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Expertos a nivel internacional elaboran un consenso sobre las
terapias médicas basadas en cannabinoides

e El documento nace de la necesidad de disponer de una revisién cientifica sobre la
eficacia del uso terapéutico de diferentes farmacos a base de cannabinoides frente a
otras formas de consumo de la planta Cannabis sativa

e Los expertos alertan del riesgo de consumir la planta Cannabis sativa como
alternativa al consumo de las elaboraciones farmacéuticas basadas en cannabinoides

e A pesar de la abundante evidencia cientifica sobre los efectos de los medicamentos
basados en cannabinoides, no existe evidencia cientifica relevante sobre el consumo
libre de la planta del cannabis

Barcelona, 21 de junio de 2017

Un grupo de expertos en cannabinoides a nivel internacional han elaborado recientemente un
documento de consenso, patrocinado por la compafia farmacéutica Almirall, titulado
“Cannabinoids therapeutic use: what is our current understanding following the introduction
of THC, THC:CBD oromucosal spray and others?” (Uso terapéutico de los cannabinoides: ¢cual
es nuestro conocimiento actual tras la introduccion del THC, del spray bucal de THC:CBD y otros?)
El documento ha sido publicado en el Expert Review of Clinical Pharmacology Journal®.

El objetivo de este documento es revisar la informacién cientifica mas relevante actualmente
disponible relacionada con el uso terapéutico de diferentes medicamentos a base de cannabinoides
(naturales o sintéticos) para el tratamiento de patologias humanas, incluyendo, entre otros, el
tetrahidrocannabinol (THC), el cannabidiol (CBD), y reflejar sus aplicaciones médicas actuales y
potenciales.

En las dos ultimas décadas ha habido un crecimiento significativo en los esfuerzos de investigacion
relacionada con el sistema endocannabinoide humano (SEC), y los expertos han recorrido un largo
camino para identificar los receptores de los cannabinoides humanos, las moléculas internas que
interactdan con ellos y su posible uso en enfermedades. Segun ha sefialado el Dr. Thomas Henze,
Passaeur Wolf Reha-Zentrum, Nittenau, Alemania, "en los Gltimos afios se han realizado y publicado
numerosos estudios cientificos relativos al uso de medicamentos a base de cannabinoides y
deberiamos tener un consenso respecto a la eficacia de estos farmacos frente a otras formas de
consumo de la planta Cannabis sativa".

Segun los autores del consenso, entre el publico general, e incluso entre algunos profesionales
sanitarios, existe cierto desconocimiento acerca de la existencia de los farmacos disponibles que
contienen cannabinoides, mientras que las formas tradicionales de consumo de la Cannabis sativa
son ampliamente conocidas. Asi lo ha explicado el Dr. Diego Centonze, UOSD Centro de Esclerosis
Mdltiple y de Investigacion, Universidad Tor Vergata y Laboratorio de Neuroinmunologia y
Plasticidad Sinaptica, Fundacién CERC-Santa Lucia, Roma, lItalia, "no creo que la gente distinga
correctamente entre los farmacos basados en cannabinoides y el consumo de productos que
contienen Cannabis sativa. Creo que esta confusion también la encontramos en algunos
profesionales sanitarios que tienden a referirse al cannabis en su conjunto, sin diferenciar entre los
distintos compuestos, incluso en algunos articulos publicados".

Los farmacos que contienen algunos cannabinoides seleccionados se elaboran siguiendo estrictos
métodos que cumplen con la normativa internacional de Buenas Practicas de Fabricacion de
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Medicamentos para garantizar su pureza y estabilidad, tienen una composicién idéntica lote a lote y
se prueban en la clinica siguiendo planes de desarrollo clinico aprobados previamente por las
Autoridades Sanitarias y los Comités de Etica en Investigacion Clinica de cada hospital que participa
en los estudios. Los resultados de esos estudios son evaluados por expertos y sometidos a las
autoridades sanitarias (European Medicines Agency, Food & Drug Administration, etc.), quienes
determinan si el farmaco es adecuado para tratar una determinada indicacion y aprueban, en su
caso, su comercializacion en esa indicacién concreta.

Actualmente hay disponibles una serie de farmacos basados en cannabinoides, y se clasifican como
naturales o sintéticos, segln su origen. La via de administracion de estas sustancias puede ser oral,
sublingual/oromucosa, tépica, fumada o inhalada. Cada composicién tiene diferentes propiedades
farmacocinéticas y efectos farmacodinamicos propios que se han evaluado mediante estudios
adecuados.

Ese es el caso concreto de Sativex®, un farmaco desarrollado para tratar los sintomas asociados a
la espasticidad por Esclerosis Mdltiple , que contiene dos de los mas de 60 cannabinoides de la
Cannabis sativa (THC y CBD), de extremada pureza pero presentes en proporciones muy distintas
a las de la planta: una concentracion muy baja de THC para evitar sus efectos no deseados,
especialmente los psicoactivos, y una concentracibn de CBD mas alta que la normal para
contrarrestar algunos de esos efectos y modular otros. Sativex® superé todos los ensayos clinicos
y obtuvo la aprobacién de las autoridades para su comercializacién en 2011, y desde entonces lo
han usado miles de pacientes con espasticidad por Esclerosis Mdltiple (se estima que mas de 45.000
casos/afio)2. Sin embargo, las evidencias en otras indicaciones como el dolor oncolégico, por
ejemplo, no fueron concluyentes y no se comercializa para esa indicacion.

En algunos paises se ha autorizado el uso de dronabinol, un cannabinoide sintético que actia sobre
el area del cerebro que controla las nauseas, los vémitos y la falta de apetito causados por la
guimioterapia en personas en los que otros tratamientos para paliar estos sintomas han fallado.
También se usa en ocasiones para tratar la falta de apetito y pérdida de peso en personas con el
sindrome de inmunodeficiencia adquirida (SIDA).

Segun los expertos, en los proximos 5 afios veremos un mayor enfoque de la investigacién dirigida
a profundizar en el conocimiento del vinculo entre el sistema endocannabinoide humano y
patologias especificas. En el caso de Sativex®, en los préximos 5 afios se espera obtener una
comprension aln mas clara de sus beneficios generales y su seguridad, especialmente cuando se
usa en periodos prolongados de tratamiento, asi como su efecto ante espasticidad de otros origenes
distintos de la Esclerosis Multiple o determinados tipos de dolor.

Los aspectos mas importantes relacionados con un nuevo enfoque clinico es la determinacion de
los beneficios terapéuticos, la seguridad y la tolerancia que posee cada sustancia cannabinoide,
sola o0 en combinacion, con el objetivo de minimizar su uso inapropiado. Los hallazgos con Sativex®
son alentadores, y debe aplicarse el mismo nivel de rigor a la investigacion con los diferentes
farmacos a base de cannabinoides en el contexto de cada indicacion que se investigue.

¢, Se puede comparar la planta del cannabis con los medicamentos basados en
cannabinoides?

Segun explicé el Prof. Rafael Maldonado, del Laboratorio de Neurofarmacologia, Departamento de
Ciencias Experimentales de la Salud (CEXS), Facultad de Ciencias de la Salud de la Vida,
Universitat Pompeu Fabra, Barcelona, Espafia, “hay grandes diferencias entre los farmacos
aprobados basados en cannabinoides y el consumo de la panta del cannabis. En los medicamentos
aprobados sabemos exactamente qué compuestos activos y excipientes contienen, asi como su
cantidad, mientras que en la planta Cannabis sativa hay mas de 60 compuestos activos y no
tenemos informacion de la concentracion o la pureza de cada uno de ellos. Ademas, respecto a los
farmacos tenemos evidencia con base clinica de su eficacia y tolerabilidad, hallada en ensayos
clinicos controlados y desarrollados en condiciones muy estrictas. Pero no tenemos estos ensayos
clinicos para la planta del cannabis".
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Frente a esta evidencia respecto a los farmacos a base de cannabinoides, el Dr. Mauro Maccarone,
Departamento de Medicina, Campus Bio-médico Universidad de Roma; Centro Europeo para la
Investigacion del Cerebro/IRCCS Fundacion Santa Lucia, Italia, ha insistido en que "sabemos que
hay una gran diferencia entre los farmacos basados en cannabinoides y otras sustancias, como
productos homeopaticos o extractos herbales. En el caso de los farmacos, conocemos con exactitud
los principios activos que los componen y tenemos datos clinicos sobre su eficacia y seguridad vy,
por lo tanto, podemos intentar beneficiarnos de ellos. Tenemos conocimiento cientifico, lo que no se
puede decir de los productos naturales o herbales en general".

¢Cudles son las posibles consecuencias de consumir la planta del cannabis?

El aumento del consumo mal llamado “recreativo” de preparaciones de Cannabis sativa entre
adolescentes y adultos jovenes es motivo de preocupacion para las autoridades sanitarias y para
los profesionales que trabajan en el area de adiccion, dada la asociacién entre el consumo
continuado de esta sustancia con el fracaso escolar®, comportamientos problematicos*y accidentes
de trafico®. Ademas, la posible relacién con el abuso y dependencia de drogas como la cocaina o la
heroina®, y la posibilidad de sufrir episodios depresivos y psicéticos, son preocupaciones
adicionales”®°. Un aspecto particularmente preocupante son las consecuencias que conlleva este
consumo a largo plazo, tanto psicopatolégicas como orgénicas.

Desafortunadamente, la mayoria de los programas de prevencion implantados en las Ultimas
décadas no parecen haber tenido gran efecto en la reduccién del consumo recreativo de Cannabis
sativa. Podria darse un aumento dramatico del consumo de la planta del cannabis en los proximos
afios, y queda por determinar si este se cefiira a ciertos grupos considerados de "alto riesgo"
genéticol® y podria disminuir con el tiempo, o si por el contrario, el consumo se extenderd como
sucedio con el tabaco en el siglo pasado??.

Hay suficiente evidencia cientifica para afirmar la peligrosidad que supone el consumo de la planta
del cannabis en personas jovenes, y que este podria conducir a un deterioro de las funciones
psiquicas basicas (atencién, concentracion y abstraccidn), a una dificultad en la construccién y curso
del pensamiento, paranoia y a la alteracion de la sensibilidad en procesos perceptivos, provocando
alucinaciones y delirios®?.

Como conclusion, cada vez hay mas informacién sobre la complejidad del sistema
endocannabinoide humano y hay numerosa evidencia clinica sobre los efectos (eficacia, seguridad,
tolerabilidad...) de los medicamentos basados en cannabinoides versus el consumo de Cannabis
sativa mediante productos no estandarizados. Las investigaciones presentes y futuras se centran
en obtener una mejor comprension del papel del sistema endocannabinoide en una serie de
enfermedades que podrian beneficiarse de farmacos basados en cannabinoides. Al mismo tiempo,
debido a las actuales aprobaciones legales para el consumo de la terapia basada en cannabinoides
en diferentes paises, un mayor nimero de pacientes podria ser susceptible de estos tratamientos.

Sobre Almirall

Almirall es una compaiiia farmacéutica global con un foco importante en Dermatologia y Estética, cuya mision
es ofrecer medicamentos y dispositivos médicos valiosos para ti y las futuras generaciones. Nuestra estructura
de I1+D esta enfocada en Dermatologia, con una amplia variedad de programas que cubren indicaciones clave.
A través de nuestros innovadores productos, acuerdos y alianzas, nuestra labor cubre toda la cadena de valor
del medicamento. Almirall se mantiene en constante crecimiento como una compaiiia especialista en diferentes
enfermedades de la piel, con el objetivo de cubrir las necesidades no satisfechas de nuestros clientes.

Fundada en 1943, con sede en Barcelona, Espafia, Almirall cotiza en la Bolsa de Valores (ticker: ALM) y se ha
convertido en una fuente de creacion de valor para la sociedad gracias a la vision y el compromiso a largo plazo
de sus accionistas de referencia. En 2016 gener6 unos ingresos totales de 859,3 millones de euros y, con mas
de 2.000 empleados, posee una afianzada y progresiva presencia en Europa y en Estados Unidos.

Para mas informacioén, visite www.almirall.es


http://www.almirall.es/
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