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En el afio 20086, el Departamento de Salud puso en funcio-
namiento un programa piloto de utilizacion terapéutica de
cannabis. En este marco, la opcion terapéutica disponible
es un extracto estandardizado, comercializado en el Cana-
da con el nombre de Sativex®, para ser utilizado como co-
adjuvante del tratamiento del dolor neuropatico en pacien-
tes con esclerosis multiple. Sin embargo, las informaciones
disponibles sobre el uso de los cannabinoides hacian pen-
sar en su posible utilidad terapéutica en el dolor neuropa-
tico de otra etiologia, en la espasticidad en la esclerosis
multiple, en el sindrome de caquexia-anorexia en pacientes
con cancer o sida y, especialmente, en el tratamiento de las
nauseas y los vomitos en pacientes sometidos a quimiote-
rapia. En este nimero, se exponen los resultados derivados
de los dos estudios principales del programa: los estudios
Seguivex y Seguivex-Emesis.

Palabras clave: Cannabis, cannabinoides, dolor, es-
pasticidad, caquexia-anorexia, nduseas, vomitos, Sa-
tivex®

Introduccion

El uso terapéutico del cannabis es una realidad que surge
de la necesidad de tratar sintomas derivados de patolo-
glas muy graves en los que ha habido un fracaso previo de
los tratamientos convencionales. Esta realidad nos situaba
ante un grupo de pacientes estigmatizados por el uso de
un producto prohibido en nuestro pais, obtenido a través de
canales poco recomendables y sin control médico ni farma-
céutico que permitiera una correcta dosificacion.'?

A partir de la iniciativa de concienciacion social llevada a
cabo desde el Grupo Agata, Asociacién catalana de muije-
res afectadas de cancer de mama, el Parlamento de Cata-
lunya aprobd en el afio 2001 una proposiciéon no de ley en
la que se instaba al Consejo Ejecutivo a hacer las gestiones
necesarias ante las diferentes administraciones para que se
autorizara el uso terapéutico del cannabis.® Posteriormente,
en el ano 2003, sobre el uso terapéutico de derivados del

cannabis.>* Después de evaluar la factibilidad de utiliza-
cion de las opciones terapéuticas disponibles, el Depar-
tamento de Salud de la Generalitat de Catalunya puso en
funcionamiento el programa piloto de utilizacion terapéuti-
ca de cannabis, con el objetivo de responder a la demanda
de pacientes que lo utilizaban para paliar los sintomas de-
rivados de patologias graves en las que los cannabinoides
habian mostrado alguna eficacia en caso de fracaso previo
con los tratamientos convencionales.® De esta forma, se
iniciaron dos estudios observacionales de seguimiento de
pacientes que recibian un extracto estandardizado de can-
nabis (estudios Seguivex y Seguivex-Emesis). El presente
articulo muestra los principales resultados obtenidos en
los estudios.

El medicamento

El Unico extracto de cannabis estandardizado desarrollado
como medicamento recibe el nombre comercial de Sati-
vex®. La comercializacion de este medicamento se autori-
z6 en el aho 2005 en Canada para el tratamiento del dolor
neuropatico en pacientes con esclerosis multiple.* Se ad-
ministra por via sublingual o en la mucosa oral en forma de
nebulizador. Cada nebulizacion es de 100 ply contiene 2,7
mg de A°-tetrahidrocannabinol (THC), 2,5 mg de cannabi-
diol (CBD) y un 5% de otros cannabinoides.® Se ha evalua-
do como analgésico y en el tratamiento sintomatico de la
esclerosis multiple.”™© No hay ensayos clinicos publicados
sobre su eficacia en el tratamiento de los vomitos y las
nauseas secundarias a la quimioterapia ni en el sindrome
de caquexia- anorexia.'

La pauta de tratamiento se tiene que individualizar para
cada paciente. Se debe reallizar una escalada de dosis
en la que se incrementen el nUmero de nebulizaciones de
manera gradual, sin sobrepasar el 50% de la dosis total
administrada el dia anterior, a lo largo de una o dos sema-
nas, hasta llegar a la dosis de mantenimiento individualiza-
da para cada paciente. A este punto se llega cuando se
consiguen controlar los sintomas con efectos indeseables
tolerables.

Desde un punto de vista administrativo, al tratarse de un
medicamento autorizado en otro pais, se puede obtener
por dos vias:

- Como medicamento extranjero: para ser utilizado en la
misma indicacion aprobada en el pais de origen (dolor
neuropatico en pacientes con esclerosis multiple).
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- Como uso compasivo: espasticidad en pacientes con
esclerosis mudltiple, sindrome de caquexia-anorexia en
pacientes oncolégicos o con sida y dolor neuropatico de
diversa etiologia.

Estudio Seguivex

Objetivos

El objetivo principal del estudio era describir las caracte-
risticas clinicas y epidemioldgicas de los pacientes que
recibian el extracto estandardizado de cannabis en las
indicaciones de dolor neuropatico en esclerosis muiltiple,
de espasticidad en esclerosis multiple, dolor neuropatico
cronico de diversa etiologia y en el sindrome de caquexia-
anorexia en pacientes oncologicos o con sida.

Como objetivos secundarios, se pretendia:

- describir el efecto percibido por los pacientes respecto
a determinados parametros generales, como la calidad
de vida, o mas especificos de la indicacion terapéutica,
como la discapacidad, la mejoria del dolor neuropatico o
la eficacia orexigena.

- describir la dosis de mantenimiento utilizada mas fre-
cuentemente.

- evaluar la toxicidad del medicamento.
Pacientes y métodos

Se ha disefiado un estudio observacional, prospectivo,
abierto y de seguimiento. Se han seleccionado todos los

pacientes susceptibles de ser tratados con el extracto es-
tandardizado de cannabis en seis hospitales de la area de
Barcelona (Hospital Vall d’Hebron, Hospital del Mar, Hospi-
tal de la Santa Creu i Sant Pau, Hospital Clinic, Hospital de
Bellvitge i Hospital Germans Trias i Pujol). Los criterios de
seleccion se exponen en las tablas 1y 2.

La pauta de tratamiento se ha individualizado para cada
paciente. Se ha iniciado el tratamiento con una nebuliza-
cién (100 pl) cada 4 horas sin sobrepasar la dosis maxima
total de cuatro nebulizaciones el primer dia (10,8 mg de
THC + 10 mg de CBD). Se ha hecho una escalada de do-
sis en la que se ha aumentado el nimero de nebulizacio-
nes diariamente, de manera que la dosis total no sobre-
pase el 50% de la dosis total administrada el dia anterior,
hasta llegar a la dosis de mantenimiento individualizada.

La seleccion y el seguimiento de los pacientes han sido
realizados por un equipo sanitario multidisciplinario. El mé-
dico especialista seleccionaba los pacientes segun los cri-
terios de inclusion y exclusion y hacia el seguimiento clinico
con la misma periodicidad que ya se hacian las visitas ha-
bituales de control. El servicio de farmacia hospitalaria dis-
pensaba la medicacion y derivaba el paciente a la oficina
de farmacia que este escogia de entre la lista de las inclui-
das en el estudio o0 a enfermeria para hacer el seguimiento
farmacoterapéutico. En pacientes concretos también se
hizo el seguimiento farmacologico desde la farmacia del
hospital. La oficina de farmacia hacia el seguimiento farma-
coterapéutico instruyendo al paciente sobre el tratamiento,
siguiendo la escalada de dosis y la adecuacion de la ad-
ministracion del tratamiento y asesorandole en la recogida
de sintomas y de efectos indeseables. El personal de en-

Tabla 1. Criterios de inclusiéon de pacientes en el estudio Seguivex

Pacientes mayores de 18 anos,

dolor crénico neuropatico central o periférico, de un minimo de seis meses de evolucion, y mala respuesta o mala tolerabilidad a los trata-
mientos analgésicos disponibles segun el criterio del médico prescriptor y/o,

diagnostico de esclerosis multiple que, segun el criterio del facultativo, presente espasticidad clinicamente relevante (escala de Ashworth >
2 en dos 0 mas grupos musculares en las extremidades inferiores), siempre que haya transcurrido al menos un mes desde el Ultimo brote, y
que haya presentado mala respuesta a los tratamientos antiespasticos disponibles a las dosis maximas toleradas, y/o

diagnéstico de esclerosis multiple con dolor de tipo neuropatico, que no se haya controlado en los Ultimos tres meses con los tratamientos
habituales, y/o diagnéstico clinico de sindrome de caquexia-anorexia asociada al VIH o neoplasia maligna con una esperanza de vida > 3
meses que, segun

el criterio del prescriptor, presenten mala respuesta o mala tolerabilidad a los tratamientos disponibles o hayan dejado el tratamiento orexigeno
por falta de eficacia o contraindicaciones, y/o

diagndstico de anorexia secundaria al tratamiento antirretroviral en pacientes con sida.

Tabla 2. Criterios de exclusion de pacientes en el estudio Seguivex

Historia de hipersensibilidad a los cannabinoides.

Infeccion sistémica activa o cualquier otra enfermedad sistémica grave no controlada que, segun el criterio del médico prescriptor, suponga
un riesgo injustificado para el paciente.

Pacientes con insuficiencia renal o hepatica grave.

Antecedentes de epilepsia.

Antecedentes cardiovasculares (cardiopatia isquémica, arritmias, hipertension arterial mal controlada o insuficiencia cardiaca),

Antecedentes de abuso de drogas o alcohol, excepto si el investigador considera que el paciente colaborara en el desarrollo del estudio y no
utilizara indebidamente el producto en estudio.

Pacientes con deterioro cognitivo o imposibilidad de entender el protocolo o de llenar el cuaderno de recogida de datos.

Antecedentes de enfermedad psiquiatrica (esquizofrenia o cualquier otro trastorno psicético, depresion mayor, etc.).

Mujeres gestantes o en periodo de lactancia.
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fermeria hacia el seguimiento farmacolégico a domicilio de
los pacientes con limitaciones para desplazarse al hospital
0 a la oficina de farmacia.

En la visita inicial, el médico especialista recogia los da-
tos clinicos y epidemiolégicos de los pacientes: edad,
sexo, habitos toxicos, antecedentes de uso de cannabis,
el motivo (ludico o terapéutico) y la indicacion de uso, el
diagndstico de base, el sintoma principal que ha motivado
la prescripcion de Sativex® y los medicamentos concomi-
tantes.

Del tratamiento farmacoldgico, se anotaba la dosis, la
pauta de administracion, la duracion del tratamiento, los
efectos subjetivos segln un cuestionario de 27 ftems de
escalas analdgicas visuales y los efectos indeseables. Del
curso clinico de los pacientes, el médico recogia la evolu-
cion de los sintomas (hambre, dolor, espasticidad, calidad
del suefio y estado de animo) segun una escala categorica
de 5 items, cuestionarios especificos de dolor neuropatico
(NPSY) y de discapacidad en la esclerosis multiple (EDSS),
y variables de calidad de vida segun el cuestionario EQ-
5D.12714

Resultados

Se incluyeron en el estudio 174 pacientes con las indica-
ciones siguientes:

- 54 (31%) para el tratamiento de la espasticidad en pa-
cientes con esclerosis multiple

- 47 (27%) para el tratamiento del dolor neuropatico croni-
co de diversa etiologia

- 41 (23,6%) con sindrome de caquexia- anorexia en pa-
cientes oncoldgicos o con sida

- 32 (18,4%) para el tratamiento del dolor en pacientes
con esclerosis multiple

Nueve pacientes no iniciaron el tratamiento por muerte o
por empeoramiento de la enfermedad.

En la tabla 3 se muestran las caracteristicas epidemiologi-
cas, segun la indicacion terapéutica de los 165 pacientes
que iniciaron el estudio.

Hay que remarcar que los pacientes incluidos en el es-
tudio eran pacientes graves, con patologias cronicas de
larga evolucion y mala respuesta a los tratamientos habi-

tuales. Las dosis utilizadas fueron muy variables (entre 1y
32 nebulizaciones/dia), con una media de 7 nebulizacio-
nes diarias (ver tabla 4). El grupo que utilizo las dosis mas
altas fue el grupo de caguexia-anorexia.

Un 33,9% (n=59) de los pacientes incluidos se retird por
efectos indeseables. Los mas frecuentes han sido la som-
nolencia, la sequedad de boca y el mareo. A continuacion
se incluye una breve descripcion de los principales efectos
observados, segun la indicacion.

Los pacientes con esclerosis multiple percibieron una me-
jorfa de su dolor y/o de su espasticidad. La proporcion de
pacientes con dolor intenso o intolerable pasé del 65,9%
en la visita basal al 35% en la Ultima visita. Un 46% mejord
una o0 mas categorias en una escala ordinal de cinco items
(intolerable, intenso, moderado, leve y ausencia de dolor).

Asfmismo, la proporcién de pacientes que presentaban
espasticidad muy frecuentemente o continuamente pasoé
del 67,9% al 51,9% en la Ultima visita. Un 45% mejord una
0 mas categorias en una escala ordinal de cinco catego-
rias, que incluye los item siguientes: continuamente, muy
frecuentemente, frecuentemente, a veces y ausencia de
espasticidad. Todos estos pacientes también manifesta-
ron alguna mejoria subjetiva en el hambre, la calidad del
suefo y la calidad de vida.

Dolor neuropatico

Los pacientes con dolor neuropatico también manifesta-
ron una cierta mejoria en su sintomatologia. La proporcion
de pacientes con dolor intenso o intolerable paso¢ del 84%
al 72% en la ultima visita. Un 40% presentd mejoria en
una o mas categorias en una escala ordinal de cinco item
(intolerable, intenso, moderado, leve y no dolor).

As{ mismo, manifestaron alguna mejoria en el estado de
animo. Sin embargo, en este subgrupo de pacientes se
observa un empeoramiento del hambre y de la calidad de
vida.

Sindrome de caquexia-anorexia

En la mayoria de pacientes con sindrome de caquexia-
anorexia les mejoré el hambre. La proporcion de pacientes

Tabla 3. Caracteristicas epidemiolégicas de los pacientes

Dolor EM Espasticidad EM  Dolor neuropatico = Caquexia- anorexia Total
(n=30) (n=52) (n=47) (n=36) n=165
Edad, mediana (min.-max.) 51 (30-67) 49 (33-64) 52 (25-75) 45 (39-79) 49 (25-79)
Hombres/mujeres (n) 8/22 21/31 25/22 30/6 84/81
Uso previo cannabis (%) 48,0 30,2 41,3 80,6 48,7
Fumadores (%) 20,7 29,4 36,2 77,8 40,5
Alcohola (%) 14,3 27,5 20,9 26,5 23,1
Tratamientos concomitantesb

0 5 7 4 35 49
1-2 14 30 14 3 61
3-4 8 13 17 - 38
=5 3 2 12 - 17

a consumo de una unidad de bebida estandar (segtin definicion de la OMS) al dia o mas.
b tratamientos para la misma indicacion principal.



Tabla 4. Dosis de Sativex® segtin la indicacién

Mediana (nebulizaciones/dia) Min.-max
Esclerosis multiple (EM) 6 1-28
Dolor en EM 7 1-28
Espasticidad en EM 6 1-25
Dolor neuropatico 9 1-20
Caguexia-anorexia (C-A) 12 2-32
C-A en pacientes oncoldgicos 15 4-17
C-A en pacientes con sida 12 2-32
Total 7 1-32

con poca hambre o nada paso6 del 83% al 25% en la
Ultima visita. El 71% mejord una o mas categorias en
una escala de cinco items (nada, poca, regular, mu-
chisima). Paralelamente, manifestaron una mejoria del
estado de animo.

Conclusiones

Los resultados de este estudio aportan los primeros
datos en nuestro pais sobre la toxicidad y las caracte-
risticas de uso del Unico extracto de cannabis comer-
cializado en la actualidad.

Asi mismo, es el primer estudio que evalla el uso del
Sativex® en el sindrome de caquexia-anorexia. Los re-
sultados han sido favorables y se abre, de esta forma,
una posible alternativa terapéutica para esta indica-
cion.

Hay que llevar a cabo mas ensayos clinicos para po-
der definir con precision el papel de los cannabinoides
en terapéutica, especialmente en poblaciones menos
evolucionadas.

Por otro lado, el estudio ha permitido valorar muy po-
sitivamente la colaboracion multidisciplinaria entre di-
ferentes niveles sanitarios asistenciales (médicos, far-

macéuticos de hospital, farmacéuticos de oficina de
farmacia y personal de enfermeria).

Estudio Seguivex-emésis

Objetivo

El objetivo principal fue describir las caracteristicas cli-
nicas y epidemioldgicas de los pacientes que recibian
el extracto estandarizado de cannabis para el trata-
miento de las nauseas y los vomitos tardios inducidos
por la quimioterapia antineoplasica.

Como objetivo secundarios, se pretendia describir el
efecto percibido por los pacientes, la tolerabilidad del
farmaco y la dosis de mantenimiento utilizada con mas
frecuencia.

Pacientes y métodos

Se disefid un estudio observacional, prospectivo,
abierto y de seguimiento. Se incluyeron 33 pacientes
provenientes de cinco hospitales del area de Barcelo-
na (Hospital Vall d’Hebron, Hospital del Mar, Hospital
de la Santa Creu i Sant Pau, Hospital Clinic y Hospital
Germans Trias i Pujol).

Tabla 5. Criterios de inclusion en pacientes con nauseas y vomitos

Pacientes mayores de 18 anos

Pacientes oncoldgicos con nauseas y/o vomitos tardios inducidos por la quimioterapia que, segun criterios del investigador, no

responden a los tratamientos antieméticos disponibles.

Pacientes que hayan dado su consentimiento informado por escrito antes que se administre el tratamiento o se haga cualquier

procedimiento o valoracion especifica del estudio.

Tabla 6. Criterios de exclusién en pacientes con nauseas y vomitos

Historia de hipersensibilidad a los cannabinoides.

Infeccion sistémica activa o cualquier otra enfermedad sistémica grave no controlada que, segun el criterio del médico prescriptor,

suponga un riesgo injustificado para el paciente.

Pacientes con insuficiencia renal o hepatica grave.

Antecedentes de epilepsia.

Antecedentes cardiovasculares (cardiopatia isquémica, arritmias, hipertension arterial mal controlada o insuficiencia cardiaca),

Antecedentes de abuso de drogas o alcohol, excepto si el investigador considera que el paciente colaborara en el desarrollo del

estudio y no utilizara indebidamente el producto en estudio.

Pacientes con deterioro cognitivo o imposibilidad de entender el protocolo o de llenar el cuaderno de recogida de datos.

Antecedentes de enfermedad psiquiatrica (esquizofrenia o cualquier otro trastorno psicético, depresion mayor, etc.).

Mujeres gestantes o en periodo de lactancia.
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Los criterios de seleccion de estos pacientes se expo-
nen en las tablas 5y 6.

La pauta de tratamiento se llevd a cabo de la siguien-
te manera: se hacia una primera nebulizacion durante
la administracion del ciclo de quimioterapia (tiempo
0). Posteriormente, si se observaba una buena tole-
rabilidad al tratamiento, se administraba una segunda
nebulizacion a los 30 minutos (tiempo 1) y una tercera
a los 120 minutos (tiempo 2). El paciente estaba en
observacion durante dos horas después de la tercera
nebulizacién. Posteriormente, y cada 4 horas, el pa-
ciente continuaba el tratamiento sin sobrepasar la do-
sis maxima de 4 nebulizaciones posteriores a las del
hospital (10,8 mg de THC + 10 mg de CBD). Durante
los 4 dias siguientes, el paciente continuaba el trata-
miento segun la respuesta clinica y los efectos inde-
seados cada 4 horas, sin sobrepasar durante el dia el
50% de la dosis total administrada el dia anterior, has-
ta alcanzar la dosis de mantenimiento individualizada
para cada paciente.

El médico especialista recogia las variables clinicas y
epidemioldgicas. Las variables farmacolégicas las re-
cogia el personal de enfermeria encargada de hacer el
seguimiento del enfermo, ademas de informar al pa-
ciente de la correcta administracion del farmaco.

Se recogia la edad de los pacientes, el sexo, los habi-
tos toxicos, los antecedentes de uso de cannabis por
motivos ludicos o terapéuticos v la indicacion de uso,
el diagndstico de base, el sintoma principal (nauseas y
vomitos) que ha motivado la prescripcion de Sativex®
y los medicamentos antieméticos y citostaticos con-
comitantes.

Del tratamiento farmacoldgico, se anotaba la dosifica-
cion, la pauta de administracion, la duracion del trata-
miento, los efectos subjetivos antes y después de las
tres primeras nebulizaciones, segun un cuestionario de
27 items de escalas analdgicas visuales, y los efec-
tos indeseables. Del curso clinico de los pacientes, se
recogio la evolucion de los sintomas (hambre, dolor,
calidad del suefio y estado de animo), seguin una esca-
la categorica de cinco items, cuestionarios especificos
de nauseas y vomitos (cuestionario MANE) y variables
de calidad de vida segun el cuestionario EQ-5D en las
visitas de seguimiento del paciente.®

Resultados
En la tabla 7 se muestran las caracteristicas epidemio-

|6gicas de los 33 pacientes que iniciaron el tratamiento
con el extracto estandarizado de cannabis. Hay que

destacar que el 60,6% habian recibido quimioterapia
moderadamente emetdgena y el 39,4% quimioterapia
altamente emetdgena.

La indicacion principal en todos estos pacientes fue la
de nauseas y vomitos secundarios a la quimioterapia.
El 93,9% referian haber tenido nauseas en el ciclo de
quimioterapia previo y el 69,7% haber tenido vomitos.
El 63,6% presentaban los dos sintomas. Los diagnos-
ticos de los pacientes incluidos fueron neoplasia malig-
na de mama (8), de pulmon (7), de ovario (7), sarcoma
(5), neoplasia de cérvix (1), de colon (1), de recto (1), de
uretra (1), orofaringea (1) y meduloblastoma (1).

En relacion a la valoracion de las nauseas, segun el
cuestionario MANE, la duracién media era de 20 horas
(1-24) y una intensidad media de 63 puntos (5-100)
en la visita basal. Paralelamente, la duracién media de
los vomitos era de 6 horas (1-24) y la puntuacion de la
intensidad era de 60 (10-100). En las dos situaciones,
el peor momento era durante las 24 horas posteriores
al tratamiento quimioterapico.

Todos los pacientes tomaban tratamientos antieméti-
cos concomitantes y los mas frecuentes eran los an-
tagonistas serotoninérgicos 5-HT3, los corticoides y la
metoclopramida. La dosis media utilizada ha sido de
cuatro nebulizaciones al dia, que variaban entre 2 y 6.

Después del tratamiento con Sativex®, el 32,3% de
los pacientes con nauseas en el ciclo quimioterapico
previo no tuvieron en los ciclos sucesivos. No se ob-
servaron diferencias en la proporcion de pacientes en
funcion del tipo de quimioterapia administrada. La du-
racion media de las nauseas pas6 de 20 horas a 12
horas en la visita final, y la puntuacién de la intensidad
paso6 de 63 a 54 en la visita final.

El 21,7% de los pacientes con vomitos en el ciclo pre-
vio no tuvieron en los ciclos sucesivos de tratamiento
con Sativex®. La proporcion de pacientes sin vémitos
fue superior entre los que recibieron quimioterapia alta-
mente emetdgena (23,1%) respecto a los moderada-
mente emetdgenos (10,5%). La duracion media paso
de 6 horas a 1 hora en la visita final. La puntuacion de
la intensidad disminuyd de 60 a 53 en la visita final. El
57,6% del personal médico y de enfermeria y el 60,6%
de los pacientes manifestaban que estan satisfechos
con el tratamiento.

Conclusiones

Este es el primer estudio, junto con un ensayo clinico
en curso en los EUA, que intenta documentar, median-

Tabla 7. Caracteristicas epidemiolégicas de los pacientes, segun el tipo de quimioterapia ad-

ministrada

Moderadamente emetégena n=20 Altamente emetégena n=13 Total n=33
Edad, media (min.-max.) 49,5 (31-74) 48,0 (30-80) 48,0 (30-80)
Hombres/mujeres (n) 3/17 6/7 9/24
Uso previo de cannabis (%) 45,0 38,5 42,4
Fumadores (%) 15,0 15,4 15,2
Alcohol® (%) 25,0 15,4 21,2

a Consumo de una unidad de bebida estandar (segun definicion de la OMS) al dia 0 mas.
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te cuestionarios validados, los efectos sobre las nauseas
y los vomitos de un extracto estandarizado de cannabis
administrado por via sublingual o via mucosa oral en pa-
cientes oncoldgicos.

Al tratarse de un estudio observacional de seguimiento de
pacientes, no permite llegar a conclusiones definitivas so-
bre eficacia de este medicamento. De todas formas, los
resultados sugieren mejoras en algunos de los sintomas
subjetivos como las nauseas y los vomitos.

Reflexiones finales

Hay que remarcar que estos han sido estudios indepen-
dientes promovidos por la Administracion que ponen de
manifiesto la necesidad vy la factibilidad de estudios de es-
tas caracteristicas.

Esta iniciativa surge de una demanda social para el uso te-
rapéutica del cannabis. De esta forma, se ha alcanzado el
objetivo principal del Programa, ya que se ha puesto al al-
cance de los pacientes una alternativa terapéutica basada
en un extracto de cannabis que permitiera una dosificacion
controlada.

Los pacientes incluidos en el estudio Seguivex son pacien-
tes graves con patologias crénicas de larga evolucion y
con mala respuesta a los tratamientos habituales.

Las limitaciones metodoldgicas de estos estudios no per-
miten llegar a conclusiones sobre la eficacia del extracto
de cannabis y, por tanto, se deberia llevar a cabo ensayos
clinicos para poder definir con precision el papel de los
cannabinoides en terapéutica, especialmente en poblacio-
nes menos evolucionadas. A pesar de esto, estos resulta-
dos tendrian que permitir continuar con el uso compasivo
como alternativa terapéutica para los pacientes que no
responden a los tratamientos de referencia.

Finalmente, la experiencia del trabajo colaborativo entre
diferentes profesionales de medicina, enfermeria y farma-
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cia, y entre diferentes niveles asistenciales, ha sido muy
enriquecedor y serfa bueno extenderlo a otros posibles
estudios. En este sentido, desde estas paginas queremos
agradecer la participacion desinteresada de todos los in-
vestigadores, el nombre de los cuales no es posible reflejar
aqui por la extension de la lista. Sin embargo, en la web
del Departament de Salut, se puede encontrar la relacion
completa de todos ellos, incluida en los protocolos de los
estudios, junto con toda la informacién disponible sobre el
Programa.'®
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