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Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 14. november 2017 stillet fglgende
spgrgsmal 5 (SUU L 57) til sundhedsministeren, som hermed besvares. Spgrgsmalet
er stillet efter gnske fra Stine Brix (EL).

Spgrgsmal 5:

”Ministeren bedes oplyse, hvordan formalet om at indsamle viden om effekten af
medicinsk cannabis sikres udfgrt saledes, at der er den forngdne viden til brug for
evaluering af lovforslaget.”

Svar:

Da det ikke som ved indfgrelsen af nye godkendte laegemidler er muligt at udfgre vi-
denskabelig forskning pa effekt m.v. ift. behandling med cannabisprodukterne i for-
sggsordningen, blev det ifm. indgdelsen af den politiske aftale om etablering af for-
spgsordningen med medicinsk cannabis i november 2016 besluttet at oprette en
pulje pa 5 mio. kr., som kan understgtte, at der sker videnskabelig erfaringsopsamling
pa udvalgte omrader ift. brug af cannabisprodukter, herunder om de patientsikker-
hedsmaessige konsekvenser ved en ordning med medicinsk cannabis. Puljen, der blev
slaet op primo oktober, kan fx ga til projekter med randomiserede kliniske forsgg,
case control studier, interaktionsstudier eller studier, der belyser anvendelsen af can-
nabisprodukter i forhold til konventionel behandling mv. Puljen udmgntes primo april
2018, og erfaringerne skal indga i den afsluttende evaluering af forsggsordningen
med medicinsk cannabis.

| forbindelse med den netop indgdede Aftale om satspuljen 2018-2021 blev partierne
enige om, at der er behov for yderligere at styrke indsatsen for at fa gget viden om
brug og effekt af medicinsk cannabis. Derfor etableres en pulje pa 5,0 mio. kr. til et
eller flere projekter, der pa baggrund af registerdata og patientinterviews, fglger be-
handlingen af patienter pa tvaers af behandlingsindikationer. Formalet er at belyse
patienternes behandlingsforlgb, forbrug af cannabisprodukter i forhold til konventio-
nelle legemidler, kontakt til sundhedsvaesenet, patientoplevet effekt og kvalitet fx i
forhold til smerter og hverdagsmestring. Ansggningspuljen udmgntes i 2018, saledes
at erfaringerne ogsa fra denne pulje kan indga i den afsluttende evaluering af forsggs-
ordningen med medicinsk cannabis.

Det fglger herudover af den politiske aftale, at der fra ordningens start skal igangsaet-
tes en Igbende intern monitorering af forsggsordningen pa baggrund af data fra
Sundheds- og Zldreministeriets styrelser. | monitoreringerne skal blandt andet indga
oplysninger om antal patienter, ordinationsmgnstre, bivirkningsindberetninger, til-
synssager, klagesager m.v.
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Seerligt vedr. bivirkningsovervagning, kan det oplyses, at laeger far pligt til i hele for-
spgsperioden at indberette alle formodede bivirkninger vedrgrende cannabisslutpro-
dukter til Leegemiddelstyrelsen. Styrelsen foretager som led i dette overvagningssy-
stem faglige vurderinger af bivirkningsdata, overvejer muligheder for risikominime-
ring og forebyggelse, og styrelsen traeffer om ngdvendigt foranstaltninger ift. for-
handling og udlevering af cannabisslutprodukter. Styrelsen vil i forsggsperioden fore-
tage en ugentlig gennemgang af signaler om nye eller andrede risici ved cannabis-
slutprodukter og vil Igbende foretage gennemgang af alle indberetninger om formo-
dede bivirkninger ved produkterne.

Efter 6 og 12 maneders forlgb af forsggsordningen vil Leegemiddelstyrelsen, Styrelsen
for Patientsikkerhed, Sundhedsdatastyrelsen og Sundhedsstyrelsen som led i styrel-
sernes almindelige overvagnings- og kontrolopgaver gennemfgre indledende opsam-
linger pa monitoreringen af forsggsordningen. Fglgende forhold, som blandet andet
kan overvages via registre, indgar i denne monitorering:
e Hvor mange patienter har veeret omfattet?
e  Huvilke indikationer er produkterne ordineret til?
e Genordination?
e Bliver godkendte laegemidler prgvet fgrst?
e Antal bivirkningsindberetninger og en gennemgang af den sikkerhedsmaes-
sige profil.
e Hvilke ordinationsmgnstre ses det fgrste halve og hele ar, og giver de anled-
ning til bekymring?
e Har der veeret rejst tilsynssager, klagesager eller andre initiativer?
e Viser indberettede utilsigtede haendelser eksempler pa problemstillinger?
e Erder brug for yderligere vejledning til ordinerende lzeger, til apoteker eller
patienter?

Den ovennavnte monitorering og bivirkningsovervagning vil danne grundlag for den
midtvejsevaluering, som aftalepartierne skal modtage ultimo 2019.

Herudover indledes 1-1% ar for forsggsordningens udlgb i samarbejde med relevante
parter en afsluttende evaluering. Udover ovennavnte punkter vil evalueringen kunne
indeholde forhold som:
e Har der vaeret forsyningsproblemer eller andre problemer med at levere?
e Hvordan er det gaet med den danske dyrkning af canabis?
e Har ordningen givet anledning til problemer pa apoteket, bade i relation til
receptekspedition, maerkning af produkterne og udlevering til patienterne?
e Har ordningen givet problemer i forhold til ordinerende laeger?
e Har ordningen givet anledning til problemer i forhold til det illegale marked?
e Har ordningen givet anledning til problemer i forhold til misbrugsomradet?
e Hvorledes stiller relevante patientforeninger og Leegeforeningen/andre rele-
vante parter sig til forsggsordningen?

Saledes vil erfaringerne fra de to puljer samt oplysninger fra den Igbende monitore-
ring og den afsluttende evaluering danne grundlag for politisk stillingtagen til en evt.

permanent ordning.
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