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Véc: Pripominky k navrhu opatieni obecné povahy 04-13
Vazeni,

Statni Ustav pro Kontrolu Lé¢iv (SUKL) vydal "navrh opatieni obecné povahy 04-13" kterym se
méni "podminky thrady individualné ptfipravovanych 1é¢ebnych piipravki".

V bodé 5) pism. c¢) dopliiuje "konopi pro 1écebné uziti". K tomuto dale uvadi, ze:

Jedna se o skupinu 1éCivych ptipravki rostlinného ptivodu, které jsou ureny k podptrné
1é€bé a nemaji dolozeny terapeuticky vyznamné ucinky. Absentuje dolozeni ucinnosti
individualné piipravovaného IéCivého piipravku - neni k dispozici studie dokladajici
terapeutickou hodnotu v porovnani se standardni léCbou tak aby ucinnost léCiva,
resp.ptipravku byla prokazatelné klinicky vyznamna.
Ustav dale vychazel z diivodové zpravy k novele zédkona, kde se uZiti 1é¢ebného konopi
uvazuje "pii podptrné 1€cb¢ u zdvaznych stavil, u kterych muaze 1écebné konopi vyrazné
zvysit kvalitu zivota a zprostfedkovang, nebo ptimo zlepsit prubeh nebo prognoézu nemoci".
Vliv na kvalitu Zivota, zlepSeni pribéhu nebo prognoézy onemocnéni vsak dosud nebyly
prokazany.

Dle § 172 odst. 4 spravniho ¥adu uplatiiuji u SUKL, jako osoba jejiZ prava, povinnosti a/nebo zajmy
mohou byt ndvrhem opatfenim obecné povahy 04-13 piimo dotéeny, nasledujici pisemné
piipominky:

1)

Dne 24.tijna 2011 vydala ,,Spole¢nd pracovni skupina sekretariatu Rady vlady pro koordinaci
protidrogové politiky a Poslanecké snémovny Parlamentu Ceské republiky pro legislativu a
souvisejici ptedpisy upravujici péstovani, zpracovani, distribuci a pouziti netechnického konopi pro
1éCebné a vyzkumné ucely* sestavena z odbornikt z fad 1ékait, Iékaiskych oborovych spolecnosti,
ministerstva zdravotnictvi, ministerstva spravedlnosti, Statniho stavu pro kontrolu 1€¢iv,
Narodniho monitorovaciho stiediska pro drogy a drogové zavislosti, Centra adiktologie
psychiatrické kliniky 1. LF UK, Institutu pro kriminologii a socialni prevenci, Ceské 1ékai'ské
spole¢nosti Jana Evangelisty Purkyné, Narodni protidrogové centraly Policie CR a vladnich a



parlamentnich expertil na legislativu tiskovou zpravu, v které: ,,doporucuje plnou thradu konopi z
prostiedkli zdravotniho pojisténi‘ a ktera doporucila dalsi postup.

Sou¢asti této pracovni skupiny byl i zastupce SUKLu. D4 se proto piedpokladat, Ze veskeré
namitky proti uinkim lécebného konopi, respektive pozadavky na studie dokazujici pozitivni vliv
na kvalitu Zivota, zlepSeni prib¢hu a/nebo progndzy onemocnéni s doloZzenym terapeuticky
vyznamnym ué¢inkem jiz byly predlozeny této specializované skupiné a proto je jiz SUKL ma k
dispozici. Pokud tak uc¢inéno nebylo, prosim kontaktujte MUDr. TomaSe Zabranského, Ph.D.,
vedouciho pro védu a vyzkum, Klinikaadiktologie, 1. LF UK a VFN v Praze, ktery tyto poskytne.

2)
Sougasti seminéfe ,,Léebné ucinky konopi a import do CR* ktery potadal Vybor pro zdravotnictvi
a socialni politiku Parlamentu Ceské republiky, dne 13. zaii 2012, byly i pfednasky ,,Izraelské
zkuSenosti v oblasti 1é¢ebného vyuziti konopi* Dr. Yehuda Baruch, feditele projektu 1é€ebného
vyuZziti konopi z Ministerstva zdravotnictvi Statu Izrael. Na této pfednasce byla ucastnikiim a
prednasejicim, mezi kterymi nechybél ani MUDr. Petr Capek MBA, naméstek feditele Statniho
ustavu pro kontrolu 1€¢iv, pfednesena prezentace ,,Cannabis for medicinal — purposes®. Da se
predpokladat, Ze pozadavky na studie byly vzneseny i v tomto piipadé a proto je jiz SUKL ma k
dispozici. Pokud ne, jsou k dispozici na strankach tstavu (zde piikladem studie o rakoviné

- http://www.tikun-olam.info/#!st-cancer/c1whu). Pro dalsi studie v ptipad¢ potfeby prosim
kontaktujte ministerstvo zdravotnictvi statu Izrael.

3)

Ptiloha €.2 k rozhodnuti o0 zméné¢ registrace sp.zn. sukls109968/2011 - dokazujici pozitivni vliv
THC a CBD cannabinoidl na kvalitu Zivota, zlepSeni priabehu a/nebo progndzy onemocnéni s
doloZenym terapeuticky vyznamnym u¢inkem

http://www.sukl.eu/download/spc/SPC25090.pdf

4)
Review on clinical studies with cannabis and cannabinoids 2005-2009

http://www.cannabis-med.org/data/pdf/en 2010 01 special.pdf
http://www.cannabis-med.org/english/studies.htm

5)

Neékteré dalsi klinické studie dokazujici pozitivni vliv na kvalitu Zivota, zlepSeni pritbéhu a/nebo
progndzy onemocnéni s doloZenym terapeuticky vyznamnym ucinkem:

* The endocannabinoid system and cancer: therapeutic implication.

- http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/21410463

* Effects of cannabinoids and cannabinoid-enriched Cannabis extracts on TRP channels and
endocannabinoid metabolic enzymes. -http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/21175579

* Baldinger R, Katzberg HD, Weber M. - Treatment for cramps in amyotrophic lateral
sclerosis/motor neuron disease (Cochrane Database of Systematic Reviews 2012, Issue 4. Art. No.:
CDO004157. DOI: 10.1002/14651858.CD004157.pub2)

* Krishnan S, Cairns R, Howard R. - Cannabinoids for the treatment of dementia (Cochrane
Database of Systematic Reviews 2009, Issue 2. Art. No.: CD007204. DOI:
10.1002/14651858.CD007204.pub?2)

* Curtis A, Clarke CE, Rickards HE. - Cannabinoids for Tourette's Syndrome (Cochrane Database
of Systematic Reviews 2009, Issue 4. Art. No.: CD006565. DOI:
10.1002/14651858.CD006565.pub?2)



* The treatment of spasticity with tetrahydrocannabinol in persons with spinal cord injury
—http://www.rehab.ch/fileadmin/user_upload/Transfer/REHAB_Aktuell/Hagenbach_-

_the treatment of spasticity with A9-

tetrahydrocannabinol in persons with spinal cord injury - 2007.pdf

* Smoked cannabis for spasticity in multiple sclerosis: a randomized, placebo-controlled trial

—http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3394820

* Centrum vyzkumu, experimentalniho vyvoje a inovaci - RIV/00216208:11110/08:2361 - Konopi
a konopné drogy: adiktologické kompendium (2008), kapitola 8.1.3 - soucasné formy konopi
uzivané k terapii a autoterapii (str. 416-417)

Z uvedeného vypliva, ze u 1é¢ivého konopi existuje dolozeni u€innosti individudlng ptipravovaného
1é¢ivého piipravku a taktéz je k dispozici studie dokladajici terapeutickou hodnotu v porovnani se
standardni 1€cbou tak aby ucinnost 1€civa, resp.ptipravku byla prokazatelné klinicky vyznamna.

Taktéz je dokazano, ze pti podplrné 1€cbé u zavaznych stavli, mize 1écebné konopi vyrazné zvysit
kvalitu Zivota a zprostfedkovang, nebo ptimo zlepsit pribéh nebo progndézu nemoci.

S ohledem na uvedena fakta o¢ekdvam prezkoumani navrhu OOP 4-13 a odstranéni téch casti
navrhu, které znemoziuji hradit 1écebné konopi ze zdravotniho pojisténi.

S pozdravem

Michal Wagner
Garant programového bodu Drogy
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