Almen
Medicin

‘ Dansk
? SgPsskab for

Kebenhavn, den 13. februar 2026

Til Leegemiddelstyrelsen

Hoeringssvar vedr. Vejledning til lLeger om medicinsk cannabis
samt et kort patientresumé heraf (pixiudgave)

DSAM takker for muligheden for at afgive hgringssvar pa den reviderede vejledning om
laegers behandling med medicinsk cannabis samt den tilherende pixiudgave rettet mod
patienter.

DSAM har tidligere - bade i forbindelse med forsagsordningen og ved permanentgerelsen
- udtrykt vaesentlig faglig skepsis over for ordningen. De grundlaeggende forbehold vedra-
rende evidens, dokumentation og laegeligt ansvar ger sig fortsat geeldende, og disse be-
meerkninger fastholdes nedenfor.

DSAM er samtidig opmaerksom pa3, at ordningen nu er gjort permanent ved politisk beslut-
ning. I den situation finder vi det afggrende, at bade den faglige vejledning og den pati-
entrettede information afspejler det faktiske vidensgrundlag og de betydelige forbehold,
som knytter sig til behandling med medicinsk cannabis.

Det er i denne sammenheaeng seerligt vigtigt, at patientinformationen ikke skaber urealisti-
ske forventninger, som efterfelgende placeres hos den behandlende leege, men i stedet
understotter en saglig og informeret dialog mellem patient og laege.

DSAM har derfor - ud over de generelle bemaerkninger - udarbejdet og vedlagt et konkret
forslag til revision af pixiudgaven med henblik pa at sikre, at patientinformationen i hgjere
grad afspejler usikkerhed, manglende dokumentation og laegens faglige ansvar.

Bemaerkninger til den reviderede vejledning

1. Manglende dokumentation og uaendret evidensgrundlag
DSAM bemeerker, at vejledningen gentagne gange understreger, at:
e der ikke foreligger produktresumeer eller indlaegssedler,
e evidensen for virkning og sikkerhed er begraenset,
e der mangler viden om langtidseffekter,
e og at der ikke findes nationale eller internationale kliniske retningslinjer for moni-

torering.

Dette var preecis de forhold, som DSAM pegede pa i 2017.
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At ordningen nu er gjort permanent, sendrer ikke p3, at de grundlaeggende videnskabe-
lige forudsaetninger fortsat mangler.

DSAM bemeerker, at fravaeret af identificerede sikkerhedssignaler ikke i sig selv kan tages
som dokumentation for sikkerhed, nar behandlingen samtidig er karakteriseret ved be-
greenset evidens, heterogene produkter og fraveer af standardiseret monitorering.

Nar en behandling uden solidt evidensgrundlag kan ordineres bredt uden saerlige kompe-
tencekrav eller struktureret opfelgning, sveekkes mulighederne for systematisk overvagning
af bivirkninger og rettidig opdagelse af sikkerhedsproblemer.

I situationer med begraenset dokumentation og fravaer af standardiserede monitorerings-
rammer er det saerligt vigtigt, at ordination sker under forhold, der muligger konsistent op-
folgning og leering. Dette perspektiv fremgar ikke tilstraekkeligt tydeligt af vejledningen.

DSAM finder det derfor fortsat problematisk, at man veelger at normalisere brugen af me-
dicinsk cannabis i klinisk praksis uden at have gennemfart protokollerede, randomiserede
kliniske studier, herunder dose-finding-studier og langtidsopfalgning.

2. Laegens ansvar pa et utilstrakkeligt oplyst grundlag

Som i den oprindelige vejledning placerer den reviderede vejledning et meget omfattende
ansvar hos den ordinerende leege:

e ansvar for indikation

e ansvar for dosering

e ansvar for information og samtykke
e ansvar for monitorering og opher

e ansvar for trafiksikkerhed

e ansvar for bivirkningsindberetning

Dette sker samtidig med, at vejledningen eksplicit anerkender, at leegen ikke har et til-
svarende beslutningsgrundlag som ved godkendte laagemidler.

DSAM fastholder vurderingen fra 2017: Det er vanskeligt - og i praksis ofte umuligt - for
leeger at patage sig et fuldt behandlingsansvar pa et sa spinkelt vidensgrundlag.
3. Kerselsforbud

Vejledningen ber tydeliggere de reelle konsekvenser for bilkersel ved behandling med me-
dicinsk cannabis.

Selvom det overordnet anfares, at en konkret leegelig vurdering skal foretages, fremgar det
af helbredskravsvejledningens preeparatskema, at der ved THC-holdige preeparater - og
seerligt ved produkter uden produktresume - skal udstedes kerselsforbud ved tvivl om
forerevnekriteriets opfyldelse.
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Da der ved medicinsk cannabis generelt foreligger begraenset dokumentation for dosis-
respons-sammenhaeng, serumkoncentration og pavirkningsgrad, vil der i praksis naesten
altid foreligge en sadan tvivl.

For produkter udleveret under ordningen med medicinsk cannabis uden produktresume
angives det direkte, at de ikke er forenelige med kersel.

DSAM anbefaler, at vejledningen gengiver karekortsimplikationen samlet og utvetydigt.
Styrelsen for Patientsikkerheds kerekortvejledning angiver, at cannabisprodukter udleveret
fra apotek uden dansk produktresumé (som i ordningen) ikke er forenelige med kor-
sel. Dette bar fremga klart i bade vejledning og pixi, da det har afgerende betydning for
patientens hverdag, informeret samtykke og laegens radgivnings- og journalferingspligt.

4. Manglende standardisering og utilstraekkelig produktinformation

Vejledningen beskriver detaljeret, hvordan cannabisprodukter fremstilles, styrkebestem-
mes og kvalitetskontrolleres, men den sendrer ikke ved, at:

e der fortsat ikke findes standardiserede, sammenlignelige produkter,
e der ikke foreligger produktresumeer,
e der ikke er klare, evidensbaserede doseringsanbefalinger.
DSAM finder det uaendret problematisk, at laeger forventes at ordinere produkter, som:
e varierer i indhold og sammensaetning,
¢ mangler dokumenteret dosis-respons-sammenhaeng

e 0g hvor bivirkningsprofilen primzert er baseret pa erfaringer fra andre praeparater.

Dette efterlader bade laege og patient i et uacceptabelt tomrum.

5. Forventningspres og belastning af almen praksis

Som allerede beskrevet i DSAM’s hgringssvar fra 2017 vil den omfattende omtale af medi-
cinsk cannabis - nu yderligere understattet af en permanent ordning og en omfattende
vejledning - uundgaeligt skabe store forventninger blandt patienter.

Vejledningen laegger op til, at enhver laege kan ordinere medicinsk cannabis ved smertein-
dikationer. I praksis betyder det, at:

o forventningsafstemning,
o afslag

e 0g gentagne droftelser om effekt og manglende dokumentation

i vidt omfang vil falde tilbage pa patientens praktiserende laege.

Dansk Selskab for Almen Medicin e Stockholmsgade 55, 2100 Kegbenhavn @ e 7070 7431 e dsam@dsam.dk e www.dsam.dk


mailto:dsam@dsam.dk
http://www.dsam.dk/

Almen
Medicin

‘ Dansk
? SgPsskab for

Side 4 af 6

DSAM fastholder, at dette risikerer at:
e skabe konflikter i leege-patient-relationen,
o svaekke tilliden til leegens faglige vurdering
e 09 beslagleegge tid og ressourcer i almen praksis uden tilsvarende sundhedsmaes-
sig gevinst.

6. Skaerpet informationspligt uden reelt informationsgrundlag

Vejledningen stiller - med rette - krav om skaerpet informationspligt og informeret sam-
tykke.

DSAM deler intentionen, men ma samtidig konstatere, at:

e laegen palaegges at informere om virkning, bivirkninger og risici,
e uden at der foreligger fyldestgerende data om netop disse forhold.

Det er vanskeligt at se, hvordan informeret samtykke kan gennemfgres pa meningsfuld vis,
nar bade effekt, optimal dosis og langtidsrisici er uafklarede.

Samlet vurdering

DSAM ma samlet konstatere, at den reviderede vejledning i hgj grad gentager de samme
strukturelle problemer, som DSAM pegede pa i 2017.

Vejledningen er mere omfattende og detaljeret, men den kan ikke kompensere for mang-
len p& dokumentation.

DSAM fastholder derfor:
e at medicinsk cannabis ikke ber sidestilles med anden laegemiddelbehandling,
e at ordination ikke ber forventes som en almindelig del af almen praksis

e 0g at en permanent ordning uden et solidt videnskabeligt grundlag er
problematisk.
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DSAM anbefaler fortsat:

e at medicinsk cannabis kun anvendes inden for rammerne af egentlige
forskningsprotokoller,

o at der gennemferes randomiserede, kontrollerede studier for yderligere
normalisering,

e at almen praksis ikke palaegges ansvar for ordination uden dokumentation
og standardiserede produkter,

e at vejledningen tydeligere afspejler, at fravalg af behandling er fagligt
velbegrundet og legitimt.

Bemaerkninger til pixiudgave rettet mod patienter

DSAM har gennemgaet den tilhgrende pixiudgave rettet mod patienter.

Det er DSAM'’s vurdering, at pixiudgaven i sin nuvaerende form giver et for positivt og
ufuldstaendigt billede af medicinsk cannabis og dermed ikke afspejler de betydelige for-
behold, som fremgar af den faglige vejledning. Pixiudgaven bgr understatte patientens
mulighed for at afgive informeret samtykke pa baggrund af fyldestgerende information,
der afspejler laegens skeerpede informationspligt. Vi mener ikke, at pixiudgaven indeholder
fyldestgerende information.

Pixiudgaven leegger i sin nuvaerende form vaegt pa mulige anvendelser, men undervurde-
rer systematisk usikkerheden og ulemperne ved behandlingen. Det fremgar ikke til-
straekkeligt tydeligt, at:

e medicinsk cannabis ikke er et godkendt leegemiddel,

e evidensen for effekt og sikkerhed er begraenset eller utilstraekkelig for de fleste in-
dikationer,

e langt fra alle patienter vil opleve effekt

e 0g at behandlingen i mange tilfeelde bar ophere igen pa grund af manglende virk-
ning eller bivirkninger.

DSAM finder det problematisk, at pixiudgaven dermed kan bidrage til at skabe urealisti-
ske forventninger hos patienter, som efterfalgende rettes mod den behandlende laege.
Dette forstaerker det forventningspres og de konflikter i laege-patient-relationen, som
DSAM allerede tidligere har advaret imod.
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Desuden finder DSAM, at pixiudgaven i utilstraekkelig grad tydeligger:

e at "vejledning om helbredskrav til karekort” de facto anbefaler kgrselsforbud ved
cannabisprodukter udleveret fra apotek uden dansk produktresume,

e laegens ansvar og forbehold ved ordination,

e risikoen for afhaengighed,

e usikkerhed om langtidseffekter

e samt at fravalg af behandling er en fagligt velbegrundet og legitim beslutning.

DSAM anbefaler derfor, at pixiudgaven revideres, sa den i hgjere grad afspejler den
samme forsigtighed, usikkerhed og faglige forbehold, som fremgér af den egentlige
vejledning til laeger.

DSAM har pa den baggrund nedenfor vedhzeftet et konkret forslag til revideret pixiud-

gave, hvor ovenstaende forhold er tydeliggjort, og hvor patientinformationen bringes
bedre i overensstemmelse med det faktiske vidensgrundlag og leegens kliniske ansvar.

Med venlig hilsen

aria Kriiger
Konst. formand for DSAM

Bilag: Revideret Information til brugerne af medicinsk cannabis
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Bilag: Revideret Information til brugerne af medicinsk cannabis

Information til brugeren af medicinsk cannabis

Introduktion til medicinsk cannabis

Medicinsk cannabis er en type lzegemiddel, der indeholder stoffer fra cannabisplanten.
Det kan brugesfor at i visse tilfeelde lindre symptomerne ved forskellige sygdomme og
smerter.

Det er vigtigt at vaere opmaerksom pa, at medicinsk cannabis ikke er et godkendt
lzegemiddel pa linje med andre laegemidler, og at der ikke findes samme dokumentation
for virkning og sikkerhed som for godkendt medicin.

Hvem kan medicinsk cannabis vare relevant for:

Hvis-anden-medicin-kke-har-hjulpetkan Medicinsk cannabis kan veere en mulig
behandling for dig, hvis du oplever:

e Nervesmerter

e Smerter pga. kreeft

e Smerter og spasticitet ved multipel sklerose
e Smerter ved rygmarvsskade

e Kvalme og opkastning efter kemoterapi

Medicinsk cannabis anbefales som udgangspunkt fgrst afprgvet, nar anden relevant
behandling er forsggt uden tilstraekkelig effekt eller ikke talt.

Dette skyldes, at der findes mere dokumentation for virkning og sikkerhed ved andre
godkendte legemidler end ved medicinsk cannabis.

Det er vigtigt at understrege, at selv om medicinsk cannabis i visse tilfeelde kan overvejes
ved disse tilstande, er det langt fra alle patienter, der oplever effekt.

Den eneste made at afklare, om behandlingen har effekt for den enkelte patient, er ved
at afprgve behandlingen i en begranset periode. Hvis der ikke opleves effekt, bgr
behandlingen ophgre igen.



For du begynder at tage medicinsk cannabis

Det er vigtigt at tale med din laege, fér du begynder at tage medicinsk cannabis. Du ma
ikke tage medicinsk cannabis, hvis:

e Du har kendt allergi over for det

e Du har sveert nedsat lever- eller nyrefunktion

e Du har eller har haft psykiske problemer i form af depression, skizofreni, andre
tilstande med hallucinationer eller vrangforestillinger, sveer
personlighedsforstyrrelse eller tidligere selvmordsforsgg.

e Duammer

Advarsler og forsigtighedsregler

e Der mangler viden om langtidseffekter ved laengerevarende brug af medicinsk
cannabis

e Medicinsk cannabis skal ikke bruges under graviditet

e Det kan veere afhaengighedsskabende isaer ved produkter med indehold af THC

e Det kan pavirke dit hjerte og blodtryk

e Du skal ikke drikke alkohol

e Veer forsigtig med at indtage anden slgvende medicin f.eks. sovemedicin og
beroligende medicin, da medicinsk cannabis kan forsteerke denne effekt.

e Der vil generelt vaere kgrselsforbud ved behandling med medicinsk cannabis. |
forhold til regler for bilkgrsel, se Styrelsen for Patientsikkerheds ”Vejledning om
helbredskrav til kgrekort” her: https://stps.dk/sundhedsfaglig/koerekort-og-
helbredskrav

Sadan tager du medicinsk cannabis

e Fglg altid din leeges anvisninger

e Laes oplysningerne pa doseringsetiketten

e Rygning af cannabis frarades pa grund af risikoen for pavirkning af lunger og
luftveje.

Bivirkninger
Medicinsk cannabis kan give bivirkninger, sasom:

e Treethed, hovedpine, svimmelhed, nedsat hukommelse
e Kvalme, opkast og diarré

e Psykiske problemer (angst, depression)

e Synsforstyrrelser (slgret syn, dobbeltsyn)

e Hjertebanken, svedtendens



Hvis du oplever bivirkninger

e Tal med din laege eller apotekspersonalet

e Du kan ogsa indberette bivirkninger til Leegemiddelstyrelsen via deres websted
(www.meldenbivirkning.dk) eller adresse

e Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er naevnt i denne information

Husk

e Det er altid laegen, der pa baggrund af en faglig vurdering afggr, om medicinsk
cannabis er relevant. Det er en fagligt velbegrundet beslutning, hvis leegen
vurderer, at medicinsk cannabis ikke bgr anvendes.

e Medicinsk cannabis skal kun bruges under laegens opsyn

e Du skal altid fglge din lseges anvisninger

e Hvis du har spgrgsmal eller bekymringer, skal du tale med din lzege eller
apotekspersonalet

Yderligere information kan findes i “Vejledning om laegers behandling af patienter med
medicinsk cannabis omfattet af ordningen med medicinsk cannabis” pa [link til den
kommende reviderede vejledning].
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