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Sativex® contiene un extracto cannabinoide procedente de la planta Cannabis sativa, compuesto fundamentalmente de Δ-9-Tetrahidro-cannabinol (THC) y Cannabidiol (CBD).  

Estos principios activos se obtienen  de plantas clonadas y la cantidad de cada uno de ellos es conocido, estandarizado y homogéneo. Una dosis de 0,1 ml contiene 2,7 mg de THC, 2,6 mg de CBD y 5 % de otros derivados del cannabis.
Presentación: Vial o cartucho con dispositivo de spray para su administración vía bucal-sublingual. El vial contiene de 5,5 ml y permite administrar 51 dosis. 
Laboratorio fabricante: GW Pharma Ltd (UK). Está comercializado en Canadá y en  este país lo distribuye el Lab Bayer Inc. En el año 2005 el laboratorio español Almirall-Prodes adquirió a GW Pharma los derechos de comercialización para toda Europa excepto Gran Bretaña. No está comercializado en ningún país europeo. (Ver más adelante adenda Abril 2009).
Posología,  forma de preparación y administración. Solo para uso bucal.  el medicamento se aplica dentro de la boca, debajo de la lengua o en la cara interna de la mejilla. No tragar la pulverización. (No nariz, no faringe).
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El paciente debe probar hasta encontrar la dosis óptima. Iniciar con un máximo de 1 spray cada 4h, el primer día. En los días siguientes aumentar la dosis hasta que sea necesario y sea bien tolerado. Dosis usual 5-10/dia, según la indicación. No información más de 12/día

Precio: Vial o cartucho de 51 dosis. El precio en Canadá es de 124,95 dolares canadienses (Aproximadamente 83 euros).

REGULACION

CANADA. La agencia reguladora de Canadá tiene aprobado Sativex para dos indicaciones: 

-Adyuvante para el alivio sintomático del dolor neuropático en pacientes adultos con Esclerosis Múltiple (año 2005) 

-Adyuvante en la analgesia en pacientes adultos con cáncer y dolor moderado o severo por cáncer tratados con analgésicos opiáceos a la dosis más alta tolerada para el tratamiento del dolor persistente (año 2007). 

Ambas indicaciones son condicionales hasta que el laboratorio aporte información de nuevos estudios. 

EEUU. No aprobado (FDA).

EUROPA. No aprobado (EMEA). 

GRAN BRETAÑA. En Agosto de 2006, el laboratorio GW Pharma inició trámites de autorización para la indicación de espasticidad en pacientes con Esclerosis Múltiple, presentando la documentación a la Agencia reguladora del Reino Unido. La solicitud se presentó por la vía descentralizada, que permite al autorización en un país, y posteriormente por reconocimiento mutuo, al resto de países de la comunidad europea. En Julio de 2007 y sin haber terminado los trámites reglamentarios, el mismo laboratorio retiró la solicitud. A pesar de ello,  la Agencia Británica y por motivos de interés público dio difusión al informe redactado. La conclusión del mismo es que Sativex no demuestra un relación de beneficio riesgo positiva. 
  (Ver más adelante adenda Abril 2009
CATALUÑA. En Cataluña se ha llevado a cabo un programa de investigación que incluye un ensayo clínico y un estudio observacional prospectivo. El estudio observacional contempla las siguientes indicaciones de Sativex 
 
 

-Espasticidad en pacientes con Esclerosis Múltiple

-Dolor  en pacientes con Esclerosis Múltiple

-Dolor crónico neuropático central o periférico

-Síndrome de anorexia-caquexia secundaria a SIDA o neoplasia

-Nauseas y vómitos en quimioterapia (en un segunda fase)

La dispensación de Sativex se realizó en hospitales, siguiendo la regulación vigente de acceso a fármacos vía “Medicamentos extranjeros” (Par la indicación aprobada en Canadá) y “Uso compasivo” en el resto de indicaciones. En abril de 2008 se presentaron los resultados. (ver resultados más adelante).

	EFICACIA


Se dispone de ensayos clínicos y estudios en muy diversas indicaciones. La mayoría realizados en un número bastante limitado de pacientes. Las indicaciones clínicas más estudiadas son las siguientes:  

-Dolor neuropático en Esclerosis Múltiple (EM)

Se dispone de un ensayo clínico aleatorizado, doble ciego con 66 pacientes y de 4 semanas de duración. Sobre un escala de dolor de 11 puntos (NRS-11), Sativex  produjo una reducción absoluta de 2,7 puntos y Placebo de 1,4 puntos. Las diferencias son estadísticamente significativas pero de poca relevancia clínica. No hubo diferencias significativas en la impresión global del paciente, en el estatus funcional de la EM, ni en los test neurológicos y neuropsicológicos 1.  Recientemente (Abril 2008) se ha publicado un avance de resultados de otro Ensayo Clínico Fase III comparativo con placebo en el que participan 339 pacientes y de 14 semanas de duración. El objetivo fue la reducción del dolor en un 30 % en una escala 1-10. El resultado  no  presentó diferencias significativas de eficacia entre Sativex y placebo.

Así mismo se han publicado diferentes revisiones, en la indicación de dolor en EM:

-CEDAC: En 2007, la Agencia Canadiense  (Canadian Agency for Drugs and Technolgies in Health CEDAC) ha emitido un informe negativo sobre Sativex en dolor en pacientes con EM. Se  basa a que la eficacia de Sativex  se ha obtenido en un único ensayo clínico aleatorizado, de tamaño pequeño y duración limitada, que muestra una mejora clínicamente poco relevante de la eficacia en comparación a placebo. Este informe ha sido recurrido y posteriormente confirmado recientemente con la misma conclusión (CEDAC  Abril 2008) 
 

-Iskedjan M et al (2007) publica un  metanálisis sobre 9 estudios con cannabinoides en esta indicación , 4 de ellos realizados con Sativex. Sobre una escala de 11, Sativex produce un  decrecimiento del  dolor 1,7 (p:0,018) y placebo 0,8 (p,023). Se considera poco relevante clínicamente 
.

-Perez J et al (2008): Una reciente revisión (Junio 2008) concluye que el rol de los cannabinoides en dolor neuropatico permanece en controversia 
. 

-Espasticidad en Esclerosis Múltiple (EM)

Se dispone de tres ensayos clínicos fase III comparativos con placebo. (Ensayos GWMS 0001, GWMS0106, GWCL0403) presentados como estudios pivotales para la autorización del fármaco en Gran Bretaña 2  
. La magnitud del efecto del tratamiento de Sativex es pequeño en el total de población de pacientes. 

En la evaluación realizada por la Agencia británica concluye que la evidenia de eficacia no se considera suficiente y que se necesita más información sobre la relevancia clínica del efecto del tratamiento observado específicamente para el fenómeno fisiológico de la espasticidad en pacientes con EM. Dado que la EM es una enfermedad crónica, hay una falta de pruebas del mantenimiento de la eficacia con el tratamiento a largo plazo. 2 (Ver adenda abril 2009 más adelante)
-Dolor persistente en pacientes con cáncer que reciben analgésicos opiáceos

Es otra de las indicaciones autorizadas de forma condicional en Canadá por la Agencia reguladora de este país 1. Se basa en un único ensayo de dos semanas de duración, controlado con placebo, en pacientes que informaron de dolor moderado a intenso, a pesar de que ya estaban en tratamiento con opioide para dolor persistente. 52 pacientes  recibieron Sativex y 52 placebo. Sobre escala de NRS de 11 puntos, los resultados del estudio mostraron una reducción del valor de referencia de 1,37 puntos en Sativex en comparación con 0,69 puntos sobre el placebo. La diferencia entre los dos principales comparación  grupos fue significativa pero poco relevante desde el punto de vista clínico. Por otro lado no hubo diferencias en el uso de medicación de escape entre los dos grupos. 
-Otras indicaciones:

Se dispone de estudios en multitud de otras indicaciones, como por ejmplo: Dolor neuropático de origen periférico 
, Dolor en Artitis reumatoide 
,  Enfermedad de Chron, Neuropatía diabética, Anorexia y caquexia, Nauseas y vómitos por quimioerapia, entre otras. La mayoria son ensayos de pequeño tamaño, que no han mostrado diferencia relevantes clínicamente.

Se dispone de un estudio observacional prospectivo realizado en Cataluña 4 , de interés por su carácter pragmático, y las características de los pacientes posiblemente similares a los de nuestro ámbito. Se dispone de los resultados del  seguimiento inicial de 165 pacientes a los que se dispensaba el fármaco vía medicamento extranjero o via uso compasivo. Los resultados definitivos se han publicado en mayo de 2008.

-54 pacientes con espasticidad y EM

-47 pacientes con dolor neuropatico

-41 pacientes com sindrome anorexia caquexia 

-32 pacientes con dolor y EM

El estudio se amplió a 33 pacientes con nauseas y vómitos retardados inducidos por quimioterapia.   

El avance de resultados muestra efectos positivos en las indicaciones aunque modestos, excepto en anorexia caquexia, que parece mostrar resultados beneficiosos de mayor entidad.  

Al no ser un ensayo comparativo, los resultados son poco concluyentes, aunque han permitido dar respuesta a una demanda social. 

Cabe mencionar que un 60 % de los pacientes suspendieron el tratamiento  (34 % por efectos secundarios: somnoliencia, sequedad boca, mareo, fatiga, confusión). Ver apartado seguridad.

SEGURIDAD

Efectos secundarios de Sativex.

Se describen:

-Efectos neuropsiquiátricos : Alteración de la atención, euforia, somnolencia, alteración de la memoria y alteración del humor. 

-Efectos locales en el lugar de la aplicación (sequedad orofaringea, escozor, alteración del gusto, glosodina, faringitis). 

-Alteraciones gastrointestinales: diarrea, estreñimiento

-Otras: debilidad, mareos, vértigos

En los estudios realizados se ha detectado la presencia de efectos secundarios, con relativa frecuencia. Por ejemplo en un ensayo abierto de extensión y seguimiento 1-2 años sobre 64 pacientes, el  92 % presentó alguna reacción adversa: 27% vértigos, 18 % nauseas, 11% sensación de intoxicación, 17 % disconfort oral, 11 % mucosa blanca. Un 25 % suspendió el tratamiento por efectos secundarios
.

En el estudio observacional prospectivo llevado a cabo en Cataluña. De los 165 pacientes que iniciaron tratamiento, un total de 99 (60%) abandonaron el tratamiento: De ellos 34,0 % por efectos secundarios, 19,4 % por falta de eficacia, y 6,6 % por otros motivos. En tres de los casos por efectos secundarios grave (un sincope, un sd de abstinencia y una crisis de ansiedad). Un 87,3% de pacientes (n=144) manifiestan haber presentado algún efecto indeseable. Los efectos indeseables más frecuentes han sido sequedad de boca, somnolencia, mareos, alteraciones del gusto, fatiga y confusión  (ver tabla 13 ref 4)
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Precauciones No recomendado en pacientes con enfermedad cardiovasculares.

Interacciones: Hipnótico-sedantes, alcohol. Inhibidores de citocromo p.450, por ejemplo antidpresivos, fentanilo, y otros. Alerta con el efecto aditivo de fumar cannabis

COSTE

Vial o cartucho de  51 dosis. El precio en Canadá es de  124,95 dolares canadienses (Aproximadamente 83 euros). Estimando de 6 a 10 dosis al día. El coste por día  es 9,74 a 16,2  euros y el coste mensual: de 292 a 486 euros.

RESUMEN

Sativex ha sido probado en diferentes indicaciones.  Los ensayos clínicos realizados son de pequeño tamaño y los resultados de eficacia modestos y poco relevantes desde el punto de vista clínico y comparados con placebo. 

Su perfil de toxicidad presenta  pocos efectos graves pero con efectos secundarios de tipo local o general que lo hace poco tolerable en una considerable proporción de los pacientes.  

Riesgo potencial de interacciones con fármacos que se metabolizan por el citocromo p 450 y por interacciones farmacodinámicas.

Forma de aplicación en spray bucal, debe instruirse al paciente.

No está aprobado en España ni el resto de Europa. Solo disponible en Canadá. Requiere los trámites de uso compasivo, medicamento extranjero y receta estupefacientes.

CONCLUSIÓN

Sativex no ha demostrado de forma suficiente una relación beneficio riesgo aceptable en ninguna indicación. 

Están en marcha diferentes estudios que un futuro pueden aportar evidencias de utilidad. Entre tanto no parece adecuado incorporarlo de forma sistemática en los protocolos terapéuticos de ninguna de las indicaciones.  

En algún paciente, que no responde a ninguna de las terapias establecidas, o cuando los recursos terapéuticos de referencia para la indicación no han dado resultado a podría  considerarse su uso de forma individualizada. En este caso bajo la supervisión del especialista, estricto seguimiento de su eficacia y seguridad. 

El suministro y dispensación deberá seguir la normativa vigente en medicamentos no comercializados en España  o uso en indicaciones no autorizadas
ADENDA 1
Actualización del informe 22/06/2008

2 de Abril 2009
F. Puigventós
Uso terapéutico del cannabis y derivados

Es importante distinguir entre Cannabis o cáñamo (Cannabis sativa), en sus distintas variedades,  y los medicamentos derivados Cannabinoides. 

Actualmente hay tres medicamentos derivados Cannabinoides, que  han sido investigados y comercializados como medicamentos, en el mercado farmacéutico internacional, pero no registrados en España:
-Nabilone (Cesamet ®), un análogo sintético registrado en Canadá, Australia, Reino Unido e Irlanda para las nauseas y vómitos secundarios a quimioterapia. En los últimos años ha aparecido toda una nueva generación de nuevos fármacos antieméticos muy eficaces y seguros, por lo que  las Guías Clínicas  consideran que Nabilone es una alternativa de segunda línea junto con 10 medicamentos más. 

-Dronabinol (Marinol ®),  también derivado sintético registrado en Estados Unidos, Canadá, Sudáfrica, Australia y Nueva Zelanda con la misma indicación anterior, así como para el síndrome de anorexia-caquexia de los pacientes con sida o cáncer terminal. 

-Tetrahidro-cannabinol + Cannabidiol (Sativex ®), registrada en Canadá, extracto obtenido de plantas de cannabis clonadas, con una cantidad  de THC y CBD conocido, estandarizado y homogéneo, y con la indicación formalente aprobada en Canadá de tratamiento del dolor neuropático en pacientes con esclerosis múltiple y adyuvante del tratamiento del dolor en oncología.

-Cannabis (Marihuana): 

Algunos países tienen  autorizado y regulado el uso terapéutico del Cannabis o cáñamo (Marihuana) en pacientes con determinadas condiciones, en fase terminal, etc. Por ejemplo Canadá, determinado estados de Estados Unidos y Holanda. 
No he realizado una revisión exhaustiva del tema, pero en estos paises existen diferentes modalidades para que el paciente autorizado pueda acceder al producto (permiso autocultivo, dispensación en farmacias, etc).  
Recientemente (Enero 2009), en Alemania se ha iniciado un programa de autorización de marihuana para uso médico. Se aprobó después de cuatro años de discusión en las instituciones,  sobre las circunstancias precisas en que podrá ser usada. Los primeros 7 pacientes han entrado en este programa durante el año 2009 

Estudios en Cataluña. Estudio SEGUIVEX y SEGUIVEX-EMESIS.
Los resultados ya se comentan en el informe inicial. Se han publicado de forma completa. Se ha divulgado también a través de los medios y las páginas web de gencat. 
Cabe mencionar que se trata de estudios observacionales, no de ensayos clínicos comparativos, por lo que aportan evidencias limitadas. También mencionar que el 60 % de los pacientes interrumpieron el tratamiento, la mayoría por efectos secundarios.

Se  ha publicado en Julio de 2009, un boletín monográfico. En el mismo además de los resultados ya mencionados, se presentan los resultados del estudio “Seguivex Emesis”. Es un estudio observacional de 33 pacientes para prevenir  nauseas y vómitos retardados en paciente que reciben por quimioterapia. Los resultados sugieren mejorías subjetivas de vómitos y nauseas, sin conclusiones definitivas.

Situación de dispensación de los medicamentos derivados del Cannabis (Sativex®, Cesamet®, Marinol®) en el estado español
Ninguno de ellos está comercializado en España, por tanto cuando se precisa hacer algún tratamiento, se sigue la normativa y regulación existente en los hospitales para el suministro y dispensación de estos medicamentos, vía importación de medicamentos extranjeros y vía  “uso compasivo”, siempre bajo la prescripción de un especialista de un servicio clínico del hospital,.

Esta via se emplea de forma habitual en los hospitales para multitud de medicamentos y también en el caso de los mencionados. Concretamente en el H.U Son Dureta consta el  trámite la adquisición de Cesamet para un paciente, y actualmente se está gestionado el suministro de Sativex para otro. (Abril 2009).

En centros hospitalarios de otras comunidades autónomas, se tienen noticias que igualmente, se están cursando algunas peticiones para casos concretos. Por ejemplo en Cataluña para pacientes del estudio observacional terminado, pero que siguen con el tratamiento, y nuevos casos fundamentalmente anorexia-caquexia, dolor neuropático y espasticidad por esclerosis.
Actualmente está a punto de aprobarse un nuevo real decreto sobre dispensación de medicamentos en situaciones especiales, que incluye un nueva regulación para el acceso a medicamentos extranjeros y a medicamentos para indicaciones no contempladas en ficha técnica (off label). En el mismo se definirán y actualizarán los procedimientos actuales para tramitar dichos medicamentos.

Nuevo ensayo clínico con Sativex

Nota 11 de Marzo 2009 GW Pharmaceuticals http://www.gwpharm.com/ 
El 11 de Marzo 2009 GW Pharmaceuticals plc ha anunciado en la página web del laboratorio que dispone de los resultados preliminares de un ensayo clínico pivotal de Sativex en espasticidad en pacientes con esclerosis múltiple. Es un ensayo en que han participado 573 pacientes realizado en España, Polonia, Chequia, Italia y Gran Bretaña, y según el laboratorio con resultados muy favorables.

Ver Nota 11 de Marzo 2009:

GW Pharmaceuticals plc (GWP:AIM) today announces positive preliminary results from a pivotal Phase III double-blind randomised placebo-controlled study of Sativex® in patients with spasticity due to Multiple Sclerosis (MS), who have achieved inadequate spasticity relief with existing therapies. This study was requested by the UK regulator in order to gain approval in this indication and following today’s results, GW will file a regulatory submission in Q2 09.

This Phase III study used an enriched design whereby 573 patients initially received Sativex for 4 weeks in a single blind manner (Phase A), following which Sativex responders (n=241) were randomized to continue on Sativex or switch to placebo for a further 12 weeks in a double-blinded manner (Phase B). During the randomized period, patients were not permitted to adjust their dose. This study is the largest study GW has undertaken and recruitment was achieved in just ten months using 52 hospital sites in five countries – UK, Spain, Italy, Czech Republic and Poland. The prospectively defined primary efficacy endpoint of the study - the difference between the mean change in spasticity severity of Sativex vs Placebo in Phase B - was highly statistically significantly in favour of Sativex (p=0.0002). The numeric difference betweenthe two groups as measured on a Numeric Rating Scale was 0.84 units from a baseline of 3.89, greater than that achieved in previous studies. The difference between Sativex and placebo was also significant for a number of secondary endpoints. 74% of Sativex patients achieved an improvement of greater than 30% in their spasticity score over the entire study versus 51% on placebo (p=0.0003). In addition, statistically significant improvements were also seen in spasm frequency (p=0.005), sleep disturbance (p<0.0001), patient global impression of change (p=0.023), and physician global impression of change (p=0.005).
The study provides further evidence of Sativex’s reassuring safety profile. The adverse event data in this study was superior to previous Sativex studies – an improvement which resulted from the modified dose titration regimen employed in the study. Following these positive results, GW will submit a regulatory application in Q2 09 in the UK and, subject to discussion with Almirall, other selected European countries. Upon approval, Sativex will be marketed exclusively in the UK by Bayer HealthCare and in the rest of Europe by Almirall.
http://production.investis.com/gwp/pressreleases/currentpress/2009-03-11/ 

Laboratorios Almirall pagan 8 millones de Libras por derechos de comercialización de Sativex en Europa 

Nota: 1 de Abril 2009 GW Pharmaceuticals http://www.gwpharm.com/ 
Almirall pagará esta cantidad por los derechos de comercialización de Sativex en toda Europa excepto Gran Bretaña. Anuncian que tienen previsto próximamente solicitar a las Agencias nacionales reguladoras, la autorización del fármaco, en base al ensayo comentado. La solicitud se realizará por la vías descentralizada, en España y en Gran Bretaña, lo que permite posteriormente y por reconocimiento mútuo, su autorización en el resto de países. Se supone que los laboratorios iniciarán los trámites en los próximos meses.
GW ANNOUNCES £8M MILESTONE PAYMENT FROM ALMIRALL

Porton Down, UK, 1 April 2009: GW Pharmaceuticals plc (GWP:AIM) today announces that it has received confirmation from its licensing partner, Laboratorios Almirall S.A., that it will pay to GW a milestone payment of £8 million. GW will receive the payment within the next few weeks. Under the GW-Almirall contract, this milestone payment became due in the event that GW obtained positive results in its recent Sativex® Multiple Sclerosis Spasticity Phase III trial and, in addition, Almirall considered that the data was sufficiently positive to incluye a country within their licensed territory (Europe excluding UK) as part of the resultant Sativex regulatory submission. Following their review of the complete data from the positive Phase III trial announced on 11th March, Almirall have now confirmed their positive opinion of the data and that they wish to include Spain in the forthcoming regulatory submission. GW expects to submit the regulatory submission in Q2 09 to the UK and Spain under the European decentralized procedure. Following approval in the UK and Spain, GW andAlmirall intend to expand into other European countries under the mutual recognition procedure.
http://production.investis.com/gwp/pressreleases/currentpress/2009-04-01/ 

RESUMEN ASPECTOS BASICOS
Creo que hay que tener en cuenta los siguientes puntos:

1ª Autorización de los medicamentos por las agencias reguladoras: Española (AEMy PS) o europea ( EMEA)

Los medicamentos disponibles derivados cannabinoides (Sativex®, Cesamet®, Marinol®) son medicamentos como todos los demás, y deben seguir las mismas normativas y regulación que el resto. 

Se debe plantear de forma similar a los medicamentos opiáceos o derivados del opio.  Por ejemplo en España y en todo el mundo existen desde hace años multitud de medicamentos opiáceos, que se emplean ampliamente en terapéutica. Son medicamentos opiáceos: la morfina, la petidina o la codeína, que se encuentran por ejemplo en especialidades como Sevredol®, Dolantina ® y Codeisan®, respectivamente. Son medicamentos muy útiles, incluidos en los protocolos clínicos y con los que se tratan a miles de pacientes, como analgésicos, antitusígenos, etc.
Cuando los derivados cannabioides (Sativex ®, Cesamet® , Marinol®) aporten evidencias de eficacia, según los ensayos clínicos, que actualmente están en fase de realización, serán remitidos a las agencias europea y/o española, para su registro. Una vez autorizada su comercialización podrán ser recetados de forma similar a como se hace con los derivados opiáceos.
2º Incorporación de los medicamentos en las Guias Farmacoterapéuticas y en los protocolos asistenciales

Como cualquier otro medicamento, los derivados cannabinoides deben ser evaluados y en su caso incluidos en las guías clínicas del hospital o de los servicios de salud. El definir el posicionamiento terapéutico en relación a los otros medicamentos es muy importante para garantizar su uso apropiado y seguro en los pacientes. 

El proceso de evaluación se realiza en los hospitales, de forma habitual con la participación de las comisiones de farmacia y terapéutica. Ver por ejemplo en H.U. Son Dureta: http://www.elcomprimido.com/FARHSD/EVALFARMPORTAL.htm . Por tanto debería proponerse que se evalúen y posicionen en base a las evidencias científicas.   
Para facilitar el acceso a estos fármacos a los pacientes, la proposición no de ley podría enfocarse  a solicitar formalmente al servicio de salud y especialmente a los hospitales, que evalúen los fármacos por los procedimientos establecidos y valoren su incorporación en las guía clínicas.  

3º: Acceso a medicamentos extranjeros y via uso compasivo 

Mientras no se registren en España, cuando un paciente pueda beneficiarse del tratamiento con alguno de los derivados cannabinoides (Sativex ®, Cesamet® , Marinol®), puede seguirse los procedimientos de acceso establecidos, para medicamentos extranjeros y uso compasivo, que ya están funcionando en los hospitales.
Podría proponerse que la Conselleria adaptara, actualizara  y difundiera este procedimiento, teniendo en cuenta la inminente publicación del real decreto, y el nuevo marco regulador que éste establecerá. 

4º Uso terapéutico directo del cannabis (la marihuana) 

Aunque algunos países lo tienen regulado (ver informe), requiere una evaluación específica, y creo que la decisión conviene separarla del de los derivados cannabinodes medicamentos.  
Adenda 2

Uso médico de derivados del cannabis

Informe de actualización 14/09/2009
F. Puigventós. Servei de Farmàcia. HUSD

Actualización del informe de evaluación de Sativex® de 22/06/2008, y de la adenda al mismo  fecha 02/04/2009)
Desde el informe presentado en marzo de 2009
, no hay grandes novedades relevantes. Cabe señalar:

USO TERAPEUTICO DE MEDICAMENTOS DERIVADOS DEL CANNABIS

Se adjunta una reciente e interesante revisión sobre el uso médico de los medicamentos derivados del cannabis y de las evidencias científicas disponibles publicada en la revista Formación Médica Continuada 
 .

Registro de Sativex®. 

El 22-05-2009 el laboratorio Almirall anunció la presentación del dossier de registro de Sativex para la indicación de espasticidad en pacientes con esclerosis múltiple. 

El derecho de comercialización de Sativex para Reino Unido es de Bayer HealthCare y la fabricación de GW Pharmaceuticals. En el resto de la unión europea el derecho de comercialización es de Almirall. 

El dossier ha sido presentado a las agencias reguladoras de Reino Unido y de España, bajo procedimiento descentralizado. La agencia británica (MHRA) actúa como estado miembro de referencia. Se considera que la respuesta de la agencia reguladora se tendrá a finales del año 2009, o a principios del año 2010 
. 

Estudios realizados con Sativex®
Se ha consultado el registro oficial Clinical Trials gov 
. Actualmente en el mismo  constan 13 ensayos clínicos promovidos por la compañía GW Pharmaceuticals. Varios de ellos están terminados y publicados. Las indicaciones clinicas ensayadas son las siguientes: Espasticidad en esclerosis múltiple (4),  dolor en pacientes con cancer (2), dolor neuropático sin especificar (2), dolor neuropàtico central en esclerosis múltiple (1), dolor neuropàticoo periférico con alodinia (1) y neuropatía diabética (1). 

Aprobación del Real Decreto de dispensación de medicamentos en   especiales 

En Julio de 2009 se ha publicado el RD que actualiza la normativa anterior y regula las formas de acceso a medicamentos en investigación, medicamentos extranjeros y medicamentos en indicaciones no contemplada en ficha técnica. 

Por tanto cuando se precise para un paciente específico algún medicamento derivado del cannabis comercializado en otro pais (Sativex u otro), puede tramitarse y obtenerse según lo establecido en el nuevo RD.

USO MÉDICO DEL CANNABIS (MARIHUANA)

En diferentes países se dispone de regulaciones para el uso terapéutico del cannabis (marihuana), como por ejemplo Canadá, diferentes estados de EEUU, Holanda y Alemania. 

Además de los sistemas anteriores, en algunos de estos países, existen “dispensarios” donde se suministra cannabis para uso terapéutico, y atienden a un número de usuarios y pacientes muy superior a los programas médicos establecidos.  

Recientemente se ha iniciado un debate sobre sus ventajas e inconvenientes y la necesidad de su regulación en dichos dispensarios tal como propone la administración Obama en EEUU 
 
 y se plantea en Canadá 
.

CONCLUSIONES

Los medicamentos derivados del cannabis están disponibles para los pacientes de la comunidad de IB, estando su acceso garantizado por los sistemas regulados por el RD de Julio 2009, donde se establece la forma de acceder  a medicamentos extranjeros y a medicamentos con indicación no contemplada en ficha técnica.

El medicamento Sativex para la indicación de espasticidad en pacientes con esclerosis múltiple, ha sido presentado para su aprobación a la agencia británica y a la agencia española. A finales del año  2009 o principios del 2010, se conocerá la decisión y la posibilidad de ser comercializado en España.

En diferentes países se ha regulado el uso médico del cannabis (marihuana), existiendo actualmente un debate sobre las ventajas e inconvenientes médicos, de su distribución en “consultorios” o mediante regulaciones dentro del sistema asistencial.
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