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Kannabisz, a novényi kaméleon

Szendrei Kalman és Hunyadi Attila

Bevezetés

A gybégyndvények kozott a kannabisz (Cannabis
sativa L. gyogyaszati alkalmazasanak alakuldsa
egyediilallo, sot ritkasagnak szamit az 0sszes gyogy-
szer kozott is. A legtobb jelentds klasszikus novényi
drog korai alkalmazasait a tudomanyos kutatas igazol-
ta, és az adott alkalmazas a korszerli gyogyszeres te-
répia részéveé valt. Sok mas drog tradicionalis haszna-
latat (ezideig még) nem sikeriilt a tudomany eszkozei-
vel alatamasztani, s az ilyen alkalmazasok, illetve dro-
gok vagy eltiintek a terdpia eszkdztarabol, vagy
megmaradtak a tradici6 szintjén.

A pozitiv példak sajatos esetei azok a novények,
amelyek alkalmazdsaval kapcsolatban egyrészt fenn-
tartasok, esetleg tilto, korlatozé rendelkezések van-
nak érvényben, de ugyanakkor reményt jelenthetnek
olyan panaszok, betegségek enyhitésére, amelyekre a
mai terdpianak nincsenek igazén hatasos, megbizha-
to eszkozei. Ilyenkor az igéretes, amde problemati-
kus gyogyndvénytdl varhato terdpias eldnyt és a var-
hato kockazatokat kell a mar meglévo gyogyszerek-
kel 6sszehasonlitasban mérlegelni. A legismertebb
példa kétségteleniil a kannabisz. 2002-ben mar be-
szamoltunk a Gyogyszerészetben a ndvény kiilonle-
ges karrierjérdl a gyogyszeres terapiaban; arrdl, hogy
a korai sokféle alkalmazas utan szinte teljesen meg-
sziint a szerepe a terapiaban, majd a nyolcvanas
évektdl egyre gyarapodtak a novény / a drog és hato-
anyagai pozitiv ujraértékelésére iranyuld laikus és
tudomanyos javaslatok. Akkor még nem lehetett biz-
tosan megjoésolni ezek végkifejletét. Ezért két kérdést
tettiink fel: Lesz-e Ujra gydgyszer a kannabiszb6l?
Lesz Cannabis herba a patikakban? [1]. Az azota el-
telt tiz év alatt egyre szaporodd kiilfoldi hirek hata-
sara ugy véljik, idészerti ismét Osszefoglalni a
kannabisz és az abbol eldallitott termékek eurdpai
engedélyezésével kapcsolatos 0j hireket. Kiilon aktu-
alitast adnak 6sszefoglalonknak Bayer Istvan-nak az
1961. évi Egységes Kabitdszer-egyezmény alapjan
1étrejott ellendrzési rendszerrel kapesolatban tett kri-
tikai megjegyzései [2]. Tajékoztatonkat elsdésorban a
Kieli Egyetem Gydgyszerészeti Intézete egyik mun-
katarsanak 2011 oktoberében megjelent 6sszefoglalo-

jéra alapozzuk [3], amit kiegészitettiink a Web of Sci-
ence tudomanyos adatbazisban végzett adatgyijtés
eredményeivel is.

Mit hozott az elmuilt tiz év a kannabisz
engedélyezett terdpids alkalmazdsaiban?

Egyszerl a valasz: sokat és ugyanakkor kevés alapve-
téen Ujat. Bar tjabb javaslatok lattak napvilagot poten-
cialis alkalmazasi teriiletekre vonatkozoan (epilepszia,
depressziv allapotok, migrén stb.), az elmult idészak
féleg a mar korabban javasolt alkalmazasi teriiletek
tovabbi megalapozasaval és a megbizhato szerek létre-
hozasaval telt. A mar korabban elfogadott és engedé-
lyezett f6 alkalmazasi teriiletek:

— kemoterapia kdvetkeztében fellépd hanyinger,

— AIDS kovetkezményekeént fellépo sulyvesztés (AIDS

wasting syndrome), és a
— sclerosis multiplexet kisérd spasztikus fajdalmak

enyhitése.

Ezek mindegyike olyan alkalmazasi cél, amelyre
jelenleg szerény eredményességli gyogyszerek all-
nak rendelkezésre. Korabban emlitettiik azt a kiilo-
nos helyzetet is, hogy mindegyik alkalmazast illetd-
en az elso jelzések, javaslatok marihudnat szivd be-
tegektdl szarmaztak. Azok kontrollalt orvosi ellen-
Orzése segitette a sikeres megvalositast. Ezekre az
alkalmazdsokra ma mar négy kiilonb6z6 tipusu
kannabisz termék all rendelkezésre gydgyszertari
forgalmazasban:

— gyarilag kapszulazott tiszta, szintetikus kannabino-
idok (A°-THC és nabilon),

— tiszta kannabisz hatéanyagok (THC, CBD) galenusi
készitményekben,

— standardizalt, pontosan adagolhat6 koncentratumok
kiszerelt gyogyszerek forméjaban, és

— meghatarozott (mért) hatdéanyagtartalmi hajtés-
csucs drogok.

a) Gyarilag kapszulazott tiszta, szintetikus
kannabinoidok: A°-THC és nabilon

A A°-THC (= dronabinol INN) (1. d@bra) a Cannabis
sativa {6 pszichoaktiv hatdéanyaga. A szintetikus
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(-)-transz-A%-THC

(-)-kannabidiol

nabilon

1. abra: A legfontosabb kannabinoid gyogyszerhatéoanyagok

uton eléallitott THC-t! 2,5, 5 és 10 mg-os lagyzsela-
tin kapszulakban Marinol® néven kezdte forgalmazni
a Solvay Pharmaceuticals cég receptkoteles gyogy-
szerként 1984-ben az Egyesiilt Allamokban. Eredeti-
leg a glaucoma, valamint a tumor kemoterapia kovet-
keztében fellépd nehezen csillapithaté hanydsok ke-
zelésére tervezték forgalmazni. Az elvégzett human
vizsgalatok alapjan azonban az FDA csak az utobbi
indikaciéban engedélyezte a szert. Ezt a 70-es és 80-
as években elvégzett tobb Osszehasonlitd vizsgalat
alapozta meg, amelyekben a dronabinolt az akkor al-
kalmazott antiemetikumok (metoklopramid, prok-
lorperazin), majd a proklorperazin-dronabinol kom-
binaci6 hatasossagaval és mellékhatasprofiljaval, a
mellékhatasok gyakorisagaval hasonlitottak dssze. A
kombinacié mindkét vonatkozasban elonydsebbnek
bizonyult mindkét kiilon alkalmazott szernél. A
hosszan elhuzodo vizsgalati és engedélyezési idészak
alatt az 5-HT,-receptor antagonistédk (ondanszetron,
graniszetron, tropiszetron) bevezetésével hatasosabb
hanyascsillapitok jelentek meg a vilag gyogyszerpia-
can. Bar ezek elonyosebbek a korabbi szereknél,
ezekre sem reagdl minden beteg egyforman, s ez to-
vabbra is ¢letben tartja egyes orszdgokban a
Marinol®-t.

A nabilon (INN) egy olyan szintetikus THC ana-
l6g, amely a molekuldjaban a THC metabolitjainak
szerkezeti elemeit is tartalmazza (I. dbra). A
kannabinoidokkal végzett korai szintetikus munkak
egyik terméke volt és mar hamar megallapitottak,
hogy elény6s hanyascsillapito és fajdalomesillapito tu-
lajdonsaggal rendelkezik. 1 mg-os kemény zselatin
kapszuldban Cesamet® néven hozta forgalomba a
Valeant Pharmaceuticals cég eldszor Kanaddban, majd
1986-t0l az Egyesiilt Allamokban, késébb néhany to-
vabbi orszagban is hdnyascsillapitoként. 1992-ben ki-
terjesztették az alkalmazasat az AIDS-es betegeknél
gyakran fellépd an. wasting syndrome-ra, ami kroni-

'Gyakori pontatlansagok targya a novényi hatdéanyagokkal kap-
csolatban a ,,természetes” vagy ,,szintetikus” jel6lések olyan értel-
mezése, mintha ezek kiilon-kiilon, egymastol eltérd vegyiileteket
¢és eltéré mindséget jelentenének. A THC esete is jo példa erre. A
valos helyzet az, hogy mivel a névénybdl torténd gydgyszerming-
ségli THC eldallitasa nagyon nehezen, koltségesen lenne megvalo-
sithato, ezért az anyagot (a természetessel mindenben azonos THC
sztereoizomért!) a joval olcsobb szintetikus uton allitjak eld.

kus étvagytalansag kovetkeztében fellépd, a rendelke-
zésre allo gyogyszerekkel nehezen kezelhetd suly-
vesztést, allapotromlast jelent.

Bar mindkét szintetikus kannabinoidot csak mas
szerekre rosszul reagald betegek kezelésére, és maso-
dik valasztasu szerként engedélyezték €s ajanljak, en-
gedélyezésiik kétségteleniil attdrés volt a kannabisz
gyogyaszati alkalmazasanak torténetében. Az adott
indikéaciokban lehetdvé tették a kezelést végzé orvo-
sok szamdra a mérlegelést és olyan szerek alkalmaza-
sat, amelyeket a kannabiszra és a THC-re érvényes til-
tasok miatt korabban nem tartottak megengedhetének.
Ehhez azonban kényszerii valtoztatasokat kellett vég-
rehajtani a nemzeti és nemzetkozi kabitoszer szaba-
lyozasban (lasd késobb).

A kannabinoidok alkalmazasakor a gondos orvosi
mérlegelést azok a mellékhatasok teszik sziikségessé,
amelyek mindkét kannabinoid (és a tobbi kannabisz
termék) esetében a kozponti idegrendszeri hatasokkal
kapcsolatosak és a kezelteknél elég gyakran fellép-
nek?:

— koncentraciozavar (32%),
— ,,high” érzés (31%)),

— faradtsagérzet (20%),

— euforia (13%)),

— vérnyomasesés (14%), stb.

Ez az oka annak, hogy ez ideig csak néhany fejlett
orvosi ellatassal rendelkezd orszagban keriilt ez a két
szer bevezetésre. A fentebb emlitett 5-HT,-receptor
antagonistak megjelenésével, a megfigyelt mellékhata-
sok ismeretében valoszintitlen ezen szerek alkalmaza-
sdnak jelentds tovabbi terjedése.

b) Tiszta kannabisz hatoanyagok (THC, CBD)
galenusi készitményekben — ,,magizas”!

A THC ellendrzési statuszanak megvaltoztatasa (lasd
késdbb), valamint az, hogy a masik fé kannabi-

Nem hagyhatjuk sz6 nélkiil a néhany éve tobb orszag gyogyszer-
piacan megjelent, s nalunk is szenzacioként beharangozott [5]
anti-obezitds szer, a szintetikus THC-antagonista Acomplia®
(Rimobanant) sorsat. Koriilbeliil egyéves forgalmazas utan, a je-
lentkez6 idegrendszeri mellékhatasok (depresszid) miatt az EMEA
mar javasolta a forgalmazas felfiiggesztését, majd 2008-ban a szer
kivonasat is elrendelte [6].
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noidnak, a kannabidiolnak (CBD) nincsenek a THC-
hoz hasonlé kozponti idegrendszeri hatasai, s ezért
nem mindsil sem kabitdszernek sem pszichotrop
anyagnak, elvileg lehetévé teszi mindkét anyag
gyogyszertari felhasznalasat orvosi felirdsra. Ezt né-
hany orszagban, igy Németorszagban meg is valdsitot-
tak, ahol ezek az anyagok két forgalmazonal szabalyo-
zott koriilmények kozott kaphatok [3]. Az eldallitas ér-
dekessége, hogy a THC-t a CBD részleges atalakitasa-
val nyerik, amelyet viszont CBD-ben gazdag
kenderbdl vonnak ki. A szakszerii ,,magizashoz” kii-
16n dronabinol csepp és dronabinol kapszula eldiratot
vettek fel a Német Gydgyszerkdodexbe. Mindkét ké-
szitményt kiilonosen indokolt esetekben lehet felirni
és kiszolgaltatni antiemetikumként és étvagyfokozo-
ként [7].

¢) Standardizalt, pontosan adagolhato
koncentratumok kiszerelt gyogyszerek formajaban

A kannabisz multbeli sikertelenségének egyik {6 oka a
hatéanyag-0sszetétel variabilitdsa, a drog és a korai
galenusi készitmények megbizhatatlansaga volt. A no-
vényi alapu (kivonatot tartalmazo, vagy szaritott no-
vénybdl 4llo) gyodgyszerek létrehozasanak komoly
akadalya volt az is, hogy a kannabiszt elsésorban szi-
vassal ,,fogyasztjak”, ami egyrészt bizonytalanna teszi
a szervezetbe keriild és felszivodd hatdanyag mennyi-
séget, masrészt a kannabiszfiist karcinogenitdsa miatt
komoly kockazatok forrasa. A f6 kannabinoidok
elénytelen kinetikai tulajdonségai miatt az oralis ada-
golas viszont nem megbizhatd, ezért a mai torzskony-
vezesi feltételeknek megfeleld, jo hatasfoku adagolasi
mdd (gyogyszerformula) megtalalasa is komoly kihi-
vast jelentett. Ennek eléréséhez harom alapveto dolgot
kellett megoldani:
— magas ¢s megbizhaté hatéanyagtartalmi noévényi
nyersanyag;
— adott hatdanyag-0sszetétell, jol formulalhaté kon-
centratum;
— reprodukalhato, jo felszivodast biztositdo készit-
mény.

El6z6 cikkiinkben beszdmoltunk a GW Pharma-
ceuticals cég és az Angol Gyogyszerészi Szdovetség
(Royal Pharmaceutical Society) eréfeszitéseirdl, ame-
lyek végiil két korszerii készitmény l1étrehozasahoz ve-
zettek. Két kiilonb6zo, szelekcios nemesitéssel 1étre-
hozott, beltéri termesztéssel eldallitott, magas és stabil
hatdanyagtartalmii névényi nyersanyagot dolgoznak
fel. Az egyik magas THC és alacsony CBD tartalmu,
a masik CBD tartalma magas. A két betdményitett ol-
doszeres extraktumot megfeleld aranyban elegyitik
ugy, hogy az egyik készitményben (Sativex®) a THC/
CBD arany kb. 1 : 1, a masikban (Cannador®) viszont
2 : 1 legyen. A Sativex ellendrizheté adagolasat egy
kiilon erre a célra 1étrehozott oromukozalis adagoloval

oldottak meg (2. dbra), amely kb. 100 pl permetben
2,7 mg THC-t és 2,5 mg CBD-t tartalmaz. Ezzel az
adagoléssal kivald kinetikai viszonyok biztosithatok.
A késziilék egyébként regisztralja az adagolasok sza-
mat és a bepermetezett mennyiséget, ezaltal ellendriz-
hetévé teszi az orvos (€s a hatdsagok) szamara a fel-
irdsnak megfeleld haszndlatot [8]. A Cannador ugyan-
akkor egy joval egyszerlibb készitmény, kapszula
gyogyszerformaban, szajon at keriil alkalmazasra. A
két f6 kannabinoid kombinalt alkalmazasanak alapja
az, hogy mindkettének van kifejezett antispasztikus
¢és fajdalomcsokkentd hatasa, viszont a CBD mentes a
THC kozponti idegrendszeri hatdsaitol, ezaltal csok-
kenti a mellékhatasok gyakorisagat, intenzitasat és ja-
vitja a kinetikajat is. Torténeti érdekesség, hogy a
kannabisz jol mérhetd fajdalomcsillapitdé hatasat
Dixon kisérletes allatokon mar 1899-ben megallapitot-
ta [9]. Rahn és Hohmann szerint az izomfajdalmak és
izomspaszticitas vizsgalata 2003-t6l kezdve a két GW
termék fejlesztésével egyidében jelentdsen megélén-
klt [10].

A Sativexet legel6szor Kanadaban vezették be a te-
rapidba (2005-ben) kiilonbdzd eredetli, mas szerekre
rosszul reagdlé neuropatias fajdalmak enyhitésére,
legyakrabban kombinalt terapia részeként. Eurépaban
kolcsonos elismeréses eljarasban Dania, Svédorszag,
Olaszorszag, Csehorszag €s Ausztria vezette be, egye-
di eljarassal pedig Spanyolorszag, Nagy-Britannia és
2011. kozepén Németorszag is engedélyezte a forgal-
mazast [3].

Az elvégzett szamos klinikai vizsgélat szerint a
szer hatékonyan csokkenti a szklerdzis multiplexet
kiséré izomgorcsoket és javitja a betegek alvasat és
mozgaskészségét. Sajnos a nemkivanatos mellékha-
tasok, elsésorban szédiilés, faradtsagérzet, depresz-
szi0, szintén korlatozzak az alkalmazasat. Ritkabban
dezorientéltsag, egyensulyzavar, enyhe euforia, fi-
gyelem- és emlékezetzavar és igen ritkan hallucina-
cio, téves érzékelés is felléphet. Ez az alkalmazasi te-
rillet tiinik ma a legjelentdsebbnek, amit Rahn és
Hohmann mar emlitett 2009-es értékelése is [10], €s
egyes orszagokban végzett kérddives fogyasztoi fel-
mérések is igazolnak [11]. A holland program beve-
zetése utan masfél évvel a szert alkalmazok 42%-a
izomgorcsok, spasztikus fijdalmak enyhitésére szed-
te a kannabiszt, és mindossze 8%-uk volt onkologiai
beteg [13].

d) Meghatarozott (mért) hatoanyagtartalmu
hajtascsucs drogok

A Cannabis ndévény viragzo agesucsainak éles szak-
mai €s politikai vitaktdl kisért orvosi hasznalata mar
évtizedekkel ezeldtt megkezdddott Kanadaban, az
Egyesiilt Allamok egyes allamaiban, majd Eurépaban
is. Ennek feltételéiil mindeniitt a gondos orvosi mérle-
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2. dbra: A Sativex és adagoldja
(A; forras: www.packworld.com), valamint
a gyogyszermindségii virdgzatot tartalmazo Bedrocan
(B; forrdas: www.mspotilas.wordpress.com)

gelést és egyedi felirast szabtik meg a hatdsagok?.
Mintegy tiz éve Hollandia kormanya ugy dontott,
hogy ,,mas allamokban tapasztalt hianyossagok ki-
kiiszobolésére” kdzpontositott kannabisz ellatast valo-
sit meg a gyodgyszertarak segitségével. A program
megszervezeését, bonyolitasat és ellendrzését egy koz-
ponti hivatalra bizta a korméany. A névény termeszté-
sével egyetlen céget biztak meg, amely ellenérzott fel-
tételek kozott két THC-ben és egy CBD-ben gazdag
tipusrol gytjti a gyogyszer mindségl, ellenérzott
hatdéanyagtartalmti viragzatot. Eldbbieket Bedrocan-
nak (kb. 18% THC ¢s 0,8% CBD), illetve
Bedrobinolnak (13% THC ¢és kb. 0,2% CBD), a CBD-
ben gazdag tipust pedig Bediolnak (kb. 5% THC és
maximalisan 6% CBD) nevezik (2. abra). A THC-ben
gazdag tipusokat szaritott drogként kb. 5 grammos
csomagolasban forgalmazzdk, a CBD tipust viszont
granulatum formajaban [3, 13]. A program keretében
forgalmazott kannabisz termékek szakszeri megala-
pozasara a Hivatal az Europai Unidn beliil 9 kutato és
terapias intézmény bevonasaval szervezett preklinikai,
8 klinikan human, és tucatnyi intézmény, illetve valla-
lat részvételével fejleszté munkat [12].

A holland hatosag kiilonb6z6 tajékoztatokat adott
ki az orvosok, gyogyszerészek ¢és a betegek szama-
ra. A betegeknek azt ajanlottak, hogy a karcino-
genitds miatt ne szivéssal (cigaretta, vizipipa) fo-
gyasszak a szert, hanem lehetéleg teaként. Ennek
hidnyossagait mar emlitettiik. A holland biztosito
tarsasagok egy része késznek mutatkozott a koltsé-
gek téritésére.

A gyogyaszati alkalmazas engedélyezésével a kiilonbozo betegek
korében terjedd, engedély nélkiil, illegalis forrasokbol beszerzett,
tehat ellendrizetlen minéségli kannabisz hasznalatat (rendszerint
cigaretta szivas formajaban) akartak meggatolni/csokkenteni.
Ezeket a betegeket egyrészt le kivantak valasztani az illegalis ma-
rihuana terjesztok haldzatairdl és a sajat illegalis termesztést is
gatolni kivantak. Az ellatast kozponti termesztésbdl oldottak meg,
¢s a herba THC tartalmat csaknem minden orszagban ellendriz-
ték. Ez a gyakorlat néhany orszagban ma is folytatodik.

Az eddigi tapasztalatok

A vilag iparilag fejlett részén mozaikszeriien terjed a
kannabisz termékek alkalmazasa a terapiaban, de nap-
jainkig egyetlen orszdgban sem lett altalanos, tome-
ges. Ugyanakkor sok orszag fenntartasokkal fogadja
ezeket a fejleményeket. Mi sem jellemzdébb az allas-
pontok megosztottsagara, mint az, hogy az Egyesiilt
Allamok Szovetségi Birosaga egy dontésében még
2005-ben is illegalisnak itélte a kannabisz orvosi
gyogyaszati célu (medical) hasznalatat, mikozben
tobb mint 15 szdvetségi allamban ez a gyakorlat lega-
lisnak mindsiil [2, 14]. Ennek egy allamonként eltérd,
egyenetlen, és a gyogyszerellenérzésnek nem megfele-
16 gyakorlat az eredménye. Az eddig kozolt értékelé-
sek tobbsége a holland helyzettel foglalkozik. De Jong
¢s munkatarsai két kozleményben értékelik a holland
,wmedicinal cannabis” program eredményeit az onko-
logiai gyakorlatban [12, 13]. Megallapitjak, hogy Hol-
landia egészében a kezelési program 2003. szeptembe-
ri kezdetétdl 2006 marciusara a kannabisszal kezelt
betegek szama a vart novekedés helyett 560-rol kb.
220-ra csokkent, s ennek kovetkeztében a program
gazdasagilag veszteséges®. Ennek okait az orvosok, a
gyogyszerészek €s a betegek szakmai bizonytalansa-
gokbol eredd fenntartdsaiban, a nemkivanatos mellék-
hatasoktdl vald félelemben, tovabba a viszonylag ma-
gas koltségekben latjak.

Az illegalis drogok esetleges legalizalasardl szolo
korabbi vitakban gyakran elhangzd argumentum volt
az, hogy amennyiben az illegalitds miatt draga drogo-
kat szabalyozott, legalis forrasokbol elérhetévé tennék
a kormanyok, ez csokkentené a fogyasztok koltségeit.
Az argumentum elhangzott a holland legalis
kannabisz tervek tamogatdsaként is. A megvaldsitott
program ennek ellenkez6jét latszik bizonyitani: az 6t-
grammnyi, gyogyszertdrbol beszerezhetd, gyogyszer
mindéségli hajtascsticsok kb. 48-60 euroba keriiltek a
kezdeti években. Az értékelések szerint ez az ar sok
érdeklédot elriasztott, és a gyanu szerint illegalis el-
osztokhoz terelt, vagy (illegalis) onellatasra késztetett.
Hasonlo6 a helyzet a galenusi megoldassal is. Itt elso-
sorban a nagykereskedelemben kaphat6 tiszta hato-
anyagok magas ara hatarozza meg a (magas) koltsége-
ket. Igaz ez természetesen a Sativex-re is: 10 ml-es ki-
szerelésének ara Nagy-Britanniaban 2010-ben 125 an-
gol font (jelenlegi arfolyamon kb. 45 000 Ft), amely a
gyartd szerint egy atlagos paciensre napi kb. 4 000 Ft-
nak megfelel6 koltséget jelent [17].

‘Arulkodd de Jong észrevétele a program veszteségességérol.
Eredetileg a holland programrol az volt a benyomas, hogy a mas
szerekkel nehezen kezelhetd betegek megsegitésére vezette be a
kormany. Hamarosan megjelentek a gazdasagossagi szamitasok,
majd a negativ észrevételek, s6t a program folytathatosdganak
megkérddjelezése is.
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A kanadai kannabisz programban a szert a betegek
eredetileg a kezelést végzd orvosoktol kaptak meg,
amely Sibbald véleménye szerint nem volt helyes gya-
korlat, az orvosok helyett ennek a szernek is a gyogy-
szertar a helyes forgalmazo/eloszto helye [15]. A kana-
dai Igazsagiigyi Minisztérium honlapjan elérhetd leg-
frissebb rendelkezések alapjan ugy tlnik, a kritikdk
legalabbis részben eredményre vezettek: az orvos mel-
lett jelenleg a gydgyszerész is jogosult a szer kiszol-
galtatasara [18].

Tobb szerzd véleménye szerint a tovabbi tapasztala-
tok, elsésorban a kannabisz alapu szerek megbizhato-
saga, Osszevetve a mar rendelkezésre allo és az ezutan
megjelend gydgyszer-alternativakkal, valamint a nem-
kivant mellékhatasok fogjak eldonteni a kannabisz jo-
vobeli szerepét a terapiaban. Tobben figyelmeztetnek
arra, hogy az adott korképek (AIDS, szkler6zis mul-
tiplex) sokszor éveken keresztiil tartd kezelést kivan-
nak. Ezzel kapcsolatos tapasztalatokrol eddig nagyon
keveset tudunk [10]. Az els6 olyan részletes elemzés,
amely a legalisan, orvosi felirdsra alkalmazott kan-
nabisz alapt szerek mellékhatasat targyalja, 2008-ban
jelent meg [16]. Az engedélyezett alkalmazasi teriile-
teken a betegek szamos mas erdteljes hatdsu szert
(mas analgetikumok, idegrendszeri, HIV-ellenes sze-
rek stb.) is szednek. Ezt figyelembe véve feltiinden hi-
anyosak az adatok a kannabinoidok és mas, egyfitt al-
kalmazott gyogyszerek kozotti lehetséges, vagy tény-
legesen észlelt kdlcsonhatasokrol. A kezelési utmuta-
tok ebben a tekintetben foleg elméleti megfontolaso-
kon alapulnak.

Quo vadis Cannabis sativa?
A megujulo gyogynovény

Az utols6 harminc évben egyre ujabb gyogynovények
jelentek meg a hazai és az eurdpai forgalmazasban va-
lamilyen gyogytedban, feldolgozott termékben. Egy-
idejlileg nagyon sok régen ismert, azutan csaknem el-
felejtett, a terdpias alkalmazas szempontjabol ,leirt”
gyogyndvény hirtelen megtjulasanak is tani va-
gyunk. Az okok majdnem mindig ugyanazok, mint a
kalfoldrdl, tavoli kontinensekrdél behozottaknal. A
megndvekedett (sokszor szandékkal taplalt) fogyasztoi
érdeklédés, igény kivaltja a tudomany érdeklddését, és
amennyiben a vizsgalati eredmények biztatoak, sze-
rencsés esetben a tamogatas is megjelenik a potencia-
lis gyartok és értékesitk oldalardl. Ezek az esetek bi-
zonyitjak a legjobban azt, hogy a gyogyndvényekre
vonatkoz6 emberi ismeretanyag korantsem lezart, s at-
tol ma is joggal varhatok a terapia szamara tijabb hasz-
nos szerek.

A megndvekedett érdeklodés legalabb olyan kedve-
z0 a kutatas szamara, €s altalaban a gydogyndvények
elismertsége és terjedé alkalmazasa szempontjabdl,

mint amennyi artalmas ,,mellékterméke” van vagy le-
het. ,,Melléktermék” alatt a szakszer(i alatamasztast
nélkiilozo, tisztan iizleti lehetOségek altal motivalt
Hfelfedezéseket”, ,,csodakra képes” szereket értjiik.
Ezek eredményeként lesz ,,minden bajra egy gyogy-
novény”. Novekvo gyakorisaggal tapasztaljuk (és lat-
juk) az egyik kozkedvelt és koztiszteletben allo TV
csatornan, ahogyan a didéfa levele csaknem univerza-
lisan alkalmazhatd, biztos gydgyhatassal rendelkezd
teafiivé valik. Szajrol-szajra terjed és novekszik a cic-
kafarkfli, a ragados galaj és a parlagfii gyogyaszati
értékeirdl, soha nem bizonyitott alkalmazasi lehetdsé-
geirdl szolo hir az elektronikus média kdzremiikodé-
sével.

A Cannabis sativa utolsd harminc évének torténete
egyediilallo a gyogyndvények kozott. Olyan gyogyno-
vényrdl van szo, amely kétségteleniil markans farma-
kologiai hatasokkal rendelkezik. Ezek eredményezték
alkalmazasait a gyogyitasban, és ezek az okai a fenn-
tartdsoknak, a ra vonatkozo szigoru ellendrzésnek. Az
ellenérzési rendszer azonban nem jelent egyszer s
mindenkorra megrogziilt allapotot. Ezt éppen a
Cannabissal kapcsolatos utols6 negyven év bizonyitja,
amelynek eredményeként a hosszu ideig tiltott ndvény
gyogyszerként engedélyezett szerekben jelent meg a
vilag gyoégyszerkincsében. Pontosabban fogalmazva
ismét abban jelent meg, mert nem egészen fél évsza-
zaddal elébb ugyanez volt a statusza. Egykor is a
gyogyszertarak voltak és ma is azok a megfeleld mi-
néségll, engedélyezett kannabisz szerek helyes forgal-
mazasi helyei. Ebben az értelemben mindaz megvalo-
sult, amit 2002-ben még csak mint valdsziniliséget e
folyoirat hasabjain jeleztiink.

Es a kannabisz, mint kabitoszer ellendrzeése?

Az természetes, hogy ezek a fejlemények ellentmon-
dasos nemzeti és nemzetkdzi helyzetet teremtenek.
Tébb ponton ellentmondasban vannak az immar 50
éves (!) nemzetkozi kabitoszer- és 40 éves (!)
pszichotrop ellendrzési rendszernek, illetve az azok-
nak megfelel6 nemzeti szabalyozdsoknak, amelyek
merevségiik folytan nem képesek kdvetni a viszonylag
gyors fejleményeket. gy az egyes allamok gyakorlata-
ban ezek a fejlemények kényszeriien mozaikszerd,
egymasétol jelentdsen eltéré nemzeti szabalymodosi-
tasokhoz vezetnek, illetve egyes esetekben hallgatdlag
megengedd, nem kelléen szabalyozott allapotokat
idéznek el [2]. Engedélyezettségiik és forgalmazasuk
egyeldre orszagonként eltérd; tobb orszag engedélyez-
te egyiket vagy mindet, masok csak egy-egy szert, és
ismét mas orszagokban, példaul Magyarorszagon,
(még) egyik sem jelent meg. Az ismertetonk elején hi-
vatkozott német helyzetismerteté nem kevesebb, mint
harom nemzeti torvénymodositasrdl és egy sor hatdsa-
gi intézkedésrol szamol be.
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Néhany fontos tudnivalo

A fentieken tul ismertetonk célja az is, hogy 0sszefog-

lalja az utolsé tiz év legfontosabb fejleményeit a

kannabisz terapias alkalmazasai teriiletén azért, hogy

ismét felhivja a gyogyszerész kollégak figyelmét a ko-
vetkezdkre:

1.A kannabisz ma mar nem csupan illegalis drogokat
(marihuana, hasis, hasis olaj) jelent, hanem legalabb
négy kiillonbo6zo tipust és szinvonalu, de az adott or-
szagokban receptkoteles gyogyszerként engedélye-
zett szereket is.

2.A kannabisz alapu szerek terapias célu alkalmazasa
mindegyik orszagban ¢és mindenkor gondos orvosi /
szakorvosi mérlegelést igényel, ami ki kell terjedjen
a beteg allapotanak, a kezelésben alkalmazhato nem-
kannabinoid szereknek a szambavételére, és azokra
az indokokra, amelyek a kannabisz-alapu szerek al-
kalmazasat teszik szilikségessé.

3.Mint minden mas gyogyszer esetében (de tekintettel
a kannabisz specidlis helyzetére a jogrendben), a
kannabisz-alapti szerek alkalmazasa is lehetséges
egyedi behozatallal, de ezt meg kell elézze az igény
¢és azt igazold dokumentéacid mérlegelése az OGYI-
hoz beadott kérelem alapjan. Ennek ismeretében tajé-
koztathatjak a gydgyszerész kollégak mind az orvo-
sokat, mind a laikus kozonséget, akik ezen szerek
szabalyszerli behozatala, alkalmazhatosaga irant ér-
deklédnek.

Végiil megjegyezziik, hogy a gydgyszertarakbol be-
szerezhetd Cannabis viragzat €s a kannabisz gyogy-
szer-készitmények sorsat is a betegeken, hosszabb idén
at torténd alkalmazas tapasztalatai fogjak meghatdroz-
ni. Az eredmény lehet pozitiv, ami ujabb készitmé-
nyekben, szélesedd alkalmazéasban nyilvanul meg. De
lehet negativ is, aminek eredményeként a kannabisz is-
mét eltlinik a gyogyszerkincsbdl. Amint ez minden (j
(vagy megujult), a maga idején eldrelépésnek tind
gyogyszer esetében tortént és torténik ma is.
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Szendrei, K., Hunyadi, A.:Theposition of herbal
medicinal products in today’s therapy. Cannabis, a herbal
chameleon.

The paper reviews the progress achieved during the last two
decades in the field of authorized medicinal use of cannabis
products.

Since the eightees, four different types of products passed the

scrutiny of various national authorities:

— pure cannabinoids (THC, CBD and nabilone) in products
manufactured by the pharmaceutical industry — Marinol®
and Cesamet®;

— pure cannabinoids (THC and CBD) in the form of galenical
preparations, and formulated in pharmacies,

- standardized extracts in the form of an oromucosal spray
(Sativex®) and a capsule (Cannador®);

— herbal products from controlled cultivation and production,
and marketed through pharmacies under the supervision of
a national authority (Bedrocan®, Bedrobinol® and Bediol®).

Principal authorized indications are chemotherapy-related
nausea, AIDS-related wasting syndrome, and neuropathic
pain of various ethiology. These products are at present
only available in a few, but a gradually growing number of
countries, leading to a rather controversial regulatory and
control situation.
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