Vejledning til receptpligtig cannabismedicin

Kortfattet vejledning til receptpligtig
cannabismedicin

udarbejdet af Klinisk Cannabis Forum

12018 blev der pé initiativ af Folketinget ivaerksat en forsegsordning med det formél i1 hejere grad
at kunne sikre patienter adgang til leegeordineret behandling med medicinsk cannabis og udlevering
af denne pé apoteket. P4 denne made kunne udfordringen med patienters selvmedicinering med
tvivlsomme produkter indkebt pa det illegale marked afhjelpes. Ordningen er dog ikke forlgbet
helt som oprindeligt planlagt.

Der har blandt leeger varet efterspurgt en behandlingsvejledning i forbindelse med stillingtagen til
indikation, administration og ordination af cannabismedicin til patienter.

For at efterkomme dette velbegrundede enske er der udarbejdet et sidant referencedokument,

Ve ledning og anbefalinger til receptpligtig cannabismedicin — et mini-kompendium til lagger, i regi
Klinisk Cannabis Forum (KCF), som er en sammenslutning af leeger og forskere i Danmark med
serlig interesse inden for omradet [https://www.kliniskcannabisforum.dk/]. Aktuelle skrivelse er et
resume af dette mini-kompendium med det formal at tilvejebringe enkle og kortfattede anbefalinger
om, hvorledes du som laege kan udskrive cannabismedicin, bdde ved opstart og ved vedligeholdelse
af behandlingen, samt at give et overordnet overblik over receptpligtig cannabismedicin i Danmark.
Det er her vigtigt at bemeerke, at cannabismedicin ikke kun inkluderer én type produkter.
Cannabismedicin inddeles oftest 1 ’cannabis-baseret medicin’ og *'medicinsk cannabis’:

Cannabis-baseret medicin er legemidler som indeholder enkelte komponenter fra cannabisplanten,
fx THC (tetrahydrocannabinol) og/eller CBD (cannabidiol), og inkluderer bl.a. de godkendte
cannabis-baserede leegemidler Sativex® og Epidyolex® samt de magistrelt fremstillede leegemidler.

Medicinsk cannabis indeholder en lang reekke af cannabisplantens komponenter foruden THC og
CBD, og betegnes ofte som hel-planteprodukter. Produkter godkendt 1 forsegsordningen med
medicinsk cannabis tilherer denne kategori.

Det endocannabinoide system

I 1988 blev den forste endogene receptor med affinitet for THC identificeret, den sdkaldte
cannabinoid receptor 1 (CB1) og efterfolgende cannabinoid receptor 2 (CB2). Kort tid efter blev en
raekke endogene ligander, kaldet endocannabinoider, med affinitet for de cannabinoide receptorer
opdaget, hvilket gav ophav til det endocannabinoide system (ECS).

ECS bestér overordnet af en rekke endocannabinoider, receptorer og enzymer, der bade syntetiserer
og nedbryder endocannabinoider. De mest centrale endocannabinoider er anandamid (AEA) og
2-AG. Behandling med cannabisprodukter indeholdende cannabinoider, de sdkaldte
exocannabinoider, udever en tilsvarende virkning pé receptorerne, som det er tilfeeldet med
endocannabinoiderne.

Den foromtalte receptor kaldet CB1 findes primeert i centralnervesystemet, men er ogsa vidt

udbredt i kroppens andre organer og vaev (f.eks. lever, kardiovaskulare system og gastrointestinale
system). CB2 er primeert udtrykt i perifere celler og organer involveret i kroppens immunfunktion.
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Cannabinoider har via en retrograd mekanisme pé synapseniveau en regulerende effekt med
aktivering af cannabinoidreceptorerne og haemning af presynaptisk frigivelse af forskellige
specifikke neurotransmittere.

Det er saledes vigtigt at bemaerke, at ECS ikke er et isoleret system, men at det interagerer med en
rekke velkendte fysiologiske systemer som f.eks. det opioide, dopaminerge og serotinerge system.

Grundet ECSs kompleksitet og dets omfattende distribution i menneskekroppen, er ECS fundet at
vare involveret 1 en lang reekke fysiologiske processer, hvilket inkluderer immunmodulering,
appetitregulering, energibalance, smerteopfattelse, angst, stress og humer. Overordnet har ECS en
vigtig rolle 1 vedligeholdelsen af homeostase, altsé opretholdelsen af kroppens indre balance.

Virkningsprofil!

THC CBD

- Psykoaktivt (euforiserende) - Psykostabiliserende (antipsykotisk)
- Sgvnforbedrende - Angstdeempende

- Smertestillende - Smertestillende

- Muskelafslappende - Muskelafslappende

- Kvalmestillende - Krampedaempende

- Appetitggende

Hvem kan udskrive cannabismedicin?

Alle leger 1 Danmark har mulighed for at udskrive cannabismedicin, der enten er optaget i
forsegsordningen med medicinsk cannabis, eller som er magistrelt fremstillet, men ingen lege er
forpligtet til at udskrive cannabismedicin.

Indikationsomrader
KCF stotter op om de patientkategorier, som er angivet i vejledningen for forsegsordningen?:
- Patienter med smertefulde spasmer pa grund af multipel sclerose
- Patienter med smertefulde spasmer pa grund af rygmarvsskade
- Patienter med behov for behandling af kvalme efter kemoterapi
- Patienter med neuropatiske smerter, hvilket vil sige smerter pa grund af sygdom i hjerne,
rygmarv eller nerver.

KCF vurderer ligeledes palliativ terapi, som vaerende en relevant indikation grundet
cannabismedicins kvalmestillende, appetitforbedrende, smertestillende og sevnforbedrende effekt.
CBD kan overvejes til patienter med epilepsi for at reducere antal og omfang af epileptiske anfald
og dermed oge patientens livskvalitet.

I almen praksis vil cannabis som medicin vere relevant at preve til fx patienter med kroniske
leenderygsmerter med udstraling, som har vist sig behandlingsrefraktere over for Paracetamol,
NSAID, mindst et TCA, Gabapentin og Pregabalin samt depotopioider.
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Trafiksikkerhed og betjening af maskiner3#

Styrelsen for Patientsikkerhed (STPS) anbefaler aktuelt laeger, der ordinerer behandling med
medicinsk cannabis under forsegsordningen og magistrelt fremstillede produkter som indeholder
THC, at udstede laegeligt korselsforbud i hele behandlingstiden.

Bemark, dette er en anbefaling og et tilleeg til STPS generelle vejledning, der angiver folgende pé
baggrund af Fzerdselsloven, §54: ”Cannabis er i henhold til dansk lovgivning ikke forenelig med
bilkersel. Indholdet af tetrahydrocannabinol (THC) i blodet ma ikke overstige 0,001 mg THC pr. kg
blod, hvis det ikke er indtaget i henhold til en lovlig recept. Hvis det er indtaget i henhold til lovlig
recept, vil der kunne udstedes eller fornyes karekort, sa laage det er indtaget i overensstemmelse
med recepten, og den ordinerende laege vurderer, at det er forsvarligt” .

Forsvarlighedsvurderingen skal bero pa en konkret vurdering, efter at patienten har vaeret 1 stabil
dosis i 2-4 uger, og kan bl.a. inkludere en vurdering af uhensigtsmassige bivirkninger, fx
sovnighed, svimmelhed eller slovhed, som forringer patientens kereegenskaber.

I vurderingsperioden skal leegen udstede kerselsforbud.

Bivirkninger

Ordinerende leger skal vaere opmarksomme pa de kortsigtede bivirkninger af cannabismedicin, der
ofte optraeder af midlertidig varighed i forbindelse med behandlingsopstart. Det er hovedsageligt
cannabismedicin med hejt THC-indhold, der kan fremkalde bivirkninger som f.eks. desighed,
mundterhed, desorientering, eufori og konfusion, og er generelt et mindre problem ved
cannabismedicin med lavere THC-indhold, isar nar det modvirkes af CBD.

Kontraindikationer
Graviditet og amning, allergi over for cannabis indholdsstoffer, svaert nedsat nyrefunktion,
forhgjede levertransaminaser, skizofreni eller anden psykotisk tilstand, alder under 18 ér.

Forsigtighedsregler
Sver hjertekarsygsom inkl. hjerterytmeforstyrrelser, ortostatisk hypotension, tidligere eller aktuel
alkohol- eller stofmisbrug, samtidig behandling med opioider. Benzodiazepiner og immunterapi.

Administrationsformer
Cannabis som medicin kan administreres oralt som kapsler; sublingualt som en flydende olie, der
doseres som dréber; eller som inhalation ved dampning (vaporisering) af terrede topskud.

Oralt Sublingualt Inhalation

Virkning (min.) 60-180 15-45 5-10
Varighed (timer) 6-8 6-8 2-4

Praktisk, god til Relativ hurtig virkning, Hurtig virkning, god til akutte
Fordele kroniske sygdomme/ mulighed for sma eller episodiske symptomer

symptomer dosisjusteringer (kvalme/smerter)

Kan veere vanskelig at Kraever intakt finmotorik,
Ulemper titrere grundet lang Kreever intakt finmotorik = fordamperer kan veere dyre,

tid til virkning upraktisk at transportere
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Doseringsvejledning®®

Det anbefales at starte med et CBD dominant produkt for at reducere forekomsten af mulige
bivirkninger. Dosis skal eges langsomt op til 40 mg/degn. Hvis den enskede virkning ikke opnés,
er naste skridt at skifte til et produkt indeholdende bade CBD og THC (se flowchart).

Doseringsvejledning ved opstart

Start CBD dosis CBD 5 mg x 2 dagligt

. . CBD 10 mg/degn
CBD titrering f hver 4. til 7. dag

Hvis der ikke opnas

Tilfejelse af THC pnsket effekt ved
CBD dosis > 40 mg/degn

Start THC dosis 1.25 mg/degn

1.25 mg hver 4.-7. dag indtil

f indtil enskede effekt opnas under
hensynstagen til evt. bivirkninger.
Maks dendosis: 25 mg,
fordelt pa 1-3 doseringer

THC titrering

I Cannabidiol orale draber 50 mg/ml indeholder 3 draber 5 mg CBD, idet der er 30 draber/ml. Det
er sé ret enkelt at titrere op til maksimalt 24 dréber/degn svarende til 40 mg CBD.

Ved tilleg af THC kan man bruge Dronabinol orale draber 25 mg/ml, hvor 2 draber indeholder 1,66
mg THC. Man titrerer s& op med 1-2 dréber ad gangen til maksimalt 30 draber/degn.

Hvis der efter en dosisegning ikke observeres en yderligere symptomlindring eller der opstar
bivirkninger, reduceres dosis til foregdende niveau idet cannabinoider undertiden virker bifasisk.
En virkning ved en bestemt dosis forstaerkes ikke nedvendigvis af en dosisegning, og det omvendte
kan ogsa vare tilfeldet. En hgjere dosis kan forvarre personens respons, hvorimod en lavere dosis
kan forbedre denne.
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For THC anvendes lavere dosis. Hos cannabis-naive patienter skal THC-startdosis vere 1-2 mg
THC om aftenen. Dosis skal oges med ca. 1,25 til 2,5 mg ugentligt, indtil den enskede virkning er
opndet, selvom der undertiden er behov for en meget langsommere stigning. Den gennemsnitlige
virksomme THC-dosis er varierende, men ses oftest ved 10-15 mg dagligt. Den anbefalede
maksdosis for THC er 25 mg dagligt, fordelt pd 1-3 doseringer.

Ved enkelte lidelser kan et produkt med balanceret THC/CBD vare at fortraekke. Dette kan bl.a.
inkludere svare neuropatiske smerter eller spasticitet ved multipel sclerose. Det anbefales at
pabegynde med en aftendosis for at undga eventuelle bivirkninger i dagtimerne. Denne dosis
oges gradvist til ensket effekt. Herefter kan denne dosis anvendes 1 dagtimerne, hvis det findes
nedvendigt.

Ved behandling af balanceret THC/CBD-produkter doseres der efter THC-styrken i produktet,
uanset hvilken THC/CBD-ratio produktet har.

Tilgeengelige produkter
Produkter optaget i forsggsordningen samt de magistrelt fremstillede produkter kan udskrives af
enhver laege og vil vare de relevante at bruge i almen praksis.

THC, _ CBD, _ Ac_lministra— Pakning
koncentration koncentration tionsform

Produkter optaget i Forsggsordningen
Bedrocan 220 mg/g < 10 mg/g Torret topskud 59
Bedica 140 mg/g < 10 mg/g Torret topskud 509
Bediol 63 mg/g 80 mg/g Torret topskud 509
Magistrelt fremstillet (mest anvendte)
Cannabidiol - ?f d”:gé;nl: 1,67 mg) Orale draber 10/30 ml
Cannabidiol - :(Lf(()jrrggérr;l 2.86 mg) Orale draber 30 ml
Dronabinol ?f (;?gé;nlz 0.83 mg) - Orale draber 10/30 ml
e ool %f é?égtgemlz 0,33 mg) ?15 g:égéemL 0,83 mg)  Oraledraber 30 ml
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