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Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 2. juni 2017 stillet fglgende sp@rgs-
mal nr. 921 (alm. del) til sundhedsministeren, som hermed besvares. Spgrgsmalet er
stillet efter gnske fra Liselott Blixt (DF).

Spgrgsmal nr. 921:
”Ministeren bedes oplyse, om Leegemiddelstyrelsen har konkluderet, at CBD-olie har
en medicinsk virkning? ”

Svar:
Jeg har til brug for besvarelsen af spgrgsmalet anmodet Leegemiddelstyrelsen om bi-
drag.

Leegemiddelstyrelsen har i forbindelse med bidraget lagt til grund, at der med “"medi-
cinsk virkning” menes “farmakologisk virkning”, som betyder, at kroppens celler og
organer pavirkes efter anvendelse.

Legemiddelstyrelsen har saledes oplyst, at CBD er et aktivt stof, som pavirker recep-
torer i hjernen, og det virker blandt andet krampedaempende, muskelafslappende og
angstdempende. De CBD-produkter til oral anvendelse, som styrelsen indtil nu har
vurderet, indeholder alle CBD i en maengde (ca. 3%-30% CBD), og styrelsen har kon-
kluderet, at de har en farmakologiske virkning i kroppen efter anvendelse. Derfor er
produkterne vurderet som laegemidler (jf. legemiddellovens § 2, nr. 1b). Til sammen-
ligning kan det oplyses, at det godkendte laegemiddel Sativex®, indeholder CBD (25
mg/ml svarende til 2,5% CBD), og for dette laegemiddel er der en dokumenteret far-
makologisk virkning.

Desuden henviser Leegemiddelstyrelsen til styrelsens notat af 23. maj 2017 om CBD-
produkter som kosttilskud og behandling af epilepsi, som blev oversendt til Folketin-
gets Sundheds- og Z£ldreudvalg den 29. maj 2017, hvori styrelsen bl.a. neermere ud-
dyber klassifikationen af produkter med hgjt CBD-indehold som laegemidler, da de
har en farmakologisk virkning.

Herudover bemaerker Leegemiddelstyrelsen, at styrelsen den 7. juni 2017 til ministe-
riet fremsendte et tillaeg til dette notat. Heri oplyste styrelsen, at der den 25. maj
2017 er offentliggjort en videnskabelig artikel i “New England Journal of Medicine”
om behandling med CBD af bgrn og unge med det sjaeldne epilepsisyndrom ”Dravet
syndrom” (tidligere kaldet “sveer myoklon epilepsi hos bgrn”, forkortet SMEI).

I artiklen (http://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa1611618) oplyses om
den kliniske effekt og ogsa de bivirkninger, som er erfaret pa ved behandlingen af 120
bgrn og unge med Dravet syndrom. Halvdelen af patienter blev behandlet med et
cannabidiolpraeparat fra firmaet GW Pharmaceuticals, resten blev behandlet med
placebo.
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Det fremgar af artiklen, at man ved dette studie fandt en moderat gennemsnitlig re-
duktion af anfaldsfrekvensen (ca. 20% reduktion sammenlignet med placebo) hos de
bgrn og unge, der fik cannabidiol.

Det fremgar dog ogsa af artiklen, at behandlingen medfg@rte visse bivirkninger. Sale-
des beskrives der fglgende bivirkninger:
e Somnolens (udtalt sgvnighed) hos en tredjedel af de bgrn, der blev behand-
let med CBD.
e Diarré hos ca. en fjerdedel af de bgrn, der blev behandlet med CBD.
e Forhgjede leverenzymer tydende pa en vis giftig effekt pa leveren hos en
femtedel af de bgrn, der blev behandlet med CBD.

Pa denne baggrund vurderer Leegemiddelstyrelsen, at specielt sidstnaevnte fund er
bekymrende og klart indikerer, at eventuelle behandlingsforsgg med CBD bgr forega
under leegeligt opsyn med kontrol af blandt andet blodprgvevaerdier. Dette har givet
styrelsen anledning til at gentage, at styrelsen frarader, at man anskaffer CBD-holdige
produkter til selvmedicinering eller til patienter med epilepsi eller andre uden en lze-
gelig ordination. CBD-holdige produkter, der fx kan kgbes pa internettet, vil ofte veere
ulovlig medicin, som potentielt kan veere farlig at anvende.

Jeg kan henholde mig til det af Leegemiddelstyrelsen ovenfor oplyste, idet jeg vedlaeg-
ger Leegemiddelstyrelsens notat af 7. juni 2107.
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