Stanowisko Zarzadu Glownego Polskiego Towarzystwa Epileptologii w sprawie

leczenia padaczki produktami na bazie marihuany

W sktad marihuany (suszone, zenskie kwiatostany roslin konopi Cannabis sativa)
wchodzi szereg kannabinoidow, ktore w rozny sposéb moga wchodzi¢ w interakcje z
receptorami kannabinoidowymi w mozgu i powodowaé rdzne biologiczne efekty, w tym

roOwniez poprawiajace funkcje neurologiczne.

Naturalnie wystepujacy olej konopny CBD (kannabidiol), to jeden z ponad 60
kannabinoidow, ktoére mozna pozyska¢ z konopi. CBD wykazuje dziatanie
przeciwdrgawkowe w modelach do$§wiadczalnych ostrych napadoéw padaczkowych, mato
natomiast jest danych na temat jego skutecznosci w modelach padaczki przewlekte;j.
Obserwowano réwniez prodrgawkowe dziatanie CBD u zwierzat zdrowych. Dokladny

przeciwdrgawkowy mechanizm dziatania CBD nie jest znany.

CBD mozna znalez¢ w réznych szczepach konopi indyjskich; jego zawarto$¢ waha si¢
pomiedzy 0,6%, a 2% lub wigcej. Rozne olejki CBD moga zawiera¢ od 4% do nawet
20% stezenia tego zwiagzku. Maksymalne legalne w Europie stezenie CBD to 4%.
Przetworzony olejek CBD jest dostepny w formie ptynnej, jako pianka czy tez zelki do

ssania.

Gtownym sktadnikiem psychoaktywnym marihuany jest Delta-9 tetrahydrokannabinol
(THC). W przeciwienstwie do THC, CBD nie jest zwigzkiem psychoaktywnym, ale
wplywa na przebieg odurzenia wywotanego THC.

Najprawdopodobniej, dla uzyskania efektu terapeutycznego potrzebna jest kombinacja
kannabinoidow, stad niezwykle istotna jest kontrola jako$ciowa pomiarow stezen

sktadnikow bioaktywnych i ich wzajemnych relacji.

Systemowy przeglad prac na temat marihuany medycznej (1948 - 2013), dotyczacy
leczenia SM i padaczki, obejmowat 34 prace, ktore spetnity kryteria wlaczenia: 8 zostato
zakwalifikowanych jako klasy 1. Wyniki przeprowadzonej analizy wskazuja na
prawdopodobnie skuteczng terapi¢ w SM (spastycznos¢, bol 1 dysfunkcje pecherza) oraz na

prawdopodobnie nieskuteczng terapie W leczeniu dyskinez indukowanych lewodopa.



Niejasna jest skuteczno$¢ marihuany w leczeniu choroby tikoéw, plgsawicy i padaczki
(Podkomitet AAN Koppel i wsp., 2014).

W zwigzku z legalizacja marihuany w niektorych stanach USA zwigkszyta si¢
dostgpno$¢  preparatow ze wskaznikiem wysokiego CBD i niskiego THC
wykorzystywanych do leczenia padaczek z niekontrolowanymi napadami, w tym padaczek
katastroficznych wieku dzieciecego. Niestety jest niewiele naukowych informacji
dotyczacych potencjalnej skutecznosci tej terapii. Wigkszos¢ badan wskazujacych na
korzystny efekt marihuany medycznej pochodzi z badan obserwacyjnych, ale tylko

pojedyncze spetniajg kryteria podwojnie $lepej proby kontrowanej placebo.

Raportowane objawy niepozadane sg w wigkszosci tagodne, a zaleza w duzej mierze od
drogi podania (najbardziej szkodliwa jest droga inhalacji) i wskaznika CBD/THC.
Brak danych wskazujacych na dawkozalezny czy wiekozalezny efekt dziatania marihuany

medycznej w dlugoterminowej obserwacji.

W oparciu o t¢ wiedz¢ i przekaz medialny wzrosty znaczaco wysitki pacjentow i ich
opiekunow na rzecz dziatan legalizujacych stosowanie marihuany. Poniewaz te dziatania
nasilajg si¢, a dostgpno$¢ marihuany medycznej jest coraz wigksza, osoby profesjonalnie
zajmujace si¢ padaczka stoja na rozdrozu: z jednej strony wystepuje nacisk na legalizacje
stosowania marihuany, z drugiej trzeba wziag¢ pod uwage skuteczno$é, bezpieczenstwo
przygotowania takich substancji, dawkowanie 1 oczywiscie krotko- i dlugoterminowe
potencjalne skutki niepozadane. Jedynym rozwigzaniem tych watpliwosci sg prawidtowo
przeprowadzone badania lekowe, ustalajace proporcje sktadnikow, drogi podania i sposéb

dawkowania preparatow.

Obecnie skuteczno$¢ medycznej marihuany w leczeniu padaczki jest co najwyzej stabo

udokumentowana.

Polskie Towarzystwo Epileptologii (PTE) w opublikowanych w 2014 roku Zaleceniach
Polskiego Towarzystwa Epileptologii dotyczacych leczenia napadéw padaczkowych u
dorostych (Jedrzejczak i wsp., 2014), ktore zostaty przygotowane w oparciu 0 najnowsze
doniesienia naukowe, nie uwzglednilo mozliwosci leczenia produktami leczniczymi na

bazie pochodnych Canabis sativa (marihuany).



Tym samym kazda decyzja odnos$nie leczenia padaczki marihuang medyczng powinna by¢
bardzo powaznie rozwazona i dotyczy¢ szczegdtowo dobranej grupy pacjentow. Nalezy
rozwazy¢ mozliwo$¢ stosowania medycznej marihuany w wyspecjalizowanych centrach
referencyjnych, ktére powinny zajmowac¢ si¢ najbardziej trudnymi pacjentami. Dopoki nie
ma danych opartych na dowodach ta opcja mogtaby by¢ rozwazana tylko w przypadkach
braku skutecznos$ci terapii standardowej i nie powinna dotyczy¢ pacjentow, ktorzy nie

stosuja si¢ do zalecen i chcg oming¢ standardowg terapig.

Doniesienia medialne, ktore rzadko wskazuja na niepowodzenia leczenia, nie powinny
by¢ podstawg decyzji medycznych. Dopoki nie bedzie wiarygodnych badan i
wystandaryzowanych produktow, marihuana medyczna powinna by¢ stosowana z

niezwyklg ostroznoscia.

Obecnie firma GW Pharma prowadzi badania nad lekiem Epidiolex — wyciagiem z konopi
bogatym w CBD (I1I faza badan - zesp6t Lennoxa-Gastaut). Planowana jest kolejna, 11 cz¢$¢
badania kontrolowanego placebo w grupie 100 pacjentdéw - dzieci. Ocena bedzie dotyczy¢

bezpieczenstwa i skutecznosci leku stosowanego w terapii dodane;j.

Badania tego typu pozwola po pierwsze ustali¢ grupe chorych, u ktorych preparaty te moga
przynies¢ najwyzsze korzysSci terapeutyczne, po drugie wskaza¢ na sposéb dawkowania 1
profil farmakokinetyczny leku oraz oceni¢ potencjalnie niekorzystne krotko- i

dhugoterminowe skutki dziatania tych preparatow.

Tylko farmaceutycznie opracowana formuta CBD, ktora bedzie spetniata wymogi FDA,

bedzie mozliwa do podawania pacjentom.



