Medicinsk cannabis: Forsggsordningen og
udviklingsordningen

Leegemiddelstyrelsens direktgr Thomas Senderovitz
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Laegemiddelstyrelsens 'normale’ rolle

Effektive og sikre leegemidler til gavn for borgerne

= Patienternes sikkerhed
= Kvalitetskrav
= Virkning og bivirkning =» Benefit-risk analyse

Samme virkning hver gang - krav til fremstillingen
er afggrende
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Graenseflader - cannabisprodukter
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Ordninger fra 1. januar 2018 vedr. medicinsk cannabis
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Udviklingsordningen

Formal:

At give dansk baserede producenter mulighed for at udvikle
dyrkningsmetoder, der resulterer | produkter af rette kvalitet,
som kan bruges til fremstilling af cannabis til medicinsk brug.
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Udviklingsordningen: Tilladelser pr. 15. dec. 2017

Virksomheder, som har ansggt om tilladelse til dyrkning og handtering af cannabis med
henblik pa at udvikle cannabis til medicinsk brug.

— 11 virksomheder har faet tilladelse (pr. 15. december 2017)
— 3 ansggninger er fortsat under behandling
— 1 ansgger har faet afslag (1. december 2017)

Virksomhedernes navne er offentliggjort pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside
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Forsggsordningen med medicinsk cannabis

Formal:

At skabe en ramme for, at patienter far mulighed for at blive
behandlet med medicinsk cannabis ordineret af en laege.

LAGEMIDDELSTYRELSEN

NNNNNNNNNNNNNNNNNNNNN



Laegemidler med cannabisindhold — lovlige muligheder

1) Recept pa godkendte laeegemidler i Danmark
« Sativex® er et godkendt cannabisholdigt lsegemiddel (THC og CBD)
« Nyt leegemiddel pa vej: Epidiolex® (CBD)

2) Udleveringstilladelse (Marinol® syntetisk THC) og (Nabilone® THC analog)

3) Magistrelt fremstillet medicin (THC og CBD)

4) Forsggsordning pr. 1. januar 2018
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Hvilke produkter kan indga i ordningen?

Produkter fremstillet af cannabis-
planter indeholder typisk:

= THC /tetrahydrocannabinol - der er
et euforiserende laegemiddelstof.

= CBD /cannabidiol
— der er et laegemiddelstof

= Andre cannabinoider, terpener og andre
kemiske bestanddele. <
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Produkter i forsggsordningen skal blandt andet veere...

» Fremstillet til medicinsk anvendelse | oprindelseslandet
= Dyrket i overensstemmelse med god landbrugspraksis og uden pesticider

= Kvalitetskontrolleret | overensstemmelse med principperne for god
fremstillingspraksis (GMP)

= Styrkebestemt for indhold af THC og CBD samt analyseret for eventuelle
kvalitetsrelevante indholdsstoffer og urenheder

= Lovligt at udlevere i1 oprindelseslandet til medicinsk brug
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Produkter optaget pr. den 18.dec. 2017

Folgende produkter er tilgaengelige for ordination den 1. januar:

— Bedrocan CannGros

» Produktform: Urtete (tgrret findelt cannabisblomst)
= Styrke: 220 mg/g THC (pakkestgrrelse 5 g)
= Anvendelsesmade: Te eller evt. inhalation vha. en fordamper

— Bediol CannGros

» Produktform: Urtete (tgrret granuleret cannabisblomst)
= Styrke: 63 mg/g THC + 80 mg/g CBD (pakkestarrelse 5 g)
= Anvendelsesmade: Te eller evt. inhalation vha. en fordamper
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Aktive indholdsstoffer 1 cannabis

THC: psykoaktiv virkning, kan virke
muskelafslappende og smertestillende

CBD: virkninger ikke fuldt belyste,
men bl.a. krampedampende og
pavirkning af immunforsvaret

= Andre cannabinoider, terpener og andre kemiske bestanddele
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Vejledning til laeger
Leegemiddelstyrelsens vurdering bygger bl.a. pa:

» Omfattende gennemgang af videnskabelig litteratur

= Vurdering af cannabisordninger i Holland, Canada og Israel ¥ g';gg'::;tg}f;f;e;ts
= Vurdering af baggrunden for godkendelse ?" n‘b:

af Cesamet og Marinol | USA og Sativex | Europa _' 2 2V
» Vurdering af rapporten fra National Academy ——a 2 ,

e 3 2
Voltll %

of Sciences (USA, 2017)
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Indikationer

Laegemiddelstyrelsens vurdering af indikationer, det kan veere relevant at behandle med
medicinsk cannabis. Konventionel behandling bar veere afprgvet farst:

— Sklerose: Symptomlindring ved moderat til svaer spasticitet
— Smertelindring ved rygmarvsskade
— Kronisk smertebehandling:

* Nervesmerter

« Cancersmerter (neuropatisk komponent)
- Kvalme og opkastning efter kemoterapi (moderne kvalmemidler formentlig mere effektive)

Det er altid behandlende laege, som ud fra en konkret vurdering fastslar, om den
enkelte patient skal tilbydes behandling med medicinsk cannabis.
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Bivirkninger

Ved korttidsbehandling — formentlig primaert THC-betinget:
» Treethed, svimmelhed, eendret stemningsleje, angst
Pavirkning af koncentration og hukommelse

Risiko for blodtryksfald medfagrende besvimelse

Risiko for trafikfarlighed

= Mere alvorlige psykiske symptomer herunder depression, hallucinationer, paranoia og
vrangforestillinger

Ved langvarigt brug:

10-20% af kroniske smertepatienter udvikler afheengighed, starst risiko ved rygning

Seerlige forhold vedr. CBD: Leverpavirkning er beskrevet ved hgje doser
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Videnskabelig erfaringsopsamling

Der er afsat satspuljemidler til forskningsprojekter, der kan gge den videnskabelige erfaring
med medicinsk cannabis.

— Afsat 2 x 5 mio. kr. i 2018.

— Resultaterne skal indga i den samlede evaluering af forsggsordningen.

— Det kan eksempelvis veere kliniske fors@g, registerstudier eller patientinterviews.
= 1. puljeopslag er opslaet (frist 2. januar 2018)
= 2. puljeopslag forventes opslaet foraret 2018

— Det forventes, at 1-2 projekter pr. pulje vil kunne opna statte.
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Optagelse af nye produkter | forsggsordningen med
medicinsk cannabis

Specialkonsulent og jurist Karen Juul Jensen

=

] —

[ ]
el

o
n
n

LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY



Forsggsordningens distributionskaede

Cannabis Cannabisudgangs- Cannabismellem- Cannabisslut-
produkt produkt produkt

VARENUMMER

VARENUMMER
DK-navn DK-navn
_ I Im p()rt Hr. Jensen
mod
neuropatiske

smerter

~—

Dyrkningsland Oprindelsesland DK — Mellempro- Apotek
duktfremstiller
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Mellemproduktfremstilleren

¥
>

Pt. 8 har ansggt, hvoraf 1 (CannGros) har opnaet at fa udstedt tilladelserne.

dTilladelse til at handtere euforiserende stoffer — Liste A.

dTilladelse til import af cannabisudgangsprodukter og fremstilling af
cannabismellemprodukter.
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Listen over optagne cannabisprodukter
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OptagneCannabismellemprodukterdgCannabisudgangsprodukter 18, dec 2017 - Excel - 0 =

110 - I v

1 Dronabinol (THC) Styrke Cannabidiol (CBD) Styrke Produktform Udgangsprodukt Mellemproduktfremstiller Pakningsstarrelse

2 |Bediol "CannGros” 63 maig 20 maig Lrtete Bediol CannGros ApS 50

3 |Bedrocan "CanniGros” 220 maglg Litete Bedrocan CannGros ApsS 53

4

5

ﬁ -
Optagne mellemprodukter Optagne udgangsprodukter ) [4] | (]
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- 0 %
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1 Dronabinol (THC) Styrke Cannabidiol (CBD) Styrke Produktform Udgangsproduktiremstiller

2 |Bediol 63 malg 20 malg rtete Bedrocan BV, Halland

3 |Bedrocan 220 magig Lrtete Bedrocan B.Y. Holland

4 -
| Optagne mellemprodukter Optagne udgangsprodukter ) [«] | [v]

M -——+ 100%

&
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Skema med links til produktark og tilberedningsmade

18. DECEMBER 2017

Bediol
"CannGros"

Bedrocan
"CannGros"

Dronabinol
(THC)
styrke

63 mg/g

Cannabidiol
(CBD)

styrke

80 mg/g

Produktform

Urtete

Links til
produktark og evt.
tilberedningsmade

Produktark, Bediol
"CannGros"

Tilberedningsmade,
Bediol "CannGros"

Produktark,
Bedrocan
"CannGros"

Tilberedningsmade,
Bedrocan
"CannGros"
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Cannabismellemproduktets navn:

Produktark

Deklaration:
Indhold og styrke

Produktform:

Pakningsstgrrelse:

Anvendelsesmade:

Her anfgres anvendelsesmaden.

Brug altid produktet efter leegens anvisning. Ved tvivl kontaktes [gen.

Hvis der er forslag til dosering, anfgres disse ferslag sammen med den/de anfgrte anvendelsesmade/T.

Tilberedningsmade:
En beskrivelse af tilberedningen, der skal foretages af patienten fgr anvendelsen — feltet skal séledes kun
udfyldes, hvis der er en tilberedningsmade.

Opbevaringsbetingelser:

Mavn og adresse pa mellemproduktfremstilleren:

Dato for mellemproduktfremstillerens udfyldelse:

Varenummer:

Udfyldes af Leegemiddelstyrelsen
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Medicinpriser

Mellemproduktfremstilleren skal anmelde pris og leveringsevne til Medicinpriser

— Priserne bliver offentliggjort hver 14. dag.

— 1. januar 2018 forventes medicinsk cannabis fgrste gang i Medicinpriser, www.medicinpriser.dk

» Bedrocan Canngros og Bediol Canngros

— Pa forsiden under oversigter kan der fra
1. jan 2018 veelges en oversigt over de
cannabisprodukter, der er i Medicinpriser

Oversigier
Du kan ogsa kikke dig frem via falgende oversigter:

18. DECEMBER 2017
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Forside = Priser & medicintilskud = Medicinpriser

MEDICINPRISER.DK

Sagning

Udvidet segning

Lagemiddel Virksomt stof B Styrke B Varenummer B
|| || || | |__Seg

LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY


http://www.medicinpriser.dk/

Prisen pa cannabisprodukter fra Canngros

Pr. 1. jan. 2018 er den forventede pris.

= Bedrocan Canngros 5 g = ca. 790 k.
= Bediol Canngros 5 g = ca. 790 kr.

Laegen fastslar doseringen, og udgifterne for patienten afhaenger af doseringen:

= 1 kop te dagligt vil koste ca. 948 kr. pr. maned
= 2 kopper te dagligt vil koste ca. 1896 kr. pr. maned

Falg prisudviklingen pa www.medicinpriser.dk
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http://www.medicinpriser.dk/

Falg Leegemiddelstyrelsen pa sociale medier
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https://www.linkedin.com/company/danish-medicines-agency
https://twitter.com/lmstdk?lang=da
https://www.facebook.com/Lægemiddelstyrelsen-178357322648312/
https://www.instagram.com/laegemiddelstyrelsen/

