¢
=

JSPaM

kaly for Palbatie Medicm

4. marts 2026

Lagemiddelstyrelsen
Center for Leegemiddelgodkendelse og Overvagning
Att.: dkma@dkma.dk og sah@dkma.dk

Heringssvar vedrorende “Information til brugeren af medicinsk cannabis”
og “Vejledning om lzegers behandling af patienter med medicinsk cannabis omfattet af
ordningen med medicinsk cannabis”

Dansk Selskab for Palliativ Medicin (DSPaM) takker for muligheden for at afgive heringssvar til
ovenn&vnte materialer.

Nedenfor folger vores samlede bemaerkninger.
1. Overordnet vurdering
Det fremgar korrekt, at der er tale om ikke-godkendte leegemidler, og at evidensen er begranset.

DSPaM vurderer dog, at bade patientmaterialet og leegevejledningen samlet set kan efterlade et mere
positivt indtryk af effekt og sikkerhed, end den videnskabelige dokumentation aktuelt understotter.

Serligt bemarkes, at fraver af nye bivirkningsindberetninger ikke kan sidestilles med dokumenteret
sikkerhed. Antallet af indberettede bivirkninger (132 i perioden, heraf 16 alvorlige) ma ses i lyset af
kendt underrapportering og relativt begraenset systematisk opfelgning.

DSPaM anbefaler derfor en tydeligere sondring mellem:
e politisk beslutning om ordningen
e regulatoriske kvalitetskrav

e klinisk dokumenteret effekt og sikkerhed

2. Indikationer og evidensgrundlag
I begge dokumenter oplistes folgende tilstande:
e Nervesmerter
e Cancersmerter
e Spasticitet ved multipel sklerose
e Smerter ved rygmarvsskade

e Kvalme og opkastning efter kemoterapi
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DSPaM finder det vaesentligt at understrege:
e Atevidensen for neuropatiske smerter generelt viser beskeden effekt.

e Atevidensen for kreftrelaterede smerter er utilstraekkelig til at betragte cannabis som
etableret behandling.

DSPaM anbefaler ikke medicinsk cannabis som et valg til smertebehandling til palliative patienter.

3. Palliativ kontekst og sirbare patienter
I palliativ medicin er patienterne ofte:
e  Multisyge
¢ [ behandling med opioider, benzodiazepiner og antipsykotika
e Kognitivt sarbare
DSPaM savner en mere eksplicit beskrivelse af:
e Risiko for sedation og fald
e Risiko for delirium
¢ Risiko for forverring af psykiske symptomer, herunder psykose
¢ Potentielle farmakodynamiske interaktioner

DSPaM anbefaler ikke medicinsk cannabis som et valg til smertebehandling til palliative patienter.

4. Informeret samtykke og skeerpet informationspligt
DSPaM finder det positivt, at der understreges skaerpet informationspligt.
Vi anbefaler dog, at folgende fremhaves endnu tydeligere:
e At der mangler klar dokumentation for dosis-respons-sammenheng.
e At langtidssikkerhed ikke er tilstrakkeligt belyst.
o At effekt ofte er beskeden og ikke ngdvendigvis klinisk relevant.
e At interaktioner og bivirkninger ikke er fuldt afdeekkede

Erfaring fra klinisk praksis viser, at patienter ofte har hgje forventninger baseret pa medicomtale. For
at sikre reelt informeret samtykke ber det tydeligt fremgé, at behandlingen er eksperimentel 1
evidensmassig forstand og ikke helbredende.
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5. Dosering og behandlingsleengde

Det fremgar, at vejledningen ikke omfatter specifikke doseringsanvisninger. DSPaM finder dette
yderst problematisk.

Nér der er tale om:
e Ikke-godkendte produkter
e Varierende indhold af THC og CBD
e Manglende produktresumé
gges risikoen for uensartet praksis betydeligt.
DSPaM anbefaler, at der som minimum anferes principper for:
e Lav startdosis
e Langsom optitrering
e Tydelig behandlingsmélsatning
e Systematisk evaluering efter fastsat periode

e Seponering ved manglende klinisk relevant effekt

6. Fortolkning af sikkerhedsdata fra forsegsordningen
Det anfores, at Leegemiddelstyrelsen ikke har fundet anledning til &endringer i risikobilledet.
DSPaM finder det vaesentligt at understrege:

e At fraver af indberetning ikke er ensbetydende med fraveaer af risiko

e At afhangighed og kognitive bivirkninger kan vere underrapporterede

Formuleringerne ber derfor nuanceres for at undgé fejltolkning som dokumenteret sikkerhed.

Samlet vurdering
DSPaM vurderer, at begge dokumenter bar justeres med henblik pa:
1. Tydeligere afspejling af det begraensede evidensgrundlag.
2. Skarpere differentiering mellem politisk ordning og klinisk dokumenteret behandling.

3. Sterre vaegt pa risici, iser i palliativ og sérbar population og tilstreekkeligt informeret
samtykke.

4. Klarere anbefalinger om behandlingsmaél, evaluering og seponering.

Det skal pa det kraftigste understreges, at DSPaM fortsat ikke kan stotte den politiske ordning
med medicinsk cannabis da vi ikke finder den begrundet i sufficient evidens.
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Vi er bekymrede for den generelle tillid i befolkning til at laeger i alle hensyn lever op til almindeligt
anerkendte faglige standarder. Efter vores vurdering indebarer den nuvearende politiske ordning en
risiko for at kompromittere denne tillid.

Vi henviser endvidere til tidligere fremsendte heringssvar:

https://palliativmedicin.dk/wp-content/uploads/2021/12/medicinsk-cannabis.pdf
https://palliativmedicin.dk/wp-content/uploads/2025/09/cannabis-hoeringssvar.pdf

Med venlig hilsen

Pva Bestyrelsen for Dansk Selskab for Palliativ Medicin

Farah Boota


https://palliativmedicin.dk/wp-content/uploads/2021/12/medicinsk-cannabis.pdf

