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Aanwijzingen voor auteurs

* Beperk Reacties tat 300, en bijdragen
voor de rubriek Opinie tot 600
woorden, Overleg met de redactie
over de lengte van andere stukken.

+ Het PW accepteert ten hoogste
6 auleurs.

= Stuur uw kopij per e-mail of diskette.
Vermeld uw adres en
telefeonnummer.

* Gebruik geen opmaakfuncties. Plaats
tabellen en figuren achter uw
bijdrage.

+ Vermeld ten hoogste 25 literatuur-
verwijzingen. Verwijs met een
{nummer] naar de bijbeharende Jijst
en voeg die toe achter uw bijdrage.

* Voor uvitgebreide technische
richtlijnen zie www.icmije.org.

« De redactie maakt de koppen, de
tussenkoppen, de lead ende
streamers.

= De redactie heeft het recht uw
bijdrage weer te geven op de PW-
website.



Fcoutieve specificaties voor officiéle cannabis

V.G, van der Slais, fdelmg revmecoqnors Per 1 september 2003 levert het Bureau voor Medicinale Cannabjs van het

Facolteit Farmaceutische Wetenschappen, Universiteit Utrecht

ministerie van VWS twee variéteiten Cannabis flos (SIMM 18 en Bedrocan)

aan de apotheken. Het bureau zwijgt echter over de reeds vanaf 1995 via

de apotheken op recept verkrijgbare en gedoogde Cannabis flos medicinale

graad cannabis van Maripharm.

et op de markt brengen van Cannabis {los

medicinale graad cannabis (MGC) was

destijds nict in overcenstemming met de
letter van de opiumwet (dus illegaal), maar het werd
gedoogd. Immers de opiumwet is er voor om misbruik
tegen te gaan, maar nict om het medisch gebruik te
verhinderen. Mede door de ervaring, verkregen met
MGC, is de opiumwet zodanig aangepast dat er nu ecn
regeringsbureau is opgericht om Cannabis {los t¢
legaliseren als medicijn, dat op recept via de apotheek
aan patiénten mag worden geleverd. Aangezien het het
Bureau voor Medicinale Cannabis (BMC) nu beweert
weteelijlk het monopolic te bezitten veor de toelevering
van cannabisproducten aan dc apotheek, tracht zij
Cannabis flos MGC van de marke te krijgen door de
levering hicrvan te verbieden.

Waarom het BMC twee Cannabis flos-variéteiten
(SIMM 18 en Bedroecan) op de markt heeft gebracht met
veel hogere specificaties voor dronabinol (delta-g-THC)
dan Cannabis flos MGC (zic beneden) is uit farma-
ceutisch en medisch oogpunt onduidelijk. Immers een
hoger percentage delta-9-THC is niet per definitie beter
cn kan gemakkelijker leiden tot overdosering. Lr zijn
geen vergelijkende farmaceutische en klinische data
gepubliceerd waaruit die voorkeur moet blijken. Hetis
ongewenst (soms zeer zieke) patiénten van andere
cannabispreparaten te voorzicn, zeker als het oorspron-
kelijke preparaat voldeed.

Bij gebrek aan gegevens van het BMC is een
uitgebreid vergelijkend onderzoek gedaan naar dedric
Cannabis flos-variéteiten. Hierbij worden de belang-
rijkste conclusies weergegeven, verkregen met HPTLC
(high performance thin layer chromatography), een
moderne versie van dunnelaagchromatografie(DLC).
LEen artikel over de resultaten, gecombineerd met
HPLC-analyses, is in bewerking voor dit tijdschrift.

Beschrijving

MGC en SIMM 18 bestaan uit compacte goed
geknipte bruine bloemtoppen en zijn goed homogeen
(therapeutisch gelijlkwaardig) te verdelen.

Bedrocan bestaat uit enkele grote en kleine nieterg
compacte kleverige bloemtoppen, nict goed geknipr—er
zaten nog bladeren in —en nict goed gewogen - er zat
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slechts 4,9 g in plaats van 5,0 g in het potje. Hetis veel
mocilijker dit product homogeen (therapeutisch
gelijkwaardig) te verdelen.

Alleen de 5 g Cannabis flos van MGC is extra
vacuiim verpakt in aluminiumfolic; Cannabis flos
SIMM 18 cn Bedroean worden los afgeleverd in cen
potjc en zijn dus nict cxtra beschermel.

Specificaties

« Cannabis flos SIMM i8: circa 15 % dronabinol
(delta-p-T1IC) en 0,7 % cannabidiol (CBD;
houdbaarheid: ¢ jaar;

» Cannabis flos Bedrocan: cirea 18 % dronabinol
(delta-9-THC) en 0,8 % cannabidiol (CBD);
houdbaarheid: t jaar.

« Cannabis flos MGC: 10 % delta-9-THC;
houdbaarheid: 2 jaar.

In de bijsluiter van MGC wordt vermeld: MGC
bevat tenminste 9,0 % delea-o-THC derivaten,
hoofdzakelijk in de vorm van THC-zuur (THCA),
berekend als THC en bevat nict meer dan
1,0 % cannabinol (CBN). De bijsluitertekst bij MGC is
cen ‘end of shelf-life’-specificatic en is vrij ruim voor
CBN, het ontledingsproduct van THC. Cannabis flos
MGC heeft geen CBD(zuur)-specificatie, aangezien
deze verbinding niet of in zeer geringe mate aanwezig is.
Deze specificaties van Cannabis flos MGC zijn tot stad
gekomen door onderzoek dat is vitgevoerd bij de
faculteit Farmacie te Utrecht door Bos en Van der Sluis
[1]. Onderzocht zifn destijds: monstername, extractie-
methode, analysemethoden (DLC, HPLC en GC) en
tevens is houdbaarheidsonderzoek verricht. Cannabis
flos MGC bleek in de vacutimverpakking goed
houdbaar te zijn en daarom is de houdbaarheid van het
product gesreld op twee jaar bij kamertemperatuur.

Dunnelaagchromatografisch onderzoek

Het onderzoek van de drie Cannabis flos-variéteiten
is volgens het huidige dunnelaagchromatografisch
(DLC)-onderzoeksprotocol van Maripharm uitgevoerd
met HPTLC-platen, waarbij de cannabinoiden ook
kwantitatief bepaald kunnen worden, Er zijn extracten
gemaakt van de dric grondstoffen als zodanig en na

verhitten van de grondstof, waarbij THC-zaur overgaat



in THC (zoals bij het roken van cannabis). Bij alle drie
niet verhitte variéteiten is THC-zuur de hoofd-
component en is THC slechts in geringe mate aanwezig.

De THC-gehaltespecificaties van Cannabis flos
SIMM 18 en Bedrocan (nog afgezien van de hoogte)
kloppen niet. De speeificatie moet dan ook geinter-
preteerd worden als: THC-gehalte, bepaald na verhitten
en dus niet het gehalte als zodanig voor de grondstof,
waarbij hetimmers gaat om het THC-zuur. Dithad
vermeld moeten worden, anders had het BMC de
verhitte grondstof op de marke moeten brengen!

Bij geen van de variéreiten is CBD 2an te tconen in de
hoagste geteste concentratic van het extract na
verhicten, watbetekent dat het CBD-gehalte bijalle drie
de producten lager is dan 0,1 %. De specificatie voor het
CBD-gehalte is dus onzin bij Cannabis flos SIMM 18 en
Bedrocan. De grondstoffen voldoen nict aan de eigen
opgestelde specificaties.

Wat dan wel gemeten is in plaats van CBD is zeer
waarschijnlijk cannabigerol (CBG). Met de door BMC
gebruikete HPL.C-methode worden namelijk CBD en
GBG niet goed van elkaar gescheiden; met de HPTLC-
methode wel.

Fletis spijtig te moeten constateren dat het BVMIC
niet de nodige expertise en deskundigheid in huis heeft
omde kwaliteit van hun beide produceen te garanderen.
Ditis onder andere te wijten aan onderschatting van de
complexiteit van plantaardige producten en van de
Irachevan DLC en TTPTLC hierbij {21,

Aanbevelingen

Men moet de verantwoordelijkheid voor de
productie en de kwaliteit van de cannabismedicijnen
daarleggen waar het thuis hoort, namelijk bij de
farmaceutische fabrikant/producent — maarwel met
goede controle en zo nodig rekening houdend met
bedrijfsbelangen.

Hert beter gedocumentcerde en gecontroleerde
MGC van Maripharm dient zonder meer te worden
gelegaliseerd voor distributic via de apotheken.

Omdar onduidelijk is wat de meerwaarde is van
Bedrocan ten opzichte van SIMM 18, verdient het
aanbeveling het cerstgenoemde preparaat van de marke
te haten vanwege doseerproblemen die bij dit produet
kunnen optreden.

Hetinitiéren van gestructureerd vervolgonderzoek,
gebruikmakend van alle in Nederland aanwezige
expertisc ®
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