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The applicability aspects of medical marijuana in Poland

Background. Cannabis has been used medicinally for centuries. Historically,
cannabis-based medicines have been used to treat many conditions. In the

20th century, their use was criminalized worldwide. Nowadays, many countries
decriminalize their use. The complexity of the subject and the qualitative
variability of the active factors of individual varieties of this species determine
new areas that require research and analysis. Attention is drawn to legal issues,
quality control issues, and shortages of randomized and controlled clinical trials.
The article is addressed to health care professionals and people interested in legal
and medical aspects and the potential benefits and challenges related to medical
cannabis.

Aim of the study. The aim of article analyzed the legal and practical aspects of
access to marijuana and its use for medical application in Poland.

Materials and method. Comparing legal solutions and analyzing differences in the
regulations of marijuana used for medical purposes in selected countries will also
make it possible to indicate the directions of development in this area in Poland.
Results. This article discusses the legal framework for access to medical cannabis
and its use for medical purposes. There are at least twenty-one types of raw
materials on the market in Poland, which, while maintaining the same levels of
THC and CBD, differ in their terpene profile and, therefore, in detailed therapeutic
properties. Understanding the differences can enable pharmacists to support and
monitor patient drug therapy in this area. The area of medical use of cannabis
was also presented in terms of the possibility of cooperation between physicians
and pharmacists in providing services to patients in order to achieve therapeutic
effectiveness and develop risk management tools for pharmacotherapy using
medical marijuana.

Conclusions. As limitations in research and use are eliminated, new therapeutic
options will be explored. Despite numerous challenges and limitations related

to the use of Cannabis, such as the problems of raw material selection, quality
control, stability, safety and effectiveness, the achievements so far in this area
should be considered encouraging and important for the health care system in
Poland.
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Konopie indyjskie byly stosowane w medy-
cynie od wiekéw. Historycznie rzecz biorgc, leki
na bazie konopi byly stosowane w leczeniu wielu
schorzen. W XX w. nastapila penalizacja ich sto-
sowania na $wiecie. Wspdlczednie wiele krajow
dekryminalizuje ich stosowanie.

Zlozonos$¢ tematyki, zmienno$¢ jakosciowa
skladnikéw aktywnych poszczegdélnych odmian
tego gatunku determinuje nowe obszary wyma-
gajace badania ianalizy. Na uwage zasluguja kwe-
stie prawne, problematyka kontroli jakosci, nie-
dobory randomizowanych i kontrolowanych
badar klinicznych. Takze wcigz niedostateczna
edukacja zaréwno pacjentéw, jak i pracownikéw
ochrony zdrowia odpowiedzialnych za obrét i sto-
sowanie tego surowca i lekéw na bazie Cannabis
sativa jest pilnym obszarem wymagajacym roz-
woju. Aby pomée w poruszaniu sie w tej rozwija-
jacej sie dziedzinie, autorzy podjeli sie przedsta-
wienia w sposéb syntetyczny danych dotyczacych
aspektéw prawnych, charakterystyki surowca,
zagadnien farmakologii konopi indyjskich wyni-
kajacych z obecnosci THC i CBD, sposobéw poda-
wania (palenie, waporyzacja, aplikacja doustna)
oraz wybranych zagadnieri zwigzanych z dawko-
waniem. Niezwykle istotng kwestig jest uwzgled-
nienie wyzwan monitorowania bezpieczeristwa
stosowania i identyfikacji dzialan niepozadanych
lekéw zawierajacych w swoim skladzie kono-
pie indyjskie i ich przetwory. Wielu pacjentéw
aktualnie podejmujacych terapie na bazie surow-
c6w pochodzenia konopnego nie ma §wiadomo-
$ci kwestii istniejacego ryzyka rozwoju uzalez-
nienia, obnizenia skutecznosci czy tez zmiennego
wplywu preparatéw sporzadzonych na bazie r6z-
nych odmian surowca, pomimo nominalnie sta-
tej zawartos$ci THC i CBD. Poruszono zagadnienia
dotyczace monitorowania standardu sporzadzania
lekéw recepturowych na bazie Cannabis sativa,
monitorowania pacjentéw, wspoélpracy z leka-
rzami i niezbednych standardéw opieki.

Termin , konopie medyczne” obejmuje kwia-
tostany konopi indyjskich i wyciagi z kwiatéw
konopi indyjskich, a takze leki wytwarzane ze
skladnikéw konopi indyjskich, ktére spelniaja
wymagania Farmakopei Europejskiej. Réznica
miedzy marihuang medyczng a tg pochodzaca
znielegalnych Zrédel polega na sposobie i nadzorze
nad jej uprawa. Surowiec przeznaczony do celéw
medycznych jest uprawiany i pozyskiwany w $cisle
kontrolowanych warunkach: kontroluje sie zawar-
tos¢ THC i CBD oraz sprawdza, czy nie ma w nim
zanieczyszczen metalami ciezkimi, pestycydami,
mykotoksynami, cialami obcymi, oraz czy suro-
wiec spelnia wymagania mikrobiologiczne.
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Od blisko 30 lat wzrasta zainteresowanie zasto-
sowaniem konopi i kannabinoidéw w terapii wielu
schorzeni, w tym przewleklego bélu, bélu nowo-
tworowego, depresji, zaburzen lekowych, zabu-
rzen snu i zaburzen neurologicznych, w szcze-
gblnosci wobec wyczerpania dostepnych innych
form leczenia [1, 2]. W polowie lat 90. obywa-
tele kilku stanéw USA opowiedzieli si¢ w refe-
rendach za zalegalizowaniem medycznego sto-
sowania marihuany u oséb z chorobami, ktérym
towarzyszy przewlekly bél, tj. m.in. z nowotwo-
rami czy stwardnieniem rozsianym [3]. W 1999 r.
Kanada wprowadzila program medycznej mari-
huany, ktéry rozszerzono w kolejnych dekadach.
Kolejno, Izrael (2001 r.) i Holandia (2003 r.), a p6z-
niej inne kraje, tj.: Szwajcaria (2011 r.), Czechy
(2013 r.), Australia (2016 r.) i Niemcy (2017 r.),
wprowadzily przepisy zezwalajace na medyczne
stosowanie konopi indyjskich pod okreslonymi
warunkami [4]. W Polsce medyczna marihu-
ana jest legalna od 1 listopada 2017 r. Nabywadé
ja mozna na recepte w aptece od stycznia 2019 r.,
kiedy pojawily sie na rynku aptecznym pierw-
sze surowce zawierajace THC i CBD. W podobnym
okresie, badania kliniczne stanowily podstawe do
wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
w wielu paristwach cztonkowskich UE gotowego
produktu leczniczego, opartego gléwnie na eks-
traktach z konopi indyjskich, ktéry okazal sie sku-
teczny w leczeniu spastyczno$ci miesni spowo-
dowanej stwardnieniem rozsianym. Wiekszo§¢
krajéw UE zezwala obecnie lub rozwaza zezwo-
lenie na medyczne stosowanie konopi lub kan-
nabinoidéw. Przyjete podejs$cia réznia sie jednak
znacznie zaréwno pod wzgledem dozwolonych
produktéw, jak i ram prawnych regulujacych ich
dostarczanie.

Ustawodawstwo dotyczace reformy zwigza-
nej z uprawa, dostepem i ogélnym podejsciem do
marihuany innej niz wldknista rozwija sie w wielu
panistwach. Poréwnanie systeméw i przeanalizo-
wanie réznic w regulacjach prawnych medycz-
nej marihuany w wybranych krajach jest wazne
dla wskazania mozliwych kierunkéw rozwoju
w tym obszarze, réwniez w Polsce. Artykut skie-
rowany jest zaréwno do profesjonalistow zwigza-
nych z opieka zdrowotna, jak i do oséb zaintereso-
wanych zagadnieniami prawno-medycznymi oraz
potencjalnymi korzysciamiiwyzwaniamizwigza-
nymiz medyczng marihuang. Przestrzert medycz-
nego zastosowania konopi powinna uwzgledniaé
takze aspekty wspodlpracy lekarzy i farmaceutéw
w ramach sprawowania ustug na rzecz pacjenta
celem osiagniecia skuteczno$ci terapeutycznej,
bezpieczenistwa i wypracowania narzedzia zarza-
dzania ryzykiem farmakoterapii z wykorzysta-
niem marihuany medyczne;j.
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Farmaceuci, zgodnie z art. 86 ust. 2b ustawy
Prawo farmaceutyczne, moga swiadczy¢ w apte-
kach ogdélnodostepnych inne ustugi zwigzane
z ochrong zdrowia, polegajace na sprawowa-
niu nadzoru nad farmakoterapia stalych pacjen-
téw apteki. W obrocie w Polsce znajduje sie aktu-
alnie co najmniej dwadzie$cia jeden rodzajéow
surowcéw, ktére, nawet przy zachowaniu tych
samych pozioméw THC i CBD, réznia sie profi-
lem terpenowym i tym samym szczegélowymi
wlasciwosciami terapeutycznymi, ktérych zna-
jomos$¢ moze umozliwi¢ farmaceutom wspiera-
nie i monitorowanie farmakoterapii pacjentow.
Znajduja sie oni w wyjatkowej roli ze wzgledu na
swoja dostepnos$é, wiedze i umiejetnosci, aby kie-
rowaé¢ wyborem produktu, dawkowaniem oraz
omawiac¢ interakcje lekowe i dzialania niepo-
zadane w celu edukowania pacjentéw w zakre-
sie bezpiecznego stosowania konopi indyjskich,
niezaleznie od tego, czy jest to delta-9-tetrahy-
drokannabinol (THC), kannabidiol (CBD) czy ich
polaczenia. Co wiecej, farmaceuci i organizacje
farmaceutyczne powinny aktywnie uczestni-
czy¢ w nadzorze nad bezpieczeristwem stosowa-
nia konopi poprzez realizowane badania naukowe
i badania kliniczne [5]. Miedzynarodowe ramy
prawne dotyczace kontroli narkotykéw opieraja
sie na trzech konwencjach Organizacji Narodéw
Zjednoczonych - Jednolitej konwencji o Srodkach
odurzajacych, Konwencji o substancjach psycho-
tropowych oraz Konwencji Narodéw Zjednoczo-
nych o zwalczaniu nielegalnego obrotu srodkami
odurzajacymi i substancjami psychotropowymi
[6]. Zawieraja one rekomendacje, ktérych glow-
nym celem jest ograniczenie niezasadnej podazy.
Pomimo miedzynarodowej strategii antynarko-
tykowej ustanowionej na wiele lat, w ostatnich
latach obserwuje sie coraz wieksza intensyfika-
cje dyskusji na temat dekryminalizacji posiadania
narkotykéw, w szczegélnosci marihuany. Dzieki
unikatowej wiedzy, umiejetnosciom analitycznym
i uprawnieniom zawodowym, farmaceuta powi-
nien odgrywac znaczacg role i aktywnie wilaczyé
sie w dzialania majace na celu rozwigzywanie pro-
blemoéw klinicznych, wynikajacych z naduzywa-
nia substancji psychoaktywnych, w tym konopi
medycznych i uzaleznien [7].

Uwarunkowania prawne stosowania
marihuany medycznej w wybranych
krajach swiata

Kanada jest jednym z pionieréw w legalizacji
marihuany zaréwno do celéw medycznych, jak
i rekreacyjnych. W Kanadzie konopie do celéw
leczniczych zostaly zalegalizowane w 1999 r.,
natomiast w 2018 r. na mocy Cannabis Act
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marihuana stata si¢ dostepna takze do celéw nie-
medycznych. Regulacja ta wprowadzita nowocze-
sne ramy kontroli konopi indyjskich, ktére regu-
luja dostep do surowca. Istnieje kilka mozliwo$ci
dostepu do takiej terapii: 1) bezposredni zakup
od licencjonowanego sprzedawcy; 2) rejestracje
w Health Canada w celu otrzymania certyfikatu
uprawniajacego do samodzielnej uprawy ogra-
niczonej ilo$ci marihuany w celach terapeutycz-
nych lub wyznaczenie osoby odpowiedzialnej za
uprawe [8]. Osoba upowazniona zgodnie z pra-
wem moze posiadaé ilos¢ suszu konopi przezna-
czong do maksymalnie 30-dniowego stosowania.
Dopuszczalna ilo$¢ zalezy od dawki przepisa-
nej przez lekarza, natomiast nie moze przekro-
czy¢ sumarycznie 150 g. W praktyce oznacza to,
ze w przypadku gdy preskrypcja lekarska zawiera
informacje ,,stosowaé 2 g suszu Cannabis sativa
L. dziennie, osoba moze posiadaé przy sobie nie
wiecej niz 60 g suszu; w przypadku ordynacji
,6 g suszu Cannabis sativa L. dziennie”, pacjent
moze posiada¢ maksymalnie 150 g suszu. Zezwo-
lenie na samodzielng uprawe marihuany w celach
medycznych zawiera informacje o: 1) ilosci roslin,
ktére pacjent ma prawo uprawiaé; 2) ilosci suszu,
ktérg pacjent ma prawo przechowywad; 3) miej-
scu uprawy i przechowywania konopi [9]. Kraj
posiada kompleksowy system licencjonowania
uprawy, dystrybucji i sprzedazy medycznej mari-
huany [10]. Pacjenci moga otrzymac ordynacje na
marihuane od lekarza i nastepnie naby¢ marihu-
ane w licencjonowanych punktach lub uprawiaé
ja samodzielnie.

Holandia ma bogata historie dopuszczania do
zastosowania marihuany, jednakze medyczna
marihuana jest tam legalnie uprawiana i zalegali-
zowana od 2003 r. Pacjenci moga otrzymac ordy-
nacje na marihuane od lekarza i nabyé marihuane
w aptece. W kraju rozwinieto system licencjono-
wania uprawy i dystrybucji medycznej marihu-
any [11]. W Holandii za uprawe wysokiej jakosci
farmaceutycznej marihuany do celéw leczni-
czych odpowiada Urzad ds. Konopi Leczniczych
(OoMC) [12].

W Hiszpanii medyczna marihuana jest zde-
kryminalizowana od 2001 r. w zakresie uprawy
i korzystania na wlasny uzytek. Pacjenci moga
otrzymac ordynacje na marihuane od lekarza
i mie¢ dostep do klubéw konopnych, gdzie moga
uzyska¢ wybrane produkty [13].

We Wtloszech od 2006 r. lekarze moga ordy-
nowad pacjentowi recepte na lek recepturowy,
sporzadzany przez farmaceutéw w aptece [14].
Przygotowany lek moze mie¢ forme przetworu
lub preparatu do waporyzacji prowadzonej przy
zastosowaniu waporyzatora. Pod wzgledem
liczby wystawianych recept na preparaty na bazie
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konopi Wlochy sg drugim krajem w Unii Euro-
pejskiej [15]. Podstawowe wskazania do stosowa-
nia marihuany obejmuja bél spowodowany spa-
stycznoscia oraz inne rodzaje przewlekiego bélu.
W medycynie paliatywnej jest stosowana w sytu-
acji niewystarczajacej skutecznosci standardo-
wego leczenia. Wioskie wiadze zapewniaja zwrot
kosztéw leczenia pacjentéw z wykorzystaniem
marihuany [16].

Marihuana do celéw medycznych w Czechach
jest legalna od 2013 r. [17]. Pacjenci moga ja naby¢
w aptece na podstawie elektronicznej recepty
lekarskiej wystawionej przez lekarza specjaliste.
Dostep do takiej terapii jest ograniczony i moz-
liwy w $cisle okreslonych wskazaniach (m.in.
chroniczny bdl, spastycznosé, zespol Touret-
te’a). W surowcu, dopuszczone do obrotu steze-
nie delta-9-tetrahydrokannabinolu (THC), jakie
lekarz moze przepisa¢ wynosi maksymalnie 21%,
a koszty nabycia surowca przez pacjenta w 90%
pokrywa ubezpieczenie zdrowotne [14]. Obo-
wiazuje limit podstawowy surowca nabywanego
z refundacja, wynoszacy do 30 g miesiecznie.
Jezeli jednak stan pacjenta tego wymaga, w szcze-
gblnych przypadkach refundacja moze objac¢ do
180 g konopi [17].

W Niemczech Federalny Instytut ds. Lekow
i Wyrobéw Medycznych zezwolil na medyczne
zastosowanie konopi indyjskich w szczegdélnych
przypadkach, co dopuscil Federalny Sad Admini-
stracyjny juz w 2005 r. [14]. Rzad niemiecki wpro-
wadzil ustawe o medycznej marihuanie w 2017 r.
izmierza do wprowadzenia legalizacji niemedycz-
nego uzywania i dostarczania konopi indyjskich.
Niemcy tym samym moga by¢ pierwszym krajem
G-20 i czlonkiem Wspdlnoty Europejskiej, ktory
wprowadzi taki sposéb legalizacji, ustanawiajac
tym samym wazny precedens [18]. Aktualnie dzia-
tania w tym zakresie spowolniono, gdyz uznano,
ze proponowany pierwotnie model komercyjnego
dostepu moze by¢ sprzeczny z regulacjami UE.
Planuje sie legalizacje uzywania konopi indyjskich
na wlasny uzytek, dopuszczajac posiadanie mak-
symalnie do 25 g przez osoby doroste, z uwzgled-
nieniem ,,uprawy domowej” maksymalnie trzech
roslin konopi indyjskich. Przewidziano tworze-
nie lokalnych ,,klubéw konopnych”, w ktérych do
500 dorostych cztonkéw bedzie moglo wspélnie
uprawiaé konopie indyjskie i uzyskiwac do 25 g
dziennie i maksymalnie 50 g miesiecznie marihu-
any na wlasny uzytek [19].

W Australii uzycie marihuany do celéw tera-
peutycznych jest legalne. Australijskirzad zalega-
lizowal dostep do medycznej marihuany w 2016 r.
Jako ze s3 to produkty, ktére nie przeszly ewa-
luacji przez Therapeutic Goods Administra-
tion (TGA), zaordynowanie recepty na taki lek
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wymaga zlozenia przez lekarza wniosku i uzy-
skania pozwolenia. Lekarz moze uzyskaé¢ albo
pozwolenie na wystawienie recepty dla wskaza-
nego pacjenta, albo na przepisywanie okreslo-
nego produktu grupie pacjentéw (np. neurolodzy
dzieciecy przepisujacy produkty CBD dzieciom
z lekooporng padaczksy). Wniosek musi zawie-
ra¢ kliniczne uzasadnienie uzycia okreslonego
produktu leczniczego z konopi dla wskazanego
pacjenta oraz uzasadnienie, dlaczego lekarz decy-
duje sie na zastosowanie leku niezatwierdzonego
przez TGA zamiast produktu znajdujacego sie
w rejestrze. Lekarz otrzymuje takie zezwolenie
zazwyczaj w ciagu 48 godzin od zlozenia wniosku
idopiero wtedy moze wystawic recepte, przy czym
terapia nie jest refundowana [20].

Uwarunkowania prawne stosowania
marihuany medycznej w Polsce

W Polsce problematyka zastosowania marihu-
any zostala poruszona w 1985 r. wraz z uchwa-
leniem przez Sejm ustawy o zapobieganiu nar-
komanii. Zgodnie z art.16 tego dokumentu zbidr
ziela konopi i zywicy konopi byl mozliwy wylacz-
nie w celach naukowych na podstawie zezwole-
nia Ministra Zdrowia i Opieki Spolecznej. Usta-
wodawca podtrzymal to ograniczenie zaréwno
w ustawie z dnia 24 kwietnia 1997 r. o prze-
ciwdzialaniu narkomanii, jak i w nastepujacej
po niej ustawie z dnia 29 lipca 2005 r. [21]. Taki
stan prawny ulegt zmianie 1 listopada 2017 r.
w wyniku wejscia w zycie regulacji objetych
ustawg z dnia 7 lipca 2017 r. o zmianie ustawy
o przeciwdzialaniu narkomanii oraz ustawy
o refundacji lekéw, srodkéw spozywcezych spe-
cjalnego przeznaczenia Zzywieniowego oraz wyro-
béw medycznych. Powyzsza regulacja znaczaco
ulatwila dostep do terapii wykorzystujacej prepa-
raty lecznicze na bazie marihuany, réwniez nie-
zarejestrowanych jako produkty lecznicze [22].
Zgodnie z art. 33a ust. 1 ,,ziele konopi innych
niz widkniste oraz wyciqgi, nalewki farmaceu-
tyczne, a takze wszystkie inne wyciqgiz konopi
innych niz widkniste oraz Zywica konopiinnych
niz widkniste, o ktérych mowa w zatgczniku
nr 1 do ustawy, mogq stanowic surowiec far-
maceutyczny, o ktérym mowa w art. 2 ust.
40 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne, przeznaczony do sporzqdzania
lekow recepturowych, o ktérych mowa w art.
3 ust. 4 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne, po uzyskaniu pozwole-
nia na dopuszczenie do obrotu wydanego przez
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktdw Leczni-
czych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Bio-
bdjczych”. Ponadto, 7 maja 2022 r. weszla w zycie
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ustawa z dnia 24 marca 2022 r. o zmianie ustawy

o przeciwdzialaniu narkomanii (Dz.U. 2022 poz.

764), ktéra wprowadzila zmiany w zakresie defi-

nicji dotyczacych konopi, ktére brzmia naste-

pujaco:

- konopie wiékniste - rosliny z gatunku kono-
pie siewne (Cannabis sativa L.), w ktérych
suma zawarto$ci delta-9-tetrahydrokanna-
binolu oraz kwasu tetrahydrokannabinolo-
wego (kwasu delta-9-THC-2-karboksylowego)
w kwiatowych lub owocujacych wierzchot-
kach roslin, z ktérych nie usunieto zywicy, nie
przekracza 0,3% w przeliczeniu na suchg mase;
suma ta podlega zaokragleniu do jednego miej-
sca po przecinku;

- ziele konopi innych niz wiékniste - kazda
naziemna cze$é rosliny konopi (pojedyncza
lub w mieszaninie), z wylaczeniem nasion,
zawierajgca powyzej 0,3% sumy delta-9-te-
trahydrokannabinolu oraz kwasu tetrahydro-
kannabinolowego (kwasu delta-9-THC-2-kar-
boksylowego); suma ta podlega zaokragleniu do
jednego miejsca po przecinku;

- zywica konopi - zywica i inne produkty konopi
zawierajgce delta-9-tetrahydrokannabinol lub
kwas delta-9-tetrahydrokannabinolowy.
Ustawa o przeciwdzialaniu narkomanii sto-

suje podzial na konopie wldkniste (przemystowe)
i inne niz wildékniste. Réznicuje sie je poprzez
laczng zawartos¢ substancji THC (delta-9-tetra-
hydrokannabinolu) i THCA (kwasu tetrahydro-
kannabinolowego). Wysokie stezenie THC kla-
syfikuje konopie do grupy narkotycznej, niskie
stezenie - ponizej 0.3% THC, do konopi wiékni-
stych. CBD jako substancja czynna nie jest sub-
stancja kontrolowana, a produkty powstate na
bazie konopi wiéknistych znajduja zastosowanie
zaréwno w przemysle (np. tekstylia, material kon-
strukeyjny), jak i w obrocie detalicznym (kosme-
tyki, suplementy diety, zywnosc).

Uprawa marihuany stosowanej w celach
medycznych (konopi innych niz widkniste) jest
$cisle regulowana. Od maja 2022 r. w Polsce
dozwolona jest uprawa konopi innych niz wiék-
niste, a takze zbidr ziela i zywicy z tych konopi,
w celu wytwarzania surowca farmaceutycznego,
na podstawie specjalnego zezwolenia wydanego
przez Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego.
Zezwolenie takie moze by¢ wydane wylacznie jed-
nostkom naukowo-badawczym nadzorowanym
przez Ministra Rolnictwa.

Zatem ustawodaweca okreslit warunki dostepu
pacjentéw do ordynowanych z przepisu leka-
rza preparatéw leczniczych na bazie marihu-
any, sporzadzanych w aptece, z surowcéw far-
maceutycznych posiadajacych dopuszezenie do
obrotu. Od tego momentu pacjenci moga nabywacé
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produkty na recepte na bazie Cannabis sativa L.
sporzadzane jako leki recepturowe lub gotowe
produkty lecznicze w lokalnej aptece. W Pol-
sce jako leki gotowe dostepne sg dwa produkty
lecznicze zawierajace przetwory roslinne z Can-
nabis sativa L. Pierwszy produkt dopuszczony
do obrotu w grudniu 2012 r. ma posta¢ aero-
zolu do stosowania w jamie ustnej i wskazany jest
do stosowania w lagodzeniu objawéw spastycz-
nosci o przebiegu umiarkowanym do ciezkiego
u doroslych pacjentéw ze stwardnieniem rozsia-
nym. W swoim skladzie zawiera delta-9-tetra-
hydrokannabinol (THC) oraz kannabidiol (CBD)
- w stezeniach odpowiednio 27 mg/mL oraz
25 mg/mL [23]. We wrze$niu 2019 r. pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu w calej Unii Europej-
skiej uzyskal produkt leczniczy w postaci roz-
tworu doustnego zawierajacy kannabidiol (CBD)
w stezeniu 100 mg/mL, ktéry jest wskazany do
stosowania w leczeniu napadéw padaczkowych
zwigzanych z zespolem Lennoxa-Gastauta (LGS),
z zespolem Dravet (DS) lub zespolem stwardnie-
nia guzowatego (TSC). W kazdym z tych wskazan
preparat powinien by¢ stosowany jako lek wspo-

magajacy [24].

Uwarunkowania dotyczace receptury
marihuany medycznej w Polsce

Zgodnie z ustawa o przeciwdzialaniu narko-
manii surowiec farmaceutyczny moga stanowic:
ziele konopi, wyciagi, nalewki farmaceutyczne,
a takze wszystkie inne wyciagi oraz zywica
konopi innych niz wlékniste. Obecnie (stan na
30.08.2023 r.) na rynku dostepne sg 23 produkty.
Aktualnie dostepne produkty zestawiono na ryci-
nie 1 [25].

Surowce farmaceutyczne Cannabis flos oraz
Cannabis extractum normatum sa nowymi pro-
duktami na polskim rynku farmaceutycznym,
wobec czego ich obrét jest weigz wysoce kon-
kurencyjny, a jego uczestnicy podejmuja szereg
dzialan nakierowanych na osiggniecie w nim jak
najwyzszego udzialu. Liczba rejestracji nowych
surowcow farmaceutycznych przyrasta. W zakre-
sie jako$ciowym Farmakopea Polska nie zawiera
monografii surowca roslinnego Cannabis flos.
W recepturze surowca farmaceuci wykorzystuja
monografie wskazane w ostatnim wierszu tabeli 1.
Dystrybutorzy bazuja na monografiach Farmako-
pei Niemieckiej dla kwiatostanéw (DAB 2018) oraz
wyciagu z Cannabis extractum normatum (DAB
2021). Powyzsze monografie oraz metody ozna-
czania kannabinoidéw sg zawarte w Farmakopei
Niemieckiej (niem. Deutsche Arzneibuch, DAB),
ktéra aktualnie jest Zrédlem informacji o surow-
cach w Unii Europejskiej, gdyz Farmakopea
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Rycina 1. Zestawienie zawarto$ci procentowej THC i CBD w dostepnych w Polsce surowcach farmaceutycznych marihuany
medycznej.

Figure 1. Summary of the percentage of THC and CBD in medical marijuana pharmaceutical raw materials available in Poland.
Legeda:

Cannabis flos Aurora THC 20%, CBD < 1% (S1); Cannabis flos ODI Pharma THC 20%, CBD < 1% (S2); Cannabis flos Aurora
Dutschland GmbH THC 20%, CBD 1% (S3); Cannabis flos THC 20%, CBD < 1% (S4); Cannabis flos Aurora Dutschland GmbH
THC 22%, CBD 1% (S5); Cannabis flos Aurora THC 22%, CBD < 1% (S6); Cannabis flos, S-LAB THC 22%, CBD < 1% (S7);
Cannabis flos Aurora Deutschland GmbH THC 8%, CBD 8% (S8); Cannabis flos, Polfarmex S.A. THC 18%, CBD < 1% (S9);
Cannabis flos Aurora Dutschland GmbH THC 1%, CBD 12% (S10); Cannabis flos, Canopy Growth THC 10%, CBD 7% (S11);
Cannabis Flos, THC 17%, CBD < 1% CANPOLAND (S12); Cannabis Flos CANPOLAND THC 22%, CBD < 1% (S13); Cannabis flos,
Canopy Growth THC 20%, CBD < 0,5% (S14); Cannabis flos, Canopy Growth THC 8%, CBD 7% (S15); Cannabis flos, S-LABTHC
18%, CBD < 1% (S16); Cannabis flos, Tilray THC 18%, CBD 1% (S17).

Cannabis extractum normatum THC 10%, CBD < 1% (E1) Cannabis floris extractum normatum PharmaCann THC 10%, CBD < 1%
(E2); Cannabis floris extractum normatum PharmaCann THC 5%, CBD < 1% (E3); Cannabis extractum normatum CANPOLAND
THC 2%, CBD < 1% (E5).

Rycina 2. Zdjecia surowca Cannabis sativa flos L. THC 19%, CBD 1% [29]: a) wyglad surowca; b) powiekszenie 10x pod
mikroskopem stereoskopowym; ¢) powiekszenie 60x z widocznymi trichomami pod mikroskopem stereoskopowym.
Figure 2. Photos of the raw material Cannabis sativa flos L. THC 19%, CBD 1% [29], a) appearance of the raw material,

b) 10x magnification of stereoscopic microscope, c), 60x magnification with visible trichomes of stereoscopic microscope.
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Tabela 1. Poréwnanie projektow monografii i obowiazujacej monografii surowcéw farmaceutycznych z Cannabis [26-28, 43-45].

Table 1. Comparison of draft monographs and the current monograph of pharmaceutical raw materials from Cannabis [26-28,

43-45].

USP - monografia do publicznych

konsultacji USP Herbal Medicines

Pharmeuropa 34.4/ pazdziernik
2022r.

Deutsche Arzneibuch

DAB 2018

DAB 2021

Definicja surowca

Compendium (HMC)

Suszony kwiatostan stupkowy
(zeniski) Cannabis sativa L.

(fam. Cannabaceae) oraz jego
podgatunki, odmiany i chemotypy
lub wszystkie gatunki konopi,

w zaleznosci od interpretacji
taksonomii.

Surowcem farmaceutycznym
Cannabis flos (3028) s3 suszone, cate
lub rozdrobnione, w petni rozwiniete
wierzchotki pedéw zeriskich odmian
Cannabis sativa L.

Surowcem farmaceutycznym
Cannabis flos s3 wierzchotki
kwitnacych, suszonych pedéw

zeniskich roslin Cannabis sativa L.

o charakterystycznym zapachu
kwiatéw konopi.

Ekstrakt przygotowany

z catych lub zmiazdzonych,
suszonych wierzchotkéw pedow
kwitngcych zeriskich roslin
Cannabis sativa L. Cannabis
extractum normatum ma postac
ptynu w kolorze zielonkawym
lub zéttym do brazowego.

Zawartos¢ Proponowana monografia zawiera  Zawarto$¢: zmierzona zawartos¢ Surowiec ma zawiera¢ Zawiera od 1% do 25% THC.

kannabinoidéw okreslone kryteria akceptagiji catkowitego tetrahydrokannabinolu  minimum 90% i maksimum Ekstrakt zawiera od 90% do

i terpenéw kannabinoidéw (np. rézne i catkowitego kannabidiolu nie 110% zapisanych na etykiecie 110% wartosci THC oraz CBD
proporcje catkowitej zawartosci odbiega od wartosci podanych ilodci kannabinoidéw: THC, podanych na etykiecie. Do
THC/CBD) dla nastepujacych na etykiecie o wiecej niz + 10%. CBD i kannabinoidowych produkcji Cannabis extractum
chemotypow: Typy surowcow: kwasow karboksylowych: kwas ~ normatum wykorzystuje sie
- zdominujacg zawartoscig THC; - typ o wysokiej zawartosci 9-tetrahydrokannabinolowy odpowiedni proces ekstrakgji.
- zdominujaca zawartoscig CBD; THC: catkowity (THCA) i kwas kannabidilowy Preferowana przez DAB
- THC/CBD posredni. tetrahydrokannabinol, wyrazony (CBDA), okreslonych jako THClub 2020 jest metoda ekstrakgji
Zawartos¢ kannabinolu (CBN) jako 9-tetrahydrokannabinol CBD, w odniesieniu do suszu. dwutlenkiem wegla w stanie
w chemotypach z dominujaca 10,0% do 30,0% (lek suszony); nadkrytycznym. Otrzymany
zawartoscig THCi THC/CBD catkowity kannabidiol, wyrazony ekstrakt moze by¢ rafinowany.
posrednim: max. 2% catkowite] jako kannabidiol maksymalnie W celu doprowadzenia
zawartosci THC. 1,0% (lek suszony); go do danej zawartosci
Limity zawartosci: 80-120% - typ THC/CBD: catkowity substancji czynnej dodaje sie
(mg/g) oznaczonej catkowitej tetrahydrokannabinol, wyrazony odpowiednig ilo$¢ substancji
zawartosci tetrahydrokannabinolu jako 9-tetrahydrokannabinol pomocniczej, najlepiej, aby
(THC), catkowitego kannabidiolu 3,0% do 15,0% (lek w proszku); byty to sredniotaricuchowe
(CBD) (,,catkowity” oznacza catkowity kannabidiol, wyrazony tréjglicerydy, czyli olej MCT (ang.
z odpowiednimi kwasami) jako kannabidiol 3,0% do 15,0% medium - chain triglycerides).
i oznaczonej zawartosci wszystkich (lek suszony) Ekstrakt nalezy przechowywa¢
oznaczanych kannabinoidéw* - typ o wysokiej zawartosci w szczelnie zamknietym
(tj. kazdy kannabinoid obecny CBD: catkowity opakowaniu
w ilosci 10 mg/g lub wiecej tetrahydrokannabinol, wyrazony w temperaturze ponizej 25°C,
musi by¢ oznaczony). Etykieta jako 9-tetrahydrokannabinol a najlepiej w temperaturze
wskazuje réwniez dominujgce maksymalnie 1,0% (lek 2-8°Ci chroni¢ od $wiatta. Na
(B-kariofilen, d-linonen, w proszku); catkowity pojemniku musi by¢ zapisana
B-myrcen, a-pinen, terpinolen) kannabidiol, wyrazony jako procentowa zawartos¢ THC
i wspétdominujace terpeny kannabidiol 5,0% do 20,0% i CBD.
zazwyczaj w nastepujacych (lek suszony)
parach: B-myrcen-d-limonen,
d-limonen-B-kariofilen
i B-myrcen-p-kariofilen, lub jako
triada B-myrcen-d-limonen-f-
kariofilen.

Jakos¢ Podane wymagania

mikrobiologiczna mikrobiologiczne zaleza od drogi
podania (np. stosowanie doustne/
inhalacje). Etykieta wskazuje,
czy artykut zostat poddany
obrébce w celu zmniejszenia
obcigzenia mikrobiologicznego
i zastosowanej metody.
W przypadkach gdy produkt jest
zgodny z limitami dotyczacymi
stosowania wziewnego, podanymi
w rozdziale USP <1111> Badanie
mikrobiologiczne produktéw
niesterylnych: Kryteria akceptacji
dla preparatéw farmaceutycznych
i substancji do uzytku
farmaceutycznego oraz w celu
pomocy populacjom narazonym
na ryzyko w wyborze produktéw
nizszego ryzyka, etykieta powinna
identyfikowa¢ produkt jako
majacy zmniejszone obcigzenie
mikrobiologiczne.
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Tabela 1. Poréwnanie projektéw monografii i obowigzujacej monografii surowcéw farmaceutycznych z Cannabis [26-28, 43-45] (cd.).
Table 1. Comparison of draft monographs and the current monograph of pharmaceutical raw materials from Cannabis [26-28,
43-45] (cont.).

USP - monografia do publicznych Deutsche Arzneibuch
konsultacji USP Herbal Medicines

Compendium (HMC)

Pharmeuropa 34.4/ pazdziernik

2022r.

ciata obce; -
straty podczas suszenia; -
zanieczyszczenia pierwiastkowe
(arsen, kadm, otéw, rte¢).

Inne testy - pestycydy; -

- zanieczyszczenia -
pierwiastkowe (arsen, kadm, -
otéw, rtec);

- mykotoksyny;

- cialaobce;

- popidt catkowity;

- popidt nierozpuszczalny
w kwasach;

- aktywnos¢ wody;

- zawarto$¢ terpendw.

zanieczyszczenia;
straty podczas suszenia.

Pakowanie
i przechowywanie

Cannabis Species Inflorescence
powinien by¢ przechowywany
w chtodnym (8-15°C) i suchym
miejscu (maks. 40% $redniej
wilgotnosci wzglednej przy 20°C)
w szczelnie zamknietych
pojemnikach i chroniony przed

W hermetycznym pojemniku.

Na etykiecie podano procentowa
zawartos¢ catkowitego
tetrahydrokannabinolu i catkowitego
kannabidiolu. Ponadto, na etykiecie
podano, czy lek ziotowy ma by¢
przepisywany pacjentom.

Surowiec powinien by¢
przechowywany w temperaturze
ponizej 25°C, w szczelnie
zamknietym opakowaniu.
Nalezy chroni¢ go od $wiatta.
Etykietowanie: obliczong
zawartos¢ procentowa

Swiattem i wilgocia.

9-tetrahydrokannabinolu
i kannabidiolu podaje sie
na pojemniku.

Farmakopea Polska XII, Monografie:
Plantae Medicinales (Substancje roslinne) 07/2017:1433
Plantae Medicinales Praeparatae (Przetwory roslinne) 07/2010:1434
Plantarum Medicinalium Extracta (Wyciqgi z substancji roslinnych) 04/2019:0765
Leki sporzqdzane w aptece

* istotne farmakologicznie gléwne i drugorzedne kannabinoidy: delta-9-tetrahydrokannabinol (A-THC), kannabidiol (CBD); kwas delta-9-tetrahydrokannabinolowy
(A-THCA), kwas kannabidiolowy (CBDA), delta-9-THC, dekarboksylowana forma THCA, kwas kannabigerolowy (CBGA), kwas tetrahydrokannabiwarinowy (THCVA), kwas
kannabichromenowy (CBCA) i kwas kannabidiwarowy (CBDVA).

Europejska nie zawiera informacji w tym zakresie
[26, 27]. W czerwcu 2023 r. odbyla sie sesja Komisji
Farmakopei Europejskiej (EPC 176), ktdrej decyzje
zostang opublikowane w Suplemencie do Farma-
kopei Europejskiej (Ph. Eur.) 11.5 (styczen 2024 1.),
zdatg wdrozenia 1 lipca 2024 r. Wéréd przyjetych
tekstéw znajdujg sie monografie: Cannabis flower
(3028) i Cannabidiol (3151), izolowany z Canna-
bis sativa L. [28].

Na podstawie wytycznych Farmakopei Nie-
mieckiej wskaza¢ mozna, Ze surowcem farma-
ceutycznym Cannabis flos sa wierzcholki kwit-
nacych, wysuszonych pedéw zeriskich Cannabis
sativa L. zawierajgce deklarowang na etykiecie
zawartos$¢ kannabinoidéw (= 10%) w przeliczeniu
na THC i CBD oraz ich postaci kwasowych: kwasu
delta-9-tetrahydrokannabinolowego (THCA)
i kwasu kannabidiolowego (CBDA), okreslonych
jako THC lub CBD, w odniesieniu do suszu. Suro-
wiec nalezy przechowywad w szczelnie zamknie-
tym opakowaniu z dala od $wiatla, w temperatu-
rze ponizej 25°C [26]. Rycina 2 przedstawia zdjecia
surowca Cannabis flos [29].

Zawartos¢ substancji aktywnych moze sie
rézni¢ dla kazdego surowca, dlatego w celu uzy-
skania wystandaryzowanych ilosci, material

rodlinny musi by¢ pozyskiwany z klonalnie roz-
mnazanych roélin, ktére pochodza z tych samych
odmian uprawnych i s3 uprawiane w odpowied-
nich warunkach. Odmiang uprawng nazywamy
zespol roslin, ktére zostaly wyselekcjonowane
pod wzgledem konkretnej cechy badz zbioru cech
i sa rozmnazane w celu zapewnienia jednolito-
$ci i stabilnosci tych cech [30]. Odmiany surow-
cow farmaceutycznych, ktére maja taki sam sto-
sunek i zawartos¢ THC do CBD réznig si¢ profilem
terpenowym, co wedlug jednej z hipotez moze
przetozy¢ sie na efekt dziatania surowca. Doku-
mentacja rejestracyjna nie uwzglednia specyfi-
kacji odmian Cannabis flos oraz profiléw ter-
penowych okreslonych surowcéw, wobec czego
obecnie w Polsce nie ma pewnosci, ze dany suro-
wiec pochodzacy z konkretnej odmiany bedzie
mial okreslony profil terpenowy. Wobec réz-
norodnosci kultywardéw, substytucja apteczna
surowcéw mimo takiej samej deklarowanej
zawarto$ci THC oraz CBD w surowcu moze skut-
kowac réznicami w osigganym efekcie terapeu-
tycznym u pacjenta. Na rycinie 3 zestawiono
gléwne grupy zwigzkow, majace dziatanie bio-
logiczne obecne w surowcach pochodzacych
z Cannabis flos.
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Drugim aktualnie dopuszczonym do stosowa-
nia rodzajem surowca farmaceutycznego sg stan-
daryzowane ekstrakty olejowe z konopi, ktére
farmaceuta moze wykorzysta¢ do sporzadze-
nia wskazanej przez lekarza na recepcie postaci
leku. Dostepne sg aktualnie 4 ekstrakty Canna-
bis extractum normatum o réznej zawarto$ci THC
i CBD, odpowiednio zgodnie z rycing 1, w zakre-
sie 2-10% THC i CBD < 1%. W monografii Canna-
bis extractum normatum zamieszczonej w Far-
makopei Niemieckiej (DAB 2021) wskazano, ze
ekstrakty moga zawieraé od 1 do 25% THC, przy
jednoczesnie dopuszczalnych odchyleniach 90%
do 110% deklarowanych ilosci THC oraz CBD [27].
W celu otrzymania Cannabis extractum norma-
tum preferowang metoda, zgodnie z monogra-
fia DAB, jest uzyskanie wyciagu metoda ekstrak-
cji dwutlenkiem wegla w stanie nadkrytycznym.
W zwigzku z tym wymaga to posiadania specjali-
stycznego wyposazenia, a uzyskany wyciag moze
by¢ dalej rafinowany. W celu uzyskania ekstraktu
o okres$lonej zawartos$ci substancji czynnej nalezy
dodac odpowiednia ilo$¢ olejowego rozpuszczal-
nika, przy czym zaleca sie zastosowanie Sred-
niolaricuchowych tréjglicerydéw, np. oleju MCT
(ang. medium - chain triglycerides). Ekstrakt ole-
jowy umozliwia latwiejsze kontrolowanie daw-
kowania kanabinoidéw, a dzigki lipofilnosci pre-
parat wykazuje lepsza biodostepnos$¢ substancji
czynnych [32]. Biodostepnos¢ substancji aktyw-
nych z wyciagu olejowego po podaniu doustnym
wynosi okoto 10-20%, a efekt dzialania kanna-
binoidéw obserwowany jest znacznie péZniej niz
w przypadku waporyzacji [33]. Ekstrakt olejowy
moze by¢ stosowany réwniez podjezykowo, wéw-
czas efekt dzialania leku jest zauwazalny juz po
30 minutach od podania. Kannabinoidy wchia-
niajg sie szybciej przez blone $luzowa jamy ustnej,
zatem dostepno$¢ biologiczna jest wyzsza niz po
podaniu doustnym [34].

Dostepnoscé surowca w formie suszu umozliwia
farmaceutom sporzadzanie ekstraktu w receptu-
rze aptecznej. Trudno$cia w uzyskaniu odpowied-
niego przetworu z Cannabis flos jest zachowa-
nie lotnych sktadnikéw rosliny, jak terpeny, przy
koniecznej jednoczesnie dekarboksylacji. Dwa
gléwne skladowe kannabinoidy: delta-9-tetra-
hydrokannabinol i kannabidiol sa zwigzkami che-
micznie obojetnymi [35], obecnymi w $wiezym
surowcu w postaci kwasowej jako odpowiednio
kwas delta-9-tetrahydrokannabinolowy (THCA)
i kwas kannabidiolowy (CBDA) [32]. Cze$¢ auto-
réw okresla wspomniane postacie kwasowe
jako nieaktywne farmakologicznie [36], inni za$
zwracaja uwage na ich mozliwy potencjal tera-
peutyczny [32]. Proces dekarboksylacji prowa-
dzi do zwiekszenia zawartosci THC oraz CBD. Jest
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- delta-9-tetrahydrokannabinole - Terpeny:

- delta-8-tetrahydrokannabinole - monoterpeny
- kannabigerole - seskwiterpeny
- kannabidiole - diterpeny

- kannabielsoiny - triterpeny

- kannabicyklole - inne

- kannabikromeny - Flawonoidy

- kannabinole - Fenole:

- kannabitriole - spiroindany

- inne - dihydrostibeny

- dihydrofenantreny
- proste fenole
- Alkaloidy

Rycina 3. Grupy zwiazkéw obecnych w Cannabis sativa L. [31].
Figure 3. Groups of compounds contained in Cannabis sativa L. [31].

to proces polegajacy na ogrzewaniu ekstraktu lub
surowca w celu otrzymania produktu zawiera-
jacego aktywne kannabinoidy z ich form kwa-
sowych. Zdarza si¢ jednak, ze proces ten moze
takze prowadzi¢ do rozkladu lub parowania bar-
dziej lotnych substancji, na przyklad terpenéw
[37]. Przyczyna tego moga by¢ nieprawidlowe
warunki suszenia, mogace powodowac dekarbok-
sylacje form kwasowych kanabinoidéw i utrate
terpenow [38]. Oleje roslinne, takie jak olej rze-
pakowy, stonecznikowy czy oliwa z oliwek, jako
substancje lipofilowe, umozliwiaja selektywnie
ekstrahowanie surowca. Jednak nalezy brac¢ pod
uwage, ze kazdy olej ma pewien poziom zdolnosci
do emulgowania, co moze mie¢ wplyw na efek-
tywnos¢ ekstrakeji kannabinoidéw. Oliwa z oli-
wek jest popularnym rozpuszczalnikiem w eks-
trakeji konopi indyjskich zawierajacym duze ilo$ci
kwasu oleinowego, dzieki czemu terpeny moga
by¢ zachowane w wiekszym stopniu podczas eks-
trakeji z jej wykorzystaniem, réwniez ze wzgledu
na ich mniejsza lotno$¢ w tym rozpuszczalniku
[39]. Warunki przygotowania ekstraktu olejowego
podobnie moga wplywac na sktad produktu kon-
cowego, a opracowanie i optymalizacja skutecz-
nej procedury sporzadzania staja sie kluczowe dla
uzyskania produktu koricowego o wysokiej jakosci
i zapewnienia powtarzalnosci jego efektéw tera-
peutycznych. Na rycinie 4 przedstawiono sche-
mat powstawania aktywnych zwiazkéw z kwaso-
wych substancji zawartych w Cannabis sativa L.
Metody ekstrakcji kannabinoidéw mozna podzie-
li¢ na metody tradycyjne i zaawansowane. Do
tradycyjnych nalezg tloczenie na zimno i eks-
trakcja rozpuszczalnikami. Do metod zaawanso-
wanych zalicza sie ekstrakcje, ktéra wspomagana
jest ultradZzwiekami, ekstrakcje w cieczach pod
ci$nieniem, ekstrakcje wspomagang za pomoca
mikrofal, ekstrakcje ciecza w stanie podkrytycz-
nym, a takze ekstrakcje ciecza w stanie nadkry-
tycznym [31, 40]. Za skuteczny rozpuszczalnik
w ekstrakeji kannabinoidéw przy uzyciu maceracji
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Forma wystepujaca w roslinie

Kwas

dekarboksylacja

delta-9-tetrahydrokannabinolowy (THCA)

dekarboksylacja

HO

Kwas kannabidiolowy (CBDA)

przetwarzania [37].

B

Kannabidiol (CBD)

Rycina 4. Schemat powstawania aktywnych zwiazkéw z kwasowych substancji zawartych w Cannabis sativa L. podczas

Figure 4. Scheme of the formation of active compounds from acidic substances contained in Cannabis sativa L. during

processing [37].

z ogrzewaniem uznany zostal etanol [41]. W celu
zwiekszenia wydajnosci ekstrakcji zwiazkow
zawartych w Cannabis flos surowiec moze by¢
przed tym procesem suszony, aby pozby¢ sie wody
oraz mielony [42].Tradycyjne metody, tj. tloczenie
na zimno i ekstrakeja rozpuszezalnikami chod sg
tatwe w wykonaniu, a przy tym tanie, mogg nie
zapewniaé oczekiwanej wydajnosci. Ekstrakcja
w wysokiej temperaturze moze skutkowac degra-
dacja zwigzkow wrazliwych na cieplo [41].

Wyzwania i ograniczenia zwigzane
z medyczng marihuang

Kwestie dostepnosci surowca

Zidentyfikowanie wyzwan i ograniczen zwia-
zanych z obecnoscia w aptekach i zastosowaniem
medycznej marihuany, tj. dostepnosd, jakosc pro-
duktéw, edukacja medyczna, kontrola jakosci,
nadzér nad uprawg i dystrybucja, to weiaz wazne
zagadnienia do analizy w Polsce. Z danych pozy-
skanych od Gléwnego Inspektora Farmaceutycz-
nego 7.06.2023 r. ilo§¢ sprowadzonego surowca
farmaceutycznego Cannabis flos od poczatku
2023 r. wynosila 1 406 474 g, natomiast réwno-
cze$nie w tym samym okresie w aptekach spo-
rzadzono i wydano pacjentom leki recepturowe
pochodzace z przetworzenia 769 244,8 g surowca
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z ziela konopi. Obecnie wydane pozwolenia, jesz-
cze nie zrealizowane przez przedsiebiorcéw opie-
waja na dalsze 1 600 000 g konopi innych niz
widkniste. Dane te nie uwzgledniaja surowca prze-
znaczonego do dalszej redystrybuciji (czyli dalszego
eksportu poza granice RP) oraz sprowadzonego
w roku 2022, ktéry nie zostal wydany pacjentom
w roku sprowadzenia (2022 r.) i powinien zostaé
wydany w biezacym roku (2023 r.). Aktualnie
istotnym wyzwaniem jest integracja informacji
w zakresie ilo$ci surowca importowanego do Pol-
ski, dystrybucji surowca z hurtowni i pomiedzy
hurtowniami farmaceutycznymi oraz do aptek
ido pacjentéw.

Zgodnie z ratyfikowana Jednolita konwen-
cja o srodkach odurzajacych w Polsce okreslono
limit surowcéw zawierajacych THC, pochodza-
cych z konopi innych niz wiékniste na pozio-
mie 3 000 000 g. Jest to szacowana warto$¢ ilosci
surowca odpowiadajacego potrzebom terapeu-
tycznym w Polsce [46, 47]. W marcu 2023 r.
pojawily sie doniesienia GIF-u o wykorzysta-
niu w znacznej czesci mozliwych do udziele-
nia zgéd na import tego surowca w ustalonym
limicie. Na podstawie dostepnych danych o ilo-
$ciach sprowadzonych w ramach importu i sprze-
dazy do aptek, poréwnano warto$¢ obrotu hur-
towego i aptecznego surowcem Cannabis flos
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Rycina 5. Estymacja danych w zakresie obrotu surowcem Cannabis flos w Polsce. Opracowanie wiasne na podstawie informacji

Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego.

Figure 5. Estimation of data regarding trade in Cannabis flos in Poland. Own study based on information from the Chief

Pharmaceutical Inspector.

w ujeciu miesiecznym obejmujacym 2 kwartaly
2023 r., co przedstawiono na rycinie 5. Wyzna-
czone linie tendencji wskazuja na mozliwe zaist-
nienie potrzeby zwiekszenia limitu importu
surowca, o czym $wiadczy zblizenie wyznaczo-
nych linii tendencji dynamiki sprzedazy hurto-
wejilinii tendencji sprzedazy aptecznej. Zaobser-
wowana liczba recept wystawionych do czerwca
2023 r. jest zblizona do calorocznej ordynaciji
w roku 2022, co dodatkowo $§wiadczy o wzroscie
potrzeby w tym zakresie i wskazuje, przy obser-
wowanej tendencji, na mozliwe ryzyko niedo-
boru surowca w sytuacji, gdyby wszyscy pacjenci
uzyskujacy ordynacje potrzebowali zrealizowad
recepty niezwlocznie (rycina 6). Przy istnieniu
ponad 10 000 aptek to zjawisko moze skutko-
wacé lokalnymi niedoborami surowca w aptekach
na terenie kraju, a pacjenci z recepta nie mieliby
gwarancji zabezpieczenia dostepno$ci w najbliz-
szej aptece.

Obecnie nie dokonuje sie analizy zakupu
i sprzedazy surowca Cannabis flos z rozréznie-
niem na konkretny surowiec w ujeciu ogélno-
rynkowym. Wniosek o dopuszczenie do obrotu
surowcéw farmaceutycznych z ziela konopi
innych niz wiékniste obejmuje jedynie ustale-
nie skladu procentowego THC oraz CBD. Doku-
mentacja rejestracyjna nie uwzglednia odmian
Cannabis flos oraz innych parametréw sktad-
nikéw majacych wplyw na kofcowy efekt tera-
peutyczny, jak np. profil terpenowy i inne sklad-
niki wymienione na rycinie 3. Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych uzasadnia swoja decyzje
wskazaniami monografii Farmakopei, zaréwno
niemieckiej, jak réwniez opracowywanej europe;j-
skiej. Monografia nie zawiera tak szczegélowych
charakterystyk regulujac uniwersalne wymaga-
nia dla suroweéw pochodzenia roslinnego z okre-
$leniem poziomu skladnikéw, odpowiadajacych
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bezposrednio za wlasciwosci terapeutyczne (THC,
CBD). Zawarte w surowcach inne skladniki wspo-
magajace synergistycznie dzialanie ww. sklad-
nikéw aktywnych sa na tyle zmienne w zalez-
no$ci od warunkéw uprawy, ze uwzglednienie
w zapisach monografii okreslonych parametréw
ich zawartoS$ci, mogloby ograniczyc¢ dostepnosé
surowcow ze wzgledéw regulacyjnych. Rozpa-
trujac potrzeby pacjenta w zakresie dostepu do
odpowiedniej odmiany surowca wskazac nalezy
na konieczno$¢ wzmocnienia w tym zakresie roli
farmaceuty jako specjalisty od jako$ci surowcéw
farmaceutycznych, nadzoru nad bezpieczeri-
stwem i skuteczno$cia farmakoterapii, uzaleznio-
nej od atrybutéw fitochemicznych omawianego
surowca. Znajomo$¢ wplywu skladu surowca na
dzialanie i dostep do charakterystyki fitoche-
micznej surowca sg naturalnymi narzedziami
dla $wiadczenia przez farmaceute uslugi farma-
ceutycznej polegajacej na nadzorze nad skutecz-
noscig farmakoterapii stalych pacjentéw apteki.
Zgodnie z art. 86 pkt 2 ustawy Prawo farmaceu-
tyczne w aptekach ogélnodostepnych moga by¢
$wiadczone inne ustugi zwigzane z ochrona zdro-
wia, obejmujace monitorowanie procesu leczenia
farmakologicznego stalych pacjentéw apteki, do
jakich niewatpliwie naleza pacjenci objeci tera-
pia marihuang medyczng. Odpowiedzialno$cia
i obowigzkiem farmaceuty jest taka organizacja
procesu analizy doboru odpowiedniej odmiany
surowca, aby okreslone przez lekarza potrzeby
pacjenta zostaly zaspokojone i prowadzily do
skutecznej i bezpiecznej farmakoterapii. W tym
momencie przepisujacy recepty oraz pacjenci
oczekujacy skutecznej i bezpiecznej terapii
powinni mie¢ mozliwos¢ dostepu do odpowied-
niego surowca o sprecyzowanym, adekwatnym

[ recepty wystawione [ recepty zrealizowane

2022 styczen-czerwiec 2023

Rycina 6. Liczba wystawionych i zrealizowanych recept na marihuane

do celéw medycznych na podstawie informacji CeZ w roku

2022 i 6 miesigcach 2023 roku.

Figure 6. Number of prescriptions issued and filled for medical marijuana
based on CeZ information in 2022 and 6 months of 2023.
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profilu zwarto$ci gtéwnych skladnikéw aktyw-
nychidzialajacych synergistycznie, m.in. z odpo-
wiednim profilem terpenowym, korzystnym dla
wskazanej jednostki chorobowej. Pacjent powi-
nien stosowac surowiec optymalnie dobrany do
jego potrzeb klinicznych, a nie wylacznie na pod-
stawie stezenia THC i CBD.

Kwestie ordynacji

Rozwéj rynku surowcéw recepturowych na
bazie Cannabis flos stanowi wyzwanie dla ordy-
nacji lekarskiej. Przedstawiona réznorodnosé
surowcow, zmienna dostepnosé, dobér drogi
podania, dobdr postaci leku, dobér dawkowa-
nia, zapobieganie rozwojowi uzaleznienia, koszty
nabycia, stabilno$¢ produktéw sporzadzonych,
dokumentacja medyczna w zakresie potwierdze-
nia zasadnosci stosowania przez pacjenta dla orga-
néw nadzorujacych porzadek publiczny, generuje
liczne zapytania.

Rézne drogi podania wplywaja na farmako-
kinetyke skladnikéw aktywnych konopi indyj-
skich. Podanie wziewne prowadzi do uzyskania
najszybszego dzialania terapeutycznego szaco-
wanego na 5-10 minut. Uzyskiwany ta droga czas
dziatania jest zwykle stosunkowo krétkii wynosi
2-4 godzin, co sprawia, Ze ta droga podania jest
najbardziej odpowiednia do samodzielnego daw-
kowania preparatu przez pacjenta. Z kolei, po
podaniu doustnym poczatek dzialania nastepuje
po 30-120 minutach i trwa 4-12 godzin, zalez-
nie od efektu pierwszego przejs$cia i obecnosci
pokarmu [7]. Dodatkowo moze zachodzi¢ wiele
farmakokinetycznych i farmakodynamicznych
interakcji marihuany z innymi stosowanymi
przez pacjenta lekami. Wykazano przykladowo,
ze THC i CBD zwigkszaja stezenie warfaryny
w osoczu, powodujac wzrost wartosci wskaznika
czasu protrombinowego INR. Medyczna marihu-
ana nie wplywata na stezenie irynotekanu lub
docetakselu w osoczu. Jednoczesne podawanie
CBD i klobazamu powoduje lagodny, nieistotny
statystycznie, wzrost stezenia klobazamu, ale sta-
tystycznie istotny wzrost stezenia jego aktyw-
nego metabolitu - N-desmetyloklobazamu. CBD
zwigksza stezenie w osoczu topiramatu, rufina-
midu, eslikarbazepiny i zonisamidu, a nie wplywa
na wzrost stezenia walproinianu, stiripentolu ani
lewetyracetamu. Ponadto, odnotowano interak-
cje farmakodynamiczne bedace skutkiem depre-
syjnego wplywu marihuany na osrodkowy ukiad
nerwowy, ktére wystepuja w polaczeniu z alko-
holem, barbituranami czy benzodiazepinami [5].
Opublikowano niewiele badan na temat interakeji
lekéw z THC i CBD, w zwiazku z tym brakuje zale-
cenl stosowania konopi przy jednoczesnej farma-
koterapii choréb towarzyszacych. Nalezy zatem
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zachowad ostroznos$¢ w przypadku pacjentéw
stosujacych medyczna marihuane i przyjmuja-
cych inne leki.

Rejestracja surowcéw do receptury aptecz-
nej rozszerzyta mozliwosci w zakresie doboru
postaci leku czy dawkowania, jednak pojawilo
sie¢ wiele niewiadomych odno$nie przepisywa-
nia i realizacji recept. Wobec braku dostepnych
wytycznych i zaleceri, dawkowanie jest cze-
sto oparte na doSwiadczeniu wlasnym lekarza
z uwzglednieniem filozofii ,,start low, go slow”.
Wsréd leczonych pacjentéw moga pojawicé sie
osoby, dla ktérych terapia konopiami indyj-
skimi nie jest odpowiednia, pomimo wskazan
terapeutycznych, np. ze wzgledu na nieumie-
jetno$¢ skutecznej waporyzacji czy nieakcep-
towania tej drogi podania. Réwniez ze wzgledu
na potencjalne dzialania niepozadane, pacjenci
ponizej 25 roku zycia, kobiety w ciazy lub kar-
migce piersia, pacjenci u ktérych w przesziosci
wystapila psychoza zwigzana ze stosowaniem
konopi indyjskich, osoby naduzywajace alkoholu
lub innych substancji odurzajacych lub pacjenci
z zaburzeniami czynnosci serca nie powinni sto-
sowac¢ produktéw zawierajacych THC. Ponadto,
pacjenci z niedoci$nieniem, nalogowi palacze
tytoniu i osoby stosujace leki, ktére moga wcho-
dzi¢ w interakcje z marihuana, wymagaja szcze-
gblnej uwagi przed ordynacja i w trakcie stosowa-
nia zaleconej terapii [5].

Liczne informacje odno$nie dzialari niepo-
zadanych zwiazanych ze stosowaniem konopi
indyjskich pochodza z badan dotyczacych ich
rekreacyjnego uzywania. Ze wzgledu na brak
ich standaryzacji nie mozna ich wynikéw bez-
posrednio uwzglednia¢ w ocenie bezpieczenistwa
stosowania marihuany do celéw medycznych.
Uposledzenie funkeji poznawczych i odurze-
nie, zaburzenia pamieci i koncentracji, paranoja
i psychoza sg najbardziej niepokojacymi i poten-
cjalnymi negatywnymi skutkami stosowania
preparatéw zawierajacych THC. Inne mozliwe
dlugoterminowe skutki sq zwigzane z wezesnym
stosowaniem produktéw z THC przez nastolat-
kéw i obejmuja zmiany rozwojowe mézgu, upo-
$ledzenie rozwoju poznawczego, wywolywanie
choréb psychicznych i pogorszenie sie wynikéw
w nauce. Zglaszane dzialania niepozadane po
stosowaniu CBD obejmuja senno$é, zmniejszony
apetyt, biegunke i zmeczenie [5]. Jednak pomimo
wielu potencjalnych dzialari niepozadanych uwaza
sie aktualnie, ze konopie indyjskie maja niski lub
umiarkowany potencjal uzaleznienia i bardzo sze-
roki indeks terapeutyczny.

Raport Ministerstwa Zdrowia ,,Uzywanie kan-
nabinoidéw w celach medycznych” przewiduje
wzrost zapotrzebowania na t¢ forme leczenia.
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Do podstawowych Zrédel, z jakich lekarze czer-
pia wiedze o praktyce leczenia marihuang naleza
artykuly naukowe, podreczniki i doniesienia
z konferencji naukowych. Zdecydowanie rza-
dziej s to szkolenia, ktére pozwolilyby na szersze
poznanie aspektéw optymalizacjiich stosowania
terapeutycznego. Tak wiec nadal najwazniejszym
Zrédiem wiedzy o leczeniu medyczng marihuana
jest najczesciej wlasna praktyka. Brakuje weigz
wytycznych dla lekarzy w zakresie wskazan do
leczenia, dawkowania i sposobéw przyjmowa-
nia. Dodatkowo wsréd barier wskazywanych
przez pacjentéw w raporcie pojawia sie kwestia
wysokich kosztéw leczenia, ograniczona liczba
specjalistéw zajmujacych sie leczeniem, trudno-
$ci w dostepie do terapii w malych miejscowo-
$ciach. Dla pacjentéw wazna jest takze edukacja
w zakresie sposobéw przyjmowania i dawkowa-
nia suszu. W raporcie wskazano na koniecznos¢
zwrécenia uwagi na réznorodnosé¢ dostepnych
surowcow, a nawet wplyw odmian fenotypo-
wych rosliny na wlasciwosci i skutecznosc tera-
peutyczng.

Wielu autoréw zwraca uwage, ze praktyka kli-
niczna i prezentowane dowody naukowe, oce-
niajace skutecznos$é i bezpieczeristwo medycz-
nej marihuany w leczeniu réznych schorzen, sa
konieczne dla podjecia oceny zasadno$ci finanso-
wania terapii ze Srodkéw publicznych. Aktualnie
dostepne dowody naukowe nie zostaly pozytyw-
nie zaopiniowane przez Agencje Oceny Technolo-
gii Medycznych i Taryfikacji jako wystarczajace do
finansowania ze srodkéw publicznych refunda-
cji produktéw zawierajacych kannabinoidy [48-
50]. Wykorzystanie omawianego surowca rozpa-
trywano do sporzadzania lekéw recepturowych
i stosowania w przypadku takich schorzen jak:
padaczka lekooporna, przewlekly bél (w tym bél
w chorobie nowotworowej), b6l neuropatyczny,
bél fantomowy, spastycznosé, algodystrofia, nud-
nos$ci i wymioty zwigzane z chemioterapia czy
stwardnieniem rozsianym, jednak nie uzyskaly
one pozytywnej rekomendacji Agencji.

Kwestie receptury marihuany

Jednym ze sposob6éw ordynacji marihu-
any leczniczej sg leki recepturowe sporzadzane
na podstawie recepty lekarskiej Rpw. Pomimo
ze nie wszystkie kwestie dotyczace sporzadza-
nia lekéw recepturowych na bazie konopi sa do
korica rozwigzane, widoczny jest w ostatnich
latach postep w tym zakresie [51]. Sporzadzanie
leku recepturowego z Cannabis flos wpisuje sie
w obszar dzialari indywidualnej opieki farma-
ceuty nad pacjentem, zwlaszcza w kontekscie bez-
pieczenstwa i optymalizacji skutecznosci terapii
w réznych grupach pacjentéw. Lek recepturowy
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Tabela 2. Kontrola jako$ci surowca prowadzona przez farmaceute.

Table 2. Quality control of raw materials by a pharmacist.

Sprawdzenie terminu waznosci surowca

Ocena organoleptyczna surowca

Wyglad

- roslina zielono-brazowa, moze zawiera¢ elementy todygi, przylistki i czesci wiechy oraz pojedyncze kwiaty i owocolistki
z biatawymi zalgzniami, ktére moga zawiera¢ mate brazowe komérki jajowe;

- przylistkii wszystkie zawigzki kwiatéw sa pokryte wydzielajacymi lepka zywice wtoskami gruczotowymi;

- kwiatostany przypominajace szyszki chmielu (dopuszczalne rozdrobnienie). Brak oznak obecnosci plesni, grzybéw oraz innych

materiatéw organicznych.

Brak zanieczyszczen

Susz nie moze zawierac zanieczyszczen: popiot, ciata obce: opitki metali i szkta, substancje sproszkowane nieznanego pochodzenia.

stanowi indywidualne rozwigzanie probleméw
terapeutycznych pacjenta w odniesieniu do jego
wieku, rodzaju schorzenia, sposobu i drogi poda-
nia dostosowanej do celu terapeutycznego, dawki
i formy dostosowanej do potrzeb (w kontekscie
réwniez do stanu klinicznego). Indywidualiza-
cja skladu, postaci, drogi podania w zaleznos$ci
od potrzeb terapeutycznych i akceptacji sposobu
przyjmowania jest w recepturze marihuany bar-
dzo istotna, w szczeg6lno$ci po wyczerpaniu moz-
liwych do zastosowania u pacjenta innych metod
farmakoterapii. Postacie sporzadzane w recep-
turze maja istotne znaczenie takze ze wzgledu na
ograniczong dostepnos¢ na rynku gotowych pro-
duktéw leczniczych na bazie konopi indyjskich.
Ponadto, nalezy pamietad, ze stala doustna postaé
leku nie jest odpowiednia dla wszystkich pacjen-
téw ze wzgledu na trudnosci w polykaniu, a takze
ograniczenia zwigzane z dostosowaniem dawki
[52]. Oznacza to w efekcie, ze przepisane terapie
kannabinoidami sg zwykle prowadzone w opar-
ciu o leki recepturowe.

Rosnace wymagania w zakresie $wiadcze-
nia opieki nad pacjentem przekladaja sie na

Postacie na bazie suszu

* porcjowanie dawki
do waporyzacji
(susz mielony,
nieprzetworzony)

+ kapsutki twarde
i dojelitowe

» saszetki
Z porcjami surowca
do przygotowania
naparu

Rycina 7. Recepturowe postacie leku z marihuana.
Figure 7. Compounding drug forms of marijuana.

Ekstrakty olejowe

rozszerzenie wiedzy i umiejetnosci praktycznych
farmaceutéw, takze w odniesieniu do sporzadza-
nia lekéw z marihuang. Przygotowanie leku na
bazie suszu zgodnie z monografig FP Leki sporzq-
dzane w aptece wymaga kontroli surowca przez
osobe sporzadzajaca (farmaceute), zgodnie ze
wskazéwkami z tabeli 2, i jego wydania w odpo-
wiednim opakowaniu aptecznym, zapewniania-
jacym trwalos¢ surowca, ochrone przed wilgocia
i powietrzem oraz dodatkowo zabezpieczajacym
przed dostepem dzieci.

Sporzadzenie leku recepturowego z Canna-
bis flos jest procesem kosztochlonnym. Wynika
to z kosztéw nabycia i amortyzacji urzadzen do
ekstrakeji, potrzeby dekarboksylacji suszu oraz
oznaczenia zawarto$ci substancji czynnych w eks-
trakcie przy uzyciu wysokosprawnej chromato-
grafii cieczowej. Wskazywane potrzeby wyma-
gaja istotnego dostosowania pomieszczen apteki
oraz szkolen farmaceutéw w zakresie niezbed-
nym do pracy z surowcem. Dodatkowo opraco-
wanie postacileku na bazie Cannabis flos sprawia
wiele trudnosci z powodu niedostepnosci w Pol-
sce substancji pomocniczych, pelnigcych funkcje

Postacie opracowane

z wykorzystaniem przetworéw
z Cannabis flos

(ekstraktu olejowego)

* masci, zele
+ czopki, globulki

« krople oczne
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rozpuszczalnikéw w procesie sporzadzania eks-
traktu, np. oleju MCT, Olivae oleum virginale.

Kolejng trudnoscia jest brak wytycznych
dotyczacych sporzadzania lekéw zawierajg-
cych konopie. W praktyce wiedza na ten temat
jest zdobywana i rozpowszechniana na podsta-
wie piS$miennictwa i praktyk aptekarzy z krajéow
Europy oraz ze Stanéw Zjednoczonych, posiada-
jacych bogate doswiadczenie w recepturze Can-
nabis flos. Opracowanie procedur przetwarzania
surowca farmaceutycznego Cannabis flos i okre-
$lenie metod sporzadzania ekstraktéw o okreslo-
nej mocy, w tym opisanie czynnosci technolo-
gicznych, jakie powinny by¢ realizowane podczas
przygotowania postaci w warunkach receptury
w Polsce, jest istotne dla jej dalszego rozwoju,
szczegblnie w sytuacji braku monografii surowca
i standardowej metody ekstrakcji w obowiazuja-
cej Farmakopei Polskiej oraz Farmakopei Europe;j-
skiej, a takze trudno$ci w opracowaniu procesu, na
podstawie dostepnego pismiennictwa, ktére nie
wyjasnia w pelni szczegéléw warunkéw sporza-
dzania lekéw recepturowych.

Rola farmaceuty w terapii pacjentéw
stosujacych konopie

Tradycyjna rola farmaceuty, polegajaca na przy-
gotowywaniu i wydawaniu lekéw, nie odzwier-
ciedla pelnego zakresu jego aktualnych mozliwo-
$ci. Farmaceuci maja kwalifikacje do zapewnienia
pacjentom bezpiecznego i skutecznego stosowa-
nia kannabinoidéw, biorac pod uwage ich wiedze
w zakresie farmakologii, farmakoterapii, farma-
kokinetyki i technologii postaci leku. Regulacje
prawne wynikajace z ustawy o zawodzie farma-
ceuty zdefiniowaly zakres uslug farmaceutycz-
nych w opiece zdrowotnej. W ustawie o zawo-
dzie farmaceuty okreslono opieke farmaceutyczng
jako $wiadczenie zdrowotne, co niesie konkretne
uprawnienia dla farmaceutéw do:

- prowadzenia konsultacji farmaceutycznych;

- wykonywania przegladéw lekowych wraz
z oceng farmakoterapii, z uwzglednieniem pro-
bleméw lekowych pacjenta;

- opracowywania indywidualnych planéw opieki
farmaceutycznej;

- wykonywania badan diagnostycznych okreslo-
nych w przepisach;

- wystawiania recept w ramach kontynuacji zle-
cenia lekarskiego.

Przepisy zdefiniowaly takze nowe obszary
ustug farmaceutycznych, takie jak przeprowa-
dzanie wywiadu farmaceutycznego, udziela-
nie porad farmaceutycznych w celu zapewnienia
prawidlowego stosowania lekéw, prowadzenie
dzialalno$ci profilaktycznej, edukacyjnej oraz
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promocji zdrowia. Powyzsze potwierdzaja takze
zapisy w ustawie Prawo farmaceutyczne. W art.
86 ust 2b czytamy, ze w aptekach ogélnodostep-
nych moga by¢ swiadczone inne uslugi zwigzane
z ochrona zdrowia, obejmujace monitorowa-
nie procesu leczenia farmakologicznego stalych
pacjentéw apteki [53]. Tak wiec wiedza i umie-
jetnosci farmaceutéw powinny stuzyé w praktyce
przy doborze postaci produktéw na bazie konopi
i dawkowania, przy identyfikacji interakeji leko-
wych i dziatani niepozadanych oraz w edukacji
pacjentéw w zakresie bezpiecznego i skutecz-
nego stosowania konopi indyjskich. Niezbedne
jest w najblizszej przyszlosci rozwijanie odpo-
wiedniego dostepu do klinicznych baz dowo-
dow naukowych i zdefiniowanie zadan facho-
wych pracownikéw ochrony zdrowia w zakresie
stosowania konopi indyjskich u chorych. W USA
kilka stanéw wprowadzilo obowiazek wigczania
farmaceutéw w programy nadzoru nad stosowa-
niem medycznej marihuany w réznym zakre-
sie. Przykladowo, w Arkansas prawo wymaga,
aby kazda przychodnia wyznaczyla konsultanta
farmaceutycznego w tym obszarze. W stanie
Minnesota wymaga sie, aby farmaceuta spoty-
katl sie z pacjentami i opracowywal plan opieki
u stosujacych konopie, biorgc pod uwage stan
zdrowia pacjenta i cele leczenia, doradzat przy
wyborze produktu i jego dawkowaniu. W sta-
nie Utah wymaga sie, aby medyczna marihuana
byla wydawana w aptece po konsultacji z farma-
ceutg. W Luizjanie medyczng marihuane mozna
naby¢ w jednej z 9 aptek posiadajacych licencje
na jej sprzedaz. Edukacja zdrowotna, wsparcie
specjalistéw w zakresie informacji klinicznych,
przeglady stosowania lekéw, wsparcie w prze-
strzeganiu zalecen terapeutycznych przez pacjen-
téw i kompleksowe zarzgdzanie lekami w wielu
krajach staja sie elementami podstawowej opieki
zdrowotnej realizowanej przez farmaceutéw [54,
55]. Pomimo trwajacych badan, wcigz istnieje
niedostatek wiedzy na temat jakosci i efektyw-
nosci farmakoekonomicznej ustug §wiadczonych
przez farmaceutéw oraz dowodéw dotyczacych
wynikéw leczenia pacjentéw [56]. Nie budzi juz
watpliwosci, ze niewlasciwe przestrzeganie zale-
ceni lekarskich moze prowadzi¢ do niezadowalaja-
cych efektéw terapeutycznych, wzrostu kosztéw
stosowanych terapiiiryzyka wystepowania dzia-
lari niepozadanych lekéw [57]. Edukacja pacjen-
téw w zakresie stosowanych lekéw jest istotna,
zwlaszcza w przypadku preparatéw na bazie Can-
nabis, ktére moga powodowac uzaleznienie. Far-
maceuci powinni informowac o §srodkach ostroz-
nosci zwigzanych z ryzykiem terapii marihuang
medyczng. Rola aptek ogélnodostepnych w ogra-
niczaniu szkdéd i zapobieganiu uzaleznieniom jest
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mozliwa do wdrozenia. Farmaceuci moga poma-

ga¢ w doborze odmiany marihuany medycznej

z odpowiednim profilem terpenowym, podob-

nie jak to sie dzieje w ramach dzialan profilak-

tycznych na terenie Wielkiej Brytanii [58]. Roz-
woj systemoéw elektronicznej preskrypcji moze
okazad sie istotnym wsparciem w identyfikowa-
niu potencjalnych probleméw, takich jak inte-
rakcje pomiedzy lekami. W przyszlosci badania
przesiewowe w kierunku naduzywania substan-
cji moga odgrywac szersza role w profilaktyce
uzaleznieri. Farmaceuci musza by¢ dobrze przy-
gotowani do pelnienia rozszerzonych ustug far-
maceutycznych. Wazne jest, aby w programach
ksztalcenia na kierunku farmacja uwzgledniaé
tematyke farmakoterapii marihuana [59]. Nad-
rzednym celem powinno by¢ zapewnienie bezpie-
czenstwa stosowania konopi medycznych przez
pacjentéw i wzmacnianie pozytywnych wyni-
koéw terapii z uwzglednieniem analizy mozIi-
wych interakeji z innymi stosowanymi lekami
oraz badanie bezpieczenistwa i skutecznos$ci
poprzez udzial w badaniach nad ich stosowa-
niem. W sytuacji przewagi stosowania surowca -
suszu czy lekéw recepturowych sporzadzanych

z jego wykorzystaniem w recepturze aptecznej,

wzgledem dostepnych preparatéw gotowych,

szczegolna rola farmaceuty powinna obejmowadé
doradztwo w celu:

- indywidualizacji terapii w porozumieniu
z lekarzem;

- indywidualizacji doboru ,,odmiany” surowca;

- ewaluacji doboru postaci/formy przyjmowania
preparatéow Cannabis,

- edukacji pacjenta na temat stosowania Canna-
bis dla uzyskania mozliwie najbardziej opty-
malnej skuteczno$ci terapeutyczne;j.
Farmaceuci dzialajg aktualnie na styku zapew-

niania dostepu do lekéw i udzielania swiadczen

zdrowotnych, co czyni te pozycje niezwykle
rozwojowq i nalezy ten potencjal wykorzystaé
dla zabezpieczenia nowych potrzeb pacjentéw
stosujacych preparaty marihuany. Farmaceuci
moga by¢ w efekcie podmiotami §wiadczacymi
opieke zdrowotna, ktére maja najczestszy kontakt

z tymi pacjentami. Musza zna¢ czynniki zwiek-

szajace ryzyko uzaleznienia, posiada¢ umiejet-

nosci rozpoznawania pojawienia sie uzaleznie-
nia i nie przeoczy¢ okazji do zaangazowania sie

w opieke nad grupa pacjentéw przy ich akcep-

tacji i zrozumieniu. Celem powinno by¢ prze-

lamywanie barier, ktére utrudniaja podjecie sie
zadan, do ktérych naleza obawy farmaceutéw
dotyczace posiadanej wiedzy, odpowiedzialno-

Sci, przestrzegania praw pacjenta oraz stosowa-

nia wiedzy opartej o dowody naukowe. Farma-

ceuci powinni podejmowac opisane problemy

w rozmowach z pacjentami, traktujac pacjen-
téw z szacunkiem i zrozumieniem. Nalezy zatem
z wiekszg determinacja dazy¢ do swiadczenia
nowych ustug dla pacjentéw, z przekonaniem
o duzym znaczeniu i skutecznosci tej ustugi far-
maceutycznej [60]. Badania przeprowadzone
w réznych krajach potwierdzajg zainteresowa-
nie pacjentéw nowymi ustugami swiadezonymi
w zakresie zdrowia publicznego przez farmaceu-
tow w obszarach zwigzanych ze stosowaniem
lekéw, monitorowaniem ich skutecznosci i prze-
ciwdzialaniem powstawaniu uzaleznieri od lekéw
[61]. Bez wzgledu na zakres regulacyjny, farma-
ceuta powinien by¢ wiarygodnym Zrédtem infor-
macji o produktach na bazie konopi.

Potrzeby i perspektywy
w zakresie stosowania
marihuany medycznej

Biorac pod uwage rosnaca ordynacje produktéw
na bazie konopi, wazne jest zidentyfikowanie fak-
tycznych potrzeb lekarzy, farmaceutéw i pacjen-
tow, ktére w perspektywie nalezaloby poddaé
dyskusji, tak aby wypracowaé konieczne rozwia-
zania. Wéréd zidentyfikowanych potrzeb stoso-
wania marihuany wymienia sie opracowanie stan-
dardéw leczenia konopiami, ktére nie powinny
odbiegaé¢ od opracowanych terapii pacjentéw
zwykorzystaniem produktéw z innych grup tera-
peutycznych. Nalezy zada¢ pytania i poszukiwaé
odpowiedzi w nastepujacych obszarach:

- Jakiego rodzaju standardy jakosci powinny by¢
stosowane?

- W jaki sposéb kannabinoidy powinny wpisy-
wad sie w istniejace leczenie schorzen, w kté-
rych moga by¢ stosowane (np. czy jako leczenie
wspomagajace lub leczenie pierwszego rzutu)?

- Czy i jaka cze$¢ kosztow terapii pacjentéw
marihuang i w jakich wskazaniach moze sta-
nowic podstawe do refundacji?

- Czy istnieje potrzeba opracowania wytycznych
przetwarzania surowca w warunkach recep-
tury?

- Czy istnieje potrzeba szkolen farmaceutéw
w zakresie terapii i przetwarzania surowca?

- Jak powinna funkcjonowac receptura apteczna
konopi i jak powinna by¢ wyposazona, aby
wskazane w artykule cele byly osiagalne?

- W jaki sposéb mozna ograniczy¢ nieuzasad-
nione ordynowanie recept? W jaki sposéb pro-
wadzi¢ monitorowanie wynikéw leczenia
idziatan niepozadanych i przez kogo?

- W jaki sposéb zorganizowac system nadzoru
nad bezpieczenistwem farmakoterapii Canna-
bisigromadzi¢ dane na potrzeby sprawozdaw-
czo$ci do instytucji nadzorujacych?
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Wazne jest réwniez podnoszone przez Rzecz-
nika Praw Obywatelskich podjecie dzialani w celu
rozpowszechnienia informacji o tym, ze ,,pacjenci
leczeni preparatami na bazie surowca konop-
nego nie moga by¢ apriorycznie traktowani jako
podejrzani, zatrzymywani. Nie moze by¢ zatrzy-
mywana, bez wydania kopii - ich dokumenta-
cja medyczna, recepty na leki, zaswiadczenia
o leczeniu i faktury imienne za zakup lekéw. Nie
moze by¢ przeszukiwane ich miejsce pobytu czy
pojazdy, z ktérych korzystaja - sam bowiem fakt
leczenia taka, a nie inng substancjg - nie stanowi
bowiem przestanki okreslonej art. 217, 219, 221,
2231244 k.p.k.(..)"[62]. Jest to istotne w kontek-
$cie pojawiajacych sie interpretacji popelnienia
przestepstwa przez osobe nieposiadajaca zaswiad-
czenia o leczeniu medyczng marihuang, a posia-
dajaca przy sobie preparat konopi. Wskazuje sie,
ze do obowigzkéw osoby posiadajacej medyczna
marihuane nalezy przechowywanie jej w orygi-
nalnym opakowaniu wydanym z apteki, posiada-
nie przy sobie zaswiadczenia o leczeniu medyczna
marihuang, dowodu tozsamosci oraz dokumentu
potwierdzajacego zakup medycznej marihuany
zgodnie z prawem, np. wydruk zrealizowanej
recepty z apteki wraz z paragonem.

Wydaje sie¢ réwniez istotne zaangazowanie
specjalistéw w prace nad wzrostem swiadomo-
$ci i intensyfikacji dyskusji na temat legaliza-
cji stosowania marihuany do celéw medycznych
w $wietle standardéw prawa miedzynarodo-
wego. Przyjmujac odpowiedzialno$¢ za wsparcie
pacjenta w terapii kanabinoidowej, wazne jest, aby
uwzgledni¢ konieczno$¢ poznania potrzeb zdro-
wotnych pacjenta, aby mieé¢ pewnos$¢, ze moz-
liwe bedzie zapewnienie odpowiedniego moni-
torowania i obserwacji efektéw terapeutycznych,
zastosowania preparatéw recepturowych, sporza-
dzanych na bazie naturalnych surowcéw. Istotna
jest edukacja i $Swiadomos$¢ pacjenta o mozli-
wych dzialaniach niepozadanych w trakcie tera-
pii wraz z udostepnieniem danych do kontaktu
w razie potrzeby konsultacji. Ocena ryzyka jest
cze$cia procesu podejmowania decyzji klinicz-
nych, w tym ocena ryzyka stosowania farmako-
terapii podejmowana przez fachowych pracow-
nikéw. Niezbednym elementem jest szczegétowy
wywiad i dobra dokumentacja tego procesu. Aby
minimalizowaé wplyw psychoaktywnego dzia-
lania konopi indyjskich, farmaceuci powinni
sie wlaczyd¢ do wspdlpracy z lekarzem i pacjen-
tem w obszarze poradnictwa w zakresie doboru
odmian o mozliwie niskiej zawartosci THC przy
zachowaniu oczekiwanej skutecznos$ci dziala-
nia. Stosowanie substancji leczniczych o poten-
cjale uzalezniajacym systematycznie wzrasta,
zatem farmaceuci powinni przygotowywac sie do

wspomagania pacjentéw w zapobieganiu i lago-
dzeniu zaburzen wynikajacych ze stosowania sub-
stancji psychoaktywnych. Potencjat do stosowa-
nia terapeutycznego konopi indyjskich wydaje sie
obszerny, jednak wymaga prowadzenia w dal-
szych badaniach klinicznych obserwacji pacjen-
téw. Badania i obserwacje potwierdzaja niejedno-
krotnie skuteczng ulge w dokuczliwych objawach
szerokiego zakresu dolegliwosci. Preparaty oparte
o THC i CBD moga mie¢ wyjatkowe dziatanie
modyfikujace przebieg choroby, w terapii kto6-
rej sg stosowane. W miare eliminacji ograniczen
w uzyciu, z pewnoscig zostang zidentyfikowane
kolejne mozliwosci terapeutyczne. Tym samym,
pomimo licznych wyzwan zwigzanych z zasto-
sowaniem surowca pochodzenia Cannabis, jak
problemy z jego odpowiednim doborem, kontrola
jakosci, stabilno$cia, bezpieczerstwem i skutecz-
noscia, nalezy uznac dotychczasowe osiagniecia za
zachecajace. Rozwdj i wdrozenia innowacji w tym
zakresie bez watpienia beda mialy wplyw i zna-
czenie dla systemu opieki zdrowotnej w Polsce.
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