskrive praeparaterne.

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

Undersggelsen viser, at sclerosepatienter i betydeligt omfang bruger cannabis som
medicin, og at mange af disse oplever at have gavn af det. Til trods for forsggsordningens
eksplicitte malsaetning om at tilbyde et trygt og sikkert alternativ til det ulovlige og
ukontrollerede marked, og til trods for at over 70 % af de adspurgte sclerosepatienter
mener, at cannabis kun bgr kunne fas pa recept fra laegen, ses dog, at kun forsvindende fa
sclerosepatienter har faet udskrevet cannabispraparater omfattet af forsggsordningen.

Det er Scleroseforeningens holdning, at cannabis som medicin skal vaere en
behandlingsmulighed for de patienter, hvor det kan afhjelpe invaliderende symptomer
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som svaere smerter og spasticitet, der ikke afhjzelpes tilstraekkeligt af anden medicin.
Forsggsordningen med medicinsk cannabis var et skridt pa vejen til at sikre dette.

Denne undersggelse peger dog pa, at selvom forsggsordningen pa papiret giver patienter
“en lovlig mulighed for at afprave behandling med medicinsk cannabis”, sa er det —
grundet de i undersggelsen identificerede barrierer — i realiteten et meget lille antal, der
rent faktisk har adgang til det. Det ma derfor betvivles om "muligheden” reelt er der, og
dermed om forsggsordningen lever op til sit formal.

Det er Scleroseforeningens opfattelse, at forsggsordningen i sin nuveerende form ikke
lever op til sit formal.

Ud over den manglende tilgaengelighed er det en vaesentlig mangel ved forsggsordningen,
at den ikke i sin nuvaerende form bidrager til den ngdvendige systematiske indsamling af
data, der er et af formalene med forsggsordningen med henblik pa at gge evidensen pa
omradet. De igangsatte evaluerings- og forskningsprojekter er ikke tilstrakkelige til at
sikre god viden om effekt og bivirkninger ved brug af de cannabispraeparater
(helplanteprodukter), som det netop var hensigten at tilgeengeligggre via
forsggsordningen.

Der er gaet meget tid til spilde ved, at der har manglet doseringssikre praeparater i
forsggsordningen, som er egnede til at undersgge effekt og bivirkninger.

Det er pa den baggrund Scleroseforeningens opfattelse, at det med henblik pa at indfri
formalet med forsggsordningen er ngdvendigt:

e at de ngdvendige doseringssikre produkter er tilgeengelige

e at der tilvejebringes en manual eller guideline, som laegerne kan behandle ud fra,
saledes som dette kendes i fx Australien

e atder sikres en systematisk erfarings- og vidensindsamling af effekt og
bivirkninger af de cannabispreeparater, der er omfattet af forsggsordningen

e atudfordringerne forbundet med den alt for hgje egenbetaling Igses, sa patienter
i malgruppe for forsggsordningen har mulighed for at deltage uanset pengepung

e atder—nar de ngdvendige doseringssikre praeparater er tilgeengelige — gives
mulighed for en individuel vurdering af patientens kgreevne, sddan som det
geelder for gvrige bevidsthedspavirkende praeparater, herunder
cannabisbaserede laegemidler som Sativex og Marinol.
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Forening/selskab/andet: DASAIM
Forsggsordningen med medicinsk cannabis

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

En del laeger har ikke pnsket at engagere sig i forspgsordningen fordi de har ment at
opgaven var for eksperimentel og de ikke ville udsatte patienterne for dette.

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

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

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

e P4 hvilke mader er vejledningen en hjzlp?
Rimelig god vejledning i et sveert omrade — god og overskuelig systematik.

e Hvad kan vejledningen ikke hjzlpe med?

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

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

e Hvad fungerer godt?
Acceptabelt men noget besvaerligt trods de varste udfordringer blev Igst.

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

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

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

Hvilke udfordringer har der vaeret?

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

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

Forbedring:

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



dsam

Dansk Selskah for Almen Medicin

Leegemiddelstyrelsen
Sundheds- og ZAldreministeriet
Styrelsen for Patientsikkerhed

6. april 2020

DSAM’s kommentarer til Evaluering af forsggsordningen om
medicinsk cannabis

Tak for invitationen til at komme med kommentarer til ovenstaende.

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

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

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

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

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

Vi vil derfor kraftigt anbefale, at man stopper den nuvaerende forsggsordning. Hvis
man gnsker at oprette et egentligt forsgg, der kan resultere i ny viden, stiller vi os Stockholmsgade 55
i DSAM til radighed med idéer og kontakter til vores almenmedicinske forsknings- 2100 Kgbenhavn @

miljg, der vil kunne hjxlpe med relevante forsggsdesigns.
T: 7070 7431

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

Med venlig hilsen

s Beich
Formand, DSAM
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Forening/selskab/andet:

Dansk Selskab for Palliativ Medicin (DSPaM)

Forsggsordningen med medicinsk cannabis

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

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

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

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

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

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

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

e P4 hvilke mader er vejledningen en hjaelp?

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

e Hvad kan vejledningen ikke hjaelpe med?

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

e  Evt. forbedringsforslag?

Se ovenfor.

Laegerne skal ordinere medicinsk cannabis (produkter i forsggsordningen) elektronisk

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

e  Hvilke udfordringer har der vaeret?

Som ovenfor.

Hvad er efter jeres opfattelse den/de vigtigste grunde til, at behandling med medicinsk

cannabis (produkter i forsggsordningen) seponeres?

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

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

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

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

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

Hvad fungerer godt?

Hvilke udfordringer har der vaeret?

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

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



Odense 23. Marts 2020

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

Smertecenter Syd OUH
Forsggsordningen med medicinsk cannabis

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

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

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

Manglende evidens og faglig usikkerhed om cannabis som behandling generelt

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

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

o Hvad kan vejledningen ikke hjaelpe med?
Fra politisk side var et af de primare argumenter for at starte forsggsordningen at man ville tilbyde patienter, der
selvmedicinerede med cannabis, mulighed for lovligt at fa cannabis udskrevet. Der er i vejledningen ingenting om

denne "politiske indikation” og hvordan patienternes forventninger til at “blive lovliggjort” skal handteres.

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

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

Laegerne skal ordinere medicinsk cannabis (produkter i forsggsordningen) elektronisk

e  Hvad fungerer godt?
FMK-online har fungeret fint

e Hvilke udfordringer har der veeret?
Ingen, bortset fra restordre-situationen.
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Hvad er efter jeres opfattelse den/de vigtigste grunde til, at behandling med medicinsk cannabis (produkter i
forsggsordningen) seponeres?
| prioriteret raekkefglge:

Manglende effekt

Hgje priser

Restordre i lange perioder

Kgrselsregler

At patientens praktiserende lzege ikke gnsker at udskrive cannabis
Bivirkninger

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

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

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

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

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

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

Med venlig hilsen

Gitte Handberg
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Bilag 6: Input fra
apoteker og grossister



Danmarks Apotekerforening

Bredgade 54 - 1260 Kgbenhavn K ClpOtEl(
Telefon 33 76 76 00 - Fax 33 76 76 99 -
apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk - www.apotekerforeningen.dk

Leegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
2300 Kgbenhavn S

22-04-2020
MKA/800/00033

Inputs til evaluering om forsggsordningen med medicinsk cannabis

Laegemiddelstyrelsen har til brug for den forestdende evaluering af forsggsordningen
med medicinsk cannabis med en raekke spgrgsmal anmodet om inputs vedrgrende
erfaringer.

I det fglgende angives svar fra Danmarks Apotekerforening - dels pa baggrund af Ig-
bende tilbagemeldinger/spgrgsmal, som foreningen Igbende har modtaget, dels pa
baggrund af indhentede inputs fra en raekke apoteker til brug for besvarelse af sty-
relsens spgrgsmal.

Apotekerne star for modtagelse og ekspedition af recepter med medicinsk
cannabis

Hvad fungerer godt?

Der stilles krav om elektronisk ordination — det er positivt.

Selve ekspeditionen af recepten svarer til ekspedition af enhver anden recept. Men
kravene i forbindelse med ekspeditionen (“fremstillingen”) er andre, som giver an-
ledning til en del kommentarer, jf. nedenfor.

Hvilke udfordringer har der vaeret?
Der er generelt usikkerhed/sammenblanding (hos laeger, patienter og apoteker) med
hensyn til cannabis omfattet af forsggsordningen og magistrelt fremstillet cannabis.

Dette er af betydning i forbindelse med udleveringsapotekets opgaver, idet kravene
er forskellige.

Dette er ogsa af betydning i forbindelse med tilskud - hvor reglerne ogsa er forskel-
lige. I sommeren 2019 blev de mest anvendte produkter i forsggsordningen trukket
ud af markedet. Nogle patienter er overgdet til magistrelt fremstillet cannabis. Andre
er ikke "samlet op”, hvilket muligvis i et vist omfang kan tilskrives, at der ikke er
samme adgang til tilskud til de magistrelt fremstillede cannabisprodukter.

Det findes generelt uhensigtsmaessigt, at filialer ikke kan faerdigggre en ekspedition
pa cannabisprodukter omfattet af forsggsordningen, ligesom det fortsat undrer, at
det forudseetter, at en farmaceut frigiver produktet. Dette uddybes nedenfor under
spgrgsmalet vedrgrende fremstilling.

Endvidere findes de krav, der er opstillet vedrgrende dokumentationer mv., ude af
proportioner, nar der i princippet ikke er tale om ekspeditioner, som adskiller sig fra
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ekspedition af andre receptpligtige laegemidler. Dette uddybes ogsa nedenfor under
spgrgsmalet vedrgrende fremstilling.

Apotekerne star for fremskaffelse af cannabismellemprodukter

Hvad fungerer godt?

Produkterne omfattet af forsggsordningen kan fremskaffes pa normal vis via den
sadvanlige grossist.

For de produkter, der har vaeret godkendte/tilgaengelige, har forsyningen fungeret
som ved sadvanlige laegemidler.

Hvilke udfordringer har der vaeret?
Der har indtil videre vaeret relativt fa tilgaengelige produkter pd markedet, og at de
mest anvendte produkter udgik efter en periode pa markedet.

Apotekerne star for fremstilling af cannabisslutprodukter

Hvad fungerer godt?

Apotekets fremstilling adskiller sig i princippet ikke fra apotekets ekspedition af et-
hvert lazegemiddel. De saerlige betingelser for og krav til fremstillingen findes derfor
generelt vanskeligt at se mervaerdien i henset til, at der er tale om lukkede paknin-
ger.

Hvilke udfordringer har der vaeret?

Som naevnt adskiller apotekets fremstilling af cannabisprodukter omfattet af forsggs-
ordningen sig ikke fra apotekets ekspedition af ethvert laagemiddel: Der er tale om
ekspedition af lukkede pakninger, som forsynes med doseringsetiket og advarselstre-
kant. Dette ggres — bortset fra advarselstrekanten - pa apoteker og filialer mange
gange hver eneste dag.

Det giver derfor anledning til undren, at faerdigfremstillingen skal foregd p& hoveda-
poteket. Dette indebaerer forsinkelse, en raekke praktiske udfordringer, manuelle
procedurer og risiko for fejl, nar kunden gnsker produktet udleveret fra filialen.

Ogsa kravet om, at en farmaceut skal "frigive” produktet, giver fortsat anledning til
undren. Farmakonomer ekspederer og udleverer hver eneste dag selvstaendigt alle
lzegemidler, herunder afhangighedsskabende lzegemidler.

Endelig gives der samstemmende udtryk for, at de opstillede saerlige krav til frem-
stillingsprocessen og sarlige krav til kontrol med/dokumentation for, at disse krav er
overholdt, er ungdigt administrativt byrdefulde.

Apotekerforeningen har ad flere omgange gjort opmaerksom p3, at kravene findes
uforholdsmaessigt omfattende. Der henvises til tidligere henvendelser fra foreningen
til Leegemiddelstyrelsen og Sundheds- og Aldreministeriet. For apoteker med fa pa-
tienter i forsggsordningen er det en meget stor opgave, der ikke star mal med hono-
reringen.

Samlet set findes det uhensigtsmaessigt, at myndighederne i sin administration lae-
ner sig meget op ad de krav, der galder til egentlig lzegemiddelfremstilling, hvilket
ikke er sammenlignelig med den aktivitet, apotekerne udfgrer. Der bgr i tilfaelde af
en evt. viderefgrelse af forsggsordningen derfor etableres en model, som tager hgjde
for de naevnte udfordringer.
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Apotekerne star for udlevering af cannabisslutprodukter
Hvad fungerer godt?
Selve udleveringen svarer til udlevering af laegemidler i gvrigt, jf. dog nedenfor.

Hvilke udfordringer har der