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RESUMEN

Introduccion: En Colombia, desde el 2017, el mercado del cannabis medicinal se encuentra regulado;
sin embargo, existen brechas entre la norma, disponibilidad y acceso de los pacientes a productos far-
macéuticos con derivados del cannabis, aprobados por el ente regulatorio y que cumplan con los estan-
dares de calidad. Objetivo: realizar una sintesis narrativa para identificar elementos que pudieran estar
incidiendo en el acceso de medicamentos con derivados de cannabis medicinal de los pacientes. Meto-
dologia: se realizé una revision narrativa consistente en cinco fases: I) busqueda bibliografica, II) revi-
sion por titulo y resumen, III) Revisidn de texto completo y IV) seleccidon de las referencias y V) Analisis
descriptivo. Resultados: se identificaron barreras individuales para el acceso como el bajo poder ad-
quisitivo en pacientes, mitos y connotaciones morales que se tiene la marihuana por parte de la pobla-
cion general y los médicos, la falta de entrenamiento de estos tiltimos. Por otro lado, a nivel institucional
y de sistemas de salud se detectaron dificultades en los trdmites para acceder a los tratamientos y poca
disponibilidad de medicamentos. Conclusiones: los hallazgos ofrecen un acercamiento en proponer
soluciones y alternativas para la estructuracion de politicas en salud publica que garanticen el acceso a
medicamentos derivados del cannabis a los pacientes que lo requieran

Palabras claves: Cannabis medicinal; barreras de acceso; economia farmacéutica; sistema de salud.

SUMMARY
Barriers to access to medicinal cannabis in Colombia. A narrative review

Introduction: In Colombia, since 2017, the medical cannabis market has been regulated; however, there
are gaps between the standard, availability and access of patients to pharmaceutical products with can-
nabis derivatives, approved by the regulatory body and that meet quality standards. Objective: to carry
out a narrative synthesis to identify elements that could be affecting patients' access to medicines with
medicinal cannabis derivatives. Methodology: a narrative review was carried out consisting of five
phases: I) bibliographic search, II) review by title and abstract, III) full text review and IV) selection of
references and V) descriptive analysis. Results: individual barriers to access were identified such as low
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purchasing power in patients, myths and moral connotations that marijuana has on the part of the gen-
eral population and doctors, and the lack of training of the latter. On the other hand, at the institutional
and health systems level, difficulties were detected in the procedures to access treatments and poor
availability of medicines. Conclusions: the findings offer an approach to proposing solutions and alter-
natives for structuring public health policies that guarantee access to cannabis-derived medicines for
patients who require them.

Keywords: Medical cannabis; access barriers; pharmaceutical economics; health system.

RESUMO
Barreiras ao acesso a cannabis medicinal na Colombia. Uma revisao narrativa

Introducdo: Na Colombia, desde 2017, o mercado de cannabis medicinal é regulamentado; no entanto,
ha lacunas entre a norma, a disponibilidade e o acesso dos pacientes aos produtos farmacéuticos deri-
vados da cannabis, aprovados pelo 6rgao regulador e que atendem aos padrdes de qualidade. Objetivo:
realizar uma sintese narrativa para identificar elementos que possam estar influenciando o acesso dos
pacientes aos medicamentos contendo derivados medicinais da cannabis. Metodologia: Foi realizada
uma revisao narrativa composta por cinco fases: I) busca bibliografica, II) revisao por titulo e resumo,
ITI) revisao do texto completo e IV) selecao de referéncias e V) analise descritiva. Resultados: Foram
identificadas barreiras individuais de acesso, como o baixo poder aquisitivo dos pacientes, os mitos e
conotagdes morais que a maconha tem por parte da populacao em geral e dos médicos, e a falta de
capacitacao destes ultimos. Por outro lado, a nivel institucional e do sistema de satide, foram detetadas
dificuldades nos procedimentos de acesso aos tratamentos e baixa disponibilidade de medicamentos.
Conclusées: Os achados oferecem uma abordagem para propor solugoes e alternativas para a estrutu-
racdo de politicas publicas de satide que garantam o acesso aos medicamentos derivados da cannabis
para os pacientes que deles necessitam.

Palavras-chave: Cannabis medicinal; barreiras de acesso; economia farmacéutica; sistema de saude.

1. INTRODUCCION

La planta Cannabis sativa, ha sido utilizada desde la antigiiedad por diversas culturas con fines
medicinales, recreativos, agricolas, cosméticos e incluso religiosos. Sin embargo, sélo hasta fi-
nales del siglo XX con la evolucion de la quimica instrumental se comenzaron a disefiar y rea-
lizar estudios cientificos mas robustos orientados a evaluar los efectos e interacciones molecu-
lares de los compuestos del cannabis cuando se identifica el Sistema Endocannabinoide donde
se elucida el receptor CB1 y posteriormente el CB2 que son receptores acoplados a la proteina
G. Este descubrimiento es el inicio para identificar el mecanismo de accion y farmacologia
asociada a los compuestos de mayor proporcion en las flores del cannabis los cuales son com-
puestos terpenofendlicos, denominados de forma genérica como “cannabinoides” [1]. Aunque
se han identificado mas de 100 de estos metabolitos, los mas relevantes son el delta-9-tetrahi-
drocannabinol (THC) y el cannabidiol (CBD) por sus efectos farmacoldgicos asociados a su
capacidad de ligarse e interactuar con multiples receptores cannabinoides [1].

En esta linea, la disponibilidad de un ntimero creciente de publicaciones en los ultimos
afnos, ha documentado actividad antiespasmddica, analgésica, antiemética, neuroprotectora,
antiinflamatoria [2] y ansiolitica [3]; apoyando la hipdtesis del potencial terapéutico de los
preparados farmacéuticos basados en cannabis medicinal, especialmente para enfermedades
en las cuales las opciones terapéuticas son limitadas como la epilepsia refractaria [4], 1a escle-
rosis multiple, dolor neuropatico crénico [5], el sindrome de emaciacion (caquexia) asociado
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al SIDA, el control del dolor en pacientes con cancer y el manejo de nduseas asociadas a la
quimioterapia [6].

Sin embargo, se han presentado limitaciones en la investigacion y aprobacion de produc-
tos farmacéuticos derivados del cannabis y, con ello, en su produccion, comercializacidn y uti-
lizacion; situacion que podria atribuirse a tabus, falta de evidencia farmacoldgica y restriccio-
nes normativas que han rodeado a la planta, asi como la no inclusién de estos productos me-
dicinales en los planes de beneficios en salud lo que dificulta el acceso de los pacientes a estas
opciones terapéuticas, situacion que obliga a los pacientes a incurrir en gastos adicionales a
parte del pago mensual por la atencion y el acceso a medicamentos en las entidades promoto-
ras de salud (EPS) para acceder a tratamientos seguros y confiables con cannabis medicinal
que tienen costos considerables dado todo el proceso para contar con productos de alta cali-
dad. Es asi, que en muchos casos los pacientes acceden a productos en el mercado informal de
muy bajos costos los cuales son elaborados de manera artesanal, sin las adecuadas buenas
practicas de elaboracion (BPE), sin trazabilidad y de calidad dudosa que representa un riesgo
para los pacientes, considerando que las concentraciones de los ingredientes activos de los
productos no son verificadas, los contaminantes microbioldgicos y quimicos no son cerciora-
dos que se encuentre por debajo de los limites aceptables o ausentes segtin corresponda.

Es de resaltar que si se amplia la cobertura del seguro médico que incluya el cannabis
medicinal, se ampliarian las opciones de tratamiento médico y las EPS experimentarian im-
portantes ahorros de costos. La prescripcion de cannabis podria generar ain mas ahorros para
el presupuesto sanitario. Por ejemplo, hay evidencia que sugiere que el uso de cannabis ha
resultado en que el 71,8 por ciento de los pacientes usen menos medicamentos contra la ansie-
dad, el 66,7 por ciento de los pacientes usen menos medicamentos para la migrafia y el 65,2
por ciento de los pacientes usen menos medicamentos para conciliar el suefio [7].

Todo lo anterior plantea la necesidad de establecer lineamientos estratégicos, guberna-
mentales y académicos, orientados a favorecer la generacion, difusion y apropiacion de evi-
dencia de los resultados en salud alcanzados con el uso de esta terapia medicamentosa, espe-
cificamente en condiciones en las cuales se puede establecer una clara relacion riesgo/ benefi-
cio, incluyendo estudios de farmacoeconomia para establecer también la relacién coste/bene-
ficio, este uiltimo aspecto de mucho interés para el sistema de salud y las aseguradoras.

2. METODOLOGIA

Para dar alcance al objetivo del presente trabajo se procedid de la siguiente manera:

2.1. Basqueda bibliografica

Se consultaron diferentes fuentes de informacion contenida en bases de datos nacionales e in-
ternacionales por medio de ecuaciones de btisqueda determinadas, lo que implico la definicién
previa de criterios para seleccionar los documentos relacionados con el tema de sintesis. Tam-
bién se incluyeron otras fuentes, como las referencias seleccionadas de la bibliografia de los
articulos incluidos previamente, asi como busqueda manual y literatura gris. La consulta de
la informacién se llevo a cabo en las bases de datos de revistas cientificas, como EBSCO Host,
PubMed y BVSalud; en los idiomas inglés y espafiol, usando las siguientes ecuaciones de
busqueda: inglés: (“Access to medicine*” OR “Access to medication®” OR “Access to
treatment*”), “Access barriers” AND (“Medical cannabis*” OR “Cannabinoides”, OR “ Me-
dical marijuana”). Espanol: “Acceso a medicamento*” OR “Acceso a* tratamiento*, “barreras
de acceso”) AND (“Cannabis medicinal” OR “Cannabinoides”), OR “Marihuana medicinal”.
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El rango de tiempo definido para la busqueda fue entre el 2000 y el 2023; articulos en inglés y
espafiol que hicieran referencia al tema sin importar el disefio metodologico. Se definieron los
siguientes criterios de inclusidn: articulos que permitieran identificar factores, alternativas o
variables que evidenciaran de qué manera se da el acceso a medicamentos con base en deriva-
dos de cannabis.

2.2. Revision por titulo y resumen

Una vez hechas las busquedas en las distintas fuentes de informacion, dos revisores de manera
independiente contrastaron las referencias por titulo y resumen para preseleccionar referen-
cias elegibles.

2.3. Revision por texto completo

El siguiente proceso consistid en la revision completa de los textos preseleccionados para in-
cluir en el grupo de referencias seleccionadas. En los casos en los que se presentaron desacuer-
dos, se programaron sesiones conjuntas para llegar a un consenso. Si la discrepancia persistia
se acudio al concepto de un tercer revisor.

2.4. Seleccion de Referencias

Si el estudio cumplia con todos los criterios de inclusion se clasificaba como un “estudio in-
cluido”, de lo contrario era catalogado como “estudio excluido” con previa justificacion del
motivo. Lo anterior mediante una hoja de calculo Excel®.

2.5. Analisis Descriptivo

Una vez seleccionadas las referencias se procedid con la categorizacion de resultados mediante
la codificacion abierta e iterativa, que permitio identificar las semejanzas y las diferencias de
los estudios; en consecuencia, de manera inicial se conceptualizaron los temas mads recurrentes
y posteriormente se detectaron subcategorias para algunos ejes tematicos. Finalmente, se pro-
cedid con un analisis descriptivo de cada categoria.

2.6. Resultados y discusion Referencias incluidas en la revision

Se recuperaron 185 referencias al aplicar las ecuaciones de busqueda en las diferentes bases de
datos y finalmente después de aplicados los filtros solo quedaron 96, siendo eliminados los
documentos duplicados, los que no concretaban el tema, los excluidos por titulo y resumen,
los que no aportaban a dar respuesta a la pregunta.
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Figura 1. Diagrama prisma del proceso de revision sistematica y seleccion de referencias para
el analisis de Barreras de acceso al cannabis medicinal en Colombia.

3. RESULTADOS Y DISCUSION

Una vez integradas todas las fuentes, se establece organizar la evidencia encontrada en los
siguientes apartados tematicos: a) estigma del cannabis, b) normatividad, c) falta de entrena-
miento al personal de salud, d) altos costos de produccion, e) no entrega por parte del sistema
de salud (dudas frente a la evidencia y falta de analisis de coste/efectividad)

3.1. Estigma del cannabis

Ryan y Sharts-Hopko [8] revisaron la investigacion cualitativa existente sobre las experiencias
de los consumidores de cannabis medicinal en Europa y Estados Unidos, y el estigma y el
riesgo surgieron como los temas principales. El estigma se relacionaba tanto con la forma en
que los usuarios recetados sentian que los demads percibian su consumo de cannabis medicinal
(v la preocupacion de estar asociados con representaciones estereotipadas de consumidores
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de cannabis recreativo), como con la preocupacion sobre cdmo los profesionales médicos per-
cibirian su uso de cannabis medicinal (donde habia una falta de conocimiento sobre los bene-
ficios potenciales del cannabis y un énfasis desproporcionado en los riesgos potenciales). El
riesgo se expreso en relacion con el estatus ilicito de la droga en algunos paises o estados, asi
como también se sopesaron los riesgos del uso de cannabis medicinal frente a los efectos se-
cundarios conocidos y los beneficios de los medicamentos recetados convencionales. El riesgo
también figuraba en los resultados negativos que experimentaron algunos usuarios, como
efectos adversos en la cognicion o el equilibrio cuando la dosis era demasiado alta, lo que
también se relacionaba con el estigma asociado con el consumo recreativo de cannabis y los
estereotipos. Hulaihel et al. [9] realizaron entrevistas con una muestra de 15 consumidores de
cannabis medicinal en Israel que también sintieron el estigma social como resultado de consu-
mir cannabis medicinal, lo que afecté negativamente su sentido y presentacion de si mis-
mos. Schlag et al. [10] realizaron entrevistas con 11 familias en el Reino Unido con nifios a
quienes se les habia recetado cannabis medicinal para la epilepsia. Los hallazgos de esta
cohorte especifica pusieron en primer plano las frustraciones con respecto a la politica nacional
y la regulacion del cannabis medicinal, y los desafios experimentados debido a la falta de co-
nocimiento y comprension del cannabis medicinal dentro del sistema sanitario mas amplio del
Reino Unido.

Con respecto a las preocupaciones de los médicos para prescribir cannabis medicinal, una
revision sistematica realizada por Gardiner et al. [11] sobre las creencias, conocimientos y preo-
cupaciones de los profesionales de la salud en torno al uso de cannabis, los autores concluye-
ron que los profesionales de la salud generalmente apoyaban el uso de cannabis medicinal en
la practica clinica, pero carecian de confianza y competencia autopercibida; carecia de conoci-
miento autopercibido sobre cannabis en los &mbitos legislativo y clinico; y que su mayor preo-
cupacion estaba relacionada con los efectos adversos psiquiatricos, la adiccion y el dafio social
causado por el uso recreativo indebido de esta sustancia.

3.2. Normatividad Colombiana

Para el caso de Colombia, se expide la ley 1787 en el afio 2016 desde el congreso de la reptiblica
como marco regulatorio y es desde alli que en el afio 2017 el Ministerio de Salud y Proteccion
Social reglamenta a través del decreto 613, la resoluciones 2891 y 2892 los aspectos relaciona-
dos con acceso, tarifas, licencias y acceso a cupos para cultivo, fabricacién de derivados y por
su parte el ministerio de justicia y del derecho complementa a través de las resoluciones 577,
578 y 579 lo faltante con respecto a licencias de cultivo, al final esta normativa fue la que dio el
primer paso para la regulacion del cultivo, produccidn, importacion, exportacion, uso médico
y cientifico del cannabis, entre otras.

Sin embargo, quedaron vacios normativos con respecto al cannabis no psicoactivo y los
subsecuentes productos o materia prima obtenida a partir de las flores de cannabis ya que en
los procesos de fabricacion al concentrar los metabolitos del cannabis de una flor no psicoac-
tiva se pueden obtener derivados psicoactivos (> 1% de THC), desconociéndose el proceso
regulatorio para la autorizacion de este tipo de derivados. Esta situacion entre otros vacios
normativos fueron subsanados con la emision por parte del ministerio de salud y de proteccion
social del Decreto 811 en el afio 2021 y las resoluciones conjuntas entre los ministerios de Salud
y Proteccion Social, de Justicia y del Derecho y, Agricultura y Desarrollo Rural 227 y 539 del
ano 2022, que actualizaron el marco regulatorio donde se contemplan multiples que da clari-
dad sobre procedimientos en cuanto a licencias, sistemas de previsiones de estupefacientes
(cupos), publicidad, usos industriales, importaciones y exportaciones de cannabis psicoactivo
y no psicoactivo y amplia las vigencias de licencias y cupos de flor y derivados.
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Como parte integral de este marco normativo se cuenta con capitulo exclusivo de produc-
tos terminados que contempla preparaciones magistrales (que no requieren registro sanitario),
medicamentos, fitoterapéuticos (que requieren registro sanitario, segin su marco regulatorio
de cada categoria) [12], los cuales deberan justificar su utilidad terapéutica a través de estudios
clinicos que garanticen su seguridad y eficacia; y que seran productos fiscalizados de confor-
midad con el limite de definido por el ministerio de salud y proteccion social (que contengan
una cantidad igual o superior a 2 mg de THC en formas de presentacion dosificada tableta,
capsulas o similar, o por cada gramo o mililitro en caso de soluciones, cremas y similares) [13],
lo que define las condiciones de prescripcion y dispensacion de estos productos.

Por otro lado, en la reglamentacion inicial del Decreto 613 de 2017 se habia contemplado
que a través del Ministerio de Salud y Proteccion Social se expediran los listados de productos
terminados que se clasificaran como de control especial, asi como las guias y protocolos de
atencion a pacientes que necesiten productos que contengan cannabis. Sin embargo, estos pro-
tocolos mientras estuvo vigente el mencionado decreto no fue emitida algiin protocolo o guia
de practica clinica que orientara a los médicos en cuanto qué tipo de pacientes, para qué tipo
de patologias pudieran prescribirse, posologias y demds aspectos farmacoldgicos que ayuden
al seguimiento y control que se debe realizar a los pacientes que lo usen; por otra parte, en la
actualizacion de la reglamentacion expedida por el Ministerio de Salud y Proteccion Social,
decreto 811 de 2021 se menciona nuevamente que “El Instituto de Evaluaciones Tecnoldgicas en
Salud -IETS-de acuerdo con sus funciones y competencias, establecerd las guias y protocolos de atencién
a pacientes con productos terminados con fines médicos.” [12]. Es asi que se espera sean materiali-
zadas estas propuestas que, en su conjunto, se ven como temas nucleares para la consolidacion
del sector productivo, atencion informada a los pacientes y claridad al personal sanitario de
estas terapias con derivados de cannabis pues con ello se tendria seguridad, claridad y segui-
miento integral a los pacientes con esta alternativa terapéutica. Por tal razon, resulta preva-
lente establecer lineamientos para la prescripcion y seguimiento de los pacientes que usan
cannabis medicinal. Esta estrategia se debe acompanar del seguimiento y registro de los resul-
tados de efectividad y seguridad alcanzados en los pacientes que lo usan bajo prescripcion
médica, con la especificacion del producto empleado.

Una de las consideraciones del gobierno nacional para el acceso informado a medicamen-
tos con cannabis fue que en el corto plazo no se tendrian una amplia gama de terapias de
medicamentos o productos fitoterapéuticos con sus respectivos estudios clinicos para asegurar
la correspondiente evidencia farmacoldgica y la obtencion del registro sanitario de conformi-
dad con la normativa aplicable a cada categoria de producto. Reflejo de ello es que en la actua-
lidad solo existen 3 medicamentos con registro sanitario entre ellos un nabiximol de 27 mg de
THC y 25 mg de CBD/ml en presentacion de aerosol bucal indicado en el tratamiento coadyu-
vante para la mejoria de los sintomas en pacientes con espasticidad moderada o grave debida
a la esclerosis multiple (EM), cuatro soluciones orales de 100 mg de CBD/ml, uno en capsula
blanda por 100 mg de CBD y uno en capsula blanda por 200 mg de CBD indicados para el
tratamiento complementario de crisis asociadas con sindrome de Lennox-Gastaut (SLG), sin-
drome de Dravet (SD) o el complejo de esclerosis tuberosa (CET). Fitoterapéuticos se tienen 3
productos con evaluacion farmacoldgica, pero a la fecha no se ha obtenido sus respectivos
registros sanitarios. Y es aqui donde las preparaciones magistrales cobran relevancia en rela-
cién a contar con un medicamento a corto plazo para los pacientes con calidad verificada en
cuanto contenidos de principios activos, ausencia de contaminantes y formas farmacéuticas
estables. En este contexto, el INVIMA public6 una guia relacionada con las condiciones/requi-
sitos para la certificacién de las Buenas Practicas de Elaboracién [14]. Sin embargo, este tipo
de productos por cumplimiento de requisitos técnicos de elaboracién, controles de calidad y
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materias primas e insumos de produccién los costos estan siendo muy elevados incluyendo
los impuestos al consumo e impuestos de valor agregado (IVA), en el caso de los derivados
del cannabis, situacion que dificulta el acceso por parte de los pacientes a este tipo de terapias
porque al final del proceso de elaboracion el producto farmacéutico resulta en unos precios
poco atractivos tanto para el sistema de salud como para el propio paciente en relacién
costo/beneficio con otras alternativas terapéuticas que pueden tener mayor cantidad de efectos
adversos pero sopesa el poder adquisitivo volviéndose medicamentos para un grupo muy re-
ducido a pesar de sus beneficios.

Desde esta perspectiva se considera necesario que el gobierno nacional lidere en coordi-
nacion con la academia y el sector productivo, el desarrollo de preparados farmacéuticos a
base de cannabis con costos accesibles y reconsidere las cargas tributarias a las que estan ex-
puestas las terapias medicamentosas desarrolladas en el pais no solo para los pacientes, sino
para el sistema de salud. Esto podria ayudar a mejorar la calidad de vida de los pacientes y
quizas, reducir los sobrecostos (por aumento de medicamentos prescritos, consultas reiteradas
a especialistas y estancias hospitalarias prolongadas) asociados al poco control de enfermeda-
des como el Sindrome de Lennox-Gastaut, espasticidad asociada a esclerosis multiple para el
que ya estan aprobados el uso de estos medicamentos. Pero que adn falta mas apoyo para
enfermedades asociadas a dolor crénico, dolor neuropatico, migrafia, insomnio crénico, glau-
coma entre otros. Considerando que la industrializacion del cannabis medicinal es el primer
paso en el desarrollo de industria farmacéutica para Colombia desde la creacion de un ingre-
diente farmacéutico activo ya que la gran mayoria de medicamentos en Colombia son manu-
facturados con ingredientes activos importados.

Otro hito lo ha constituido la resolucion 2808 del 2022 del Ministerio de Salud que incluy®o,
dentro de los planes de beneficios en salud, el cannabis medicinal [15], autorizando su uso
para nueve situaciones concretas:

o La fibromialgia, que causa dolor y sensibilidad muscular generalizados.

o Epilepsia refractaria (tipo sindromes de Lennox-Gastaut, Dravet y Doose).

e Trastorno del suefio y trastorno del sueto y del apetito.

e Insomnio crénico.

e Dolor crénico no asociado a cancer.

e Dolor neuropatico cronico.

e Dolor lumbar.

e Dolor crénico asociado a cancer.

o Caquexia por cancer.

Finalmente, y de importancia trascendente, fue la sentencia de la corte constitucional, me-
diante sentencia T-451 de 2023 [16], que obligo a una EPS ante tutela de 02 demandantes, a
autorizar la entrega de los productos a base de cannabis medicinal a las pacientes, en las dosis,
cantidades y con la periodicidad ordenadas por el médico tratante, a efectos de garantizar la
continuidad del tratamiento prescrito. Igualmente, la Corte exhorté al Ministerio de Salud y al
Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud (IETS) que adelanten las gestiones adminis-
trativas para garantizar a los usuarios el acceso al uso del cannabis medicinal y sus derivados,
conforme lo establecido en la normatividad existente, sin que sea admisible interponer obs-
taculos sobre el particular.

3.3. Falta de entrenamiento por parte del personal de salud

Un estudio de residentes y becarios de la Universidad de Washington reporté que la mayoria
de los decanos informo que sus graduados no estaban preparados para recetar cannabis me-
dicinal, como tampoco para responder preguntas sobre uso medicinal del cannabis. La gran
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mayoria de los residentes y becarios (89,5%) no se sintieron capacitados para recetar cannabis
medicinal, mientras que el 35,3% no se sintieron preparados para responder preguntas sobre
el tema a los pacientes. El 84,9% informo que no recibi6 educacion en la escuela de medicina o
residencia sobre cannabis medicinal [17]. En el caso de Canada los usuarios comentan que es
dificil encontrar un médico que respalde su solicitud para acceder al uso de cannabis medicinal
(Belle-Isle et al. [18]). De otro lado los farmacéuticos de Minnesota se auto-reportan con cono-
cimiento limitado de las politicas y regulaciones de uso del cannabis medicinal y consideran
que estan inadecuadamente capacitados en farmacoterapia de cannabis, por lo cual se necesita
mas instruccion y educacion sobre los aspectos regulatorios y clinicos del cannabis [19]. Parte
de la razon de esto, es que solo el 9% de los curriculos de las facultades de medicina documen-
tan contenido sobre el cannabis medicinal en la base de datos del Inventario de curriculos de
la Asociacion de Facultades de Medicina Estadounidenses (AAMC), segun el estudio.

En esta misma linea, el estudio de Moeller et al. [20], también realizado en EE.UU.,,
encontr6 que los estudiantes han recibido poca informacion acerca del uso de la
marihuana medicinal en el plan de estudio y el 90% esta de acuerdo en que deberian recibir
educacion acerca de este tema

Por su lado, Carlini et al. [21], informa que los proveedores de atencion médica a menudo
no tienen suficiente informacion sobre el sistema endocannabinoide y el papel que puede
desempenar en la atencion médica.

En nuestro pais seguin la Federacion Médica Colombiana [22], parte de la baja prescrip-
cién de cannabis medicinal se relaciona con que los médicos no estan lo suficientemente in-
formados sobre sus beneficios. Igualmente, muy pocos médicos saben que la Resolucién 2292
de 2021 del Ministerio de Salud de Colombia, ha incluido en el Plan de Beneficios en Salud (lla-
mado anteriormente POS) medicamentos y férmulas magistrales con CBD y THC, dos de las
sustancias que se encuentran en el cannabis. Es decir que las Empresas Promotoras de Salud
(EPS) podrian estar asegurando la entrega de estos medicamentos a miles de pacientes que los
estan necesitando y pagando de su bolsillo.

De otro lado, un estudio realizado por Lopera-Londofo et al. [23], donde se aplicaron 374
encuestas, 232 (62%) estudiantes de pregrado de Quimica Farmacéutica y Tecnologia en Re-
gencia de Farmacia y 142 (38%) de Medicina., el 60,2% de los estudiantes dicen tener un cono-
cimiento inadecuado sobre la utilizacion del cannabis medicinal, la utilizacion de cannabi-
noides medicinales, la reglamentacion y la seguridad. Relacionado con la opinién sobre la
utilizacién medicinal, 356 (95,2%) de los encuestados estuvieron de acuerdo con prescribirla.

Con respecto a las acciones de formacion en Colombia, son pocos los esfuerzos que ha
habido desde el Estado con la comunidad médica por lo que atin surgen dudas de la posibili-
dad de que los profesionales de la salud receten medicamentos a base de cannabis. La sociali-
zacion de esta nueva regulacion, el entrenamiento a los médicos se ha hecho por parte de las
mismas empresas y algunas Universidades ofreciendo, cursos, seminarios y diplomados. Aun-
que este trabajo es necesario para sensibilizar a la poblacion sobre el cannabis medicinal y
desmitificar el uso de los derivados, el hecho de que esta socializacion provenga de las mismas
compaiiias se ve mas como una estrategia de mercadeo que una labor educativa.

3.4. Altos costos de produccion

En el proceso de desarrollo de la produccién del cannabis medicinal existen cadenas produc-
tivas verticales, dado que, los mismos productores cuentan con las 4reas de cultivo, procesa-
miento y venta, esto con la finalidad de perfeccionar la técnica productiva y de una manera
singular perfeccionar el producto a fin de buscar ventajas competitivas en el mercado, debido
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a la creciente competencia en el mercado, conforme a la globalizacion y a la inversion extran-
jera en la produccion del cannabis medicinal.

La cadena productiva del cannabis medicinal inicia desde la seleccion adecuada de la se-
milla considerandose las buenas practicas agricolas para plantas medicinales hasta la fabrica-
cion de los derivados como ingredientes farmacéuticos activos bajo lineamientos de las buenas
practicas de manufactura donde se integran varios actores desde los cultivadores, transfor-
madores, comerciantes y laboratorios que realizan un trabajo integral en la intencion del pro-
cesamiento de las flores del cannabis y el aprovechamiento de subproductos [24].

Los costos de cada una de las fases, son altos y el producto final para los pacientes por
tanto también es elevado. En él se incluyen el valor de las licencias, los costos y adecuacion de
las semillas y los terrenos para los cultivos, que para el caso del cannabis psicoactivo (> al 2%
de Tetrahidrocannabinol) es oneroso por las medidas de seguridad que pide la norma. La fase
de mayor control y desarrollo tiene que ver con la extraccion de derivados para su aprovecha-
miento y la ultima fase, la terminacion del producto que culmina todo el proceso farmacéutico
de cannabis con fines medicinales, que para el caso colombiano el mercado cuenta con una
escasa oferta de productos con registro sanitario para dos patologias especificas y para el otro
universo donde se ha reportado uso solo estan autorizados los preparados magistrales, ya que
los altos costos que involucran los estudios clinicos dificulta contar con medicamentos de ma-
nera masiva seguros y eficaces.

Al indagar sobre las inversiones para la produccion de cannabis medicinal desde la selec-
cién y produccidn de semillas, procesamiento, investigacion y desarrollo, que culmine con el
producto como tal, se ha sefialado que algunas empresas han invertido hasta entre 30 y 50
millones de ddlares [25].

Actualmente, segtin los tltimos datos otorgados por el INVIMA (2024), sobre las licencias
de fabricacion de derivados de cannabis medicinal, hay 29 productos que cuentan con un re-
gistro sanitario vigente, pero solo hay dos clasificados en la categoria de medicamentos que
estan reportados con su respectivo registro sanitario: el Sativex con CBD y Tetrahidrocanna-
binol (THC), importado por GW PHARMA LIMITED, y el Neviot de 100 y 200 mg, producido
por la empresa colombiana Procaps. Sin embargo, hay otros dos que se encuentran en estudio,
que son el Trunerox de 100 mg, desarrollado por Avicanna Latinoamérica (Santa Marta), y el
Cannepi, de la farmacéutica colombiana Novamed [26]. Al momento de escribir este articulo
hay tres fitomedicamentos en evaluacion farmacoldgica, pero a la fecha no han obtenido sus
respectivos registros sanitarios

La preparacion de férmulas magistrales tiene una reglamentacion estricta: las preparacio-
nes deben ser realizadas por un quimico farmacéutico y dirigidas hacia un paciente especifico
que cuenta con prescripcion médica. Estos productos no pueden ser promocionados ni publi-
citados, y para su preparacion se debe contar con los siguientes requisitos: i) certificado de
cumplimiento de Buenas Practicas de Elaboracion (BPE), otorgado por el INVIMA, y que in-
cluya la realizaciéon de magistrales a base de cannabis; ii) comprobante de inscripcidn ante el
Fondo Nacional de Estupefacientes (FNE); iii) la materia prima para las preparaciones magis-
trales solo puede ser proveida por personas naturales o juridicas que tengan licencia de fabri-
cacion de derivados de cannabis en modalidad de uso nacional y hayan sido fabricados en el
marco de los cupos otorgados [27].

Otros de los costos que hay que sumarle al producto final son los originados por los con-
troles de calidad que involucran estudios de estabilidad, validaciones de técnicas analiticas
para cuantificar derivados en determinadas formas farmacéuticas, andlisis fisicoquimicos in-
cluyendo la cuantificacion de los principios activos, verificar la inocuidad de la preparacion
farmacéutica a través de analisis microbiologicos y de asegurar limites inferiores o ausencia
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de contaminantes quimicos. Analisis exigidos por el INVIMA cuidando la trazabilidad del
producto y la calidad y seguridad de los mismos, los cuales para el lanzamiento de un pro-
ducto deberan realizarse minimo a tres lotes de produccion situacion que pueden alcanzar, los
$7000 USD.

Finalmente, al producto final hay que sumarle, los impuestos; 19% del IVA para la materia
prima y del impuesto nacional de consumo de cannabis que es del 16% [28].

En términos del mercado esta situacion se ve como una barrera para el acceso a medica-
mentos a base de cannabis medicinal, dado que en el momento los costos de un preparado
magistral para un paciente y con un contenido de 30 ml, para uso sublingual, tiene un costo
entre los $30 USD y $70 USD, dependiendo si es un preparado magistral con base en canna-
bidiol -CBD- o si incluye tetrahidrocannabinol -THC-, limitando el posible beneficio que este
tipo de productos podria generar en algunos grupos de pacientes. Por lo que una oferta limi-
tada de medicamentos y productos fitoterapéuticos autorizados con registros sanitarios, su-
mado al elevado costo de los preparados magistrales. Favorece al acceso de productos de du-
dosa procedencia, elaborados en lugares sin certificacion en Buenas Practicas de Elaboracidn,
situacion que genera dudas en cuanto los procesos de fabricacion y calidad que garanticen
contenidos de ingredientes activos e inocuidad tanto de materias primas como de productos
farmacéuticos terminados, lo que se convierte en un riesgo en salud publica.

3.5. No entrega por parte del sistema de salud

Como se indico anteriormente los desarrollos de la normatividad relacionada con el cannabis
medicinal en Colombia, se inician en el 2016, con la ley 1787, mediante la cual se crea un marco
regulatorio que permita el acceso seguro e informado al uso médico y cientifico del cannabis
y sus derivados en el territorio nacional colombiano [29]. Los primeros preparados magistrales
salen al mercado a finales del ano 2020 y desde entonces los pacientes pueden acceder a estos
fdrmacos, pero accediendo a los preparados farmacéuticos por cuenta propia.

El sistema de salud, representado en las Empresas Prestadoras de Salud — EPS-, sin em-
bargo, no asume la atencion de pacientes que buscan en el cannabis medicinal una alternativa
para sus dolencias, como tampoco la entrega del preparado magistral. Entre sus argumentos:
la falta, segtin ellos, de evidencia cientifica; las dudas sobre el coste/efectividad y que los pro-
ductos derivados del cannabis, en el marco de la normatividad vigente para usos medicinales,
no estaba incluido en los Planes Bésicos de Salud.

En relacion a la falta de evidencia cientifica, si bien agencias internacionales como la FDA
que orienta y al que siguen las demads instancias de vigilancia sanitaria y de control de calidad
de los medicamentos, productos biologicos, alimentos, bebidas, cosméticos, del mundo, el can-
nabis como agente terapéutico no ha sido revisado ni aprobado con la excepcion de los pro-
ductos sintéticos de THC Marinol, Cesamet, Syndros y de origen vegetal con CBD - Epidiolex
y Sativex con THC y CBD, ha surgido, sin embargo evidencia clinica de calidad moderada a
alta que establece la eficacia del cannabis para ciertas aplicaciones terapéuticas, entre ellas:
Caquexia por cancer y VIH; Nduseas y vomitos inducidos por la quimioterapia; Dolor crénico;
Espasticidad (por esclerosis multiple o lesion de la médula espinal); Reduccion de la frecuencia
de las convulsiones en epilepsia refractaria; Insomnio crénico

Existe también informacion sobre la seguridad del cannabis [30], pero la investigacion ac-
tual no abarca por completo todas las formulaciones disponibles de cannabis ni todas las afec-
ciones y poblaciones tratadas con cannabis. Por tanto, la evidencia actual sobre la eficacia y
seguridad del cannabis y los cannabinoides tiene una aplicacion limitada.

Pese esta limitacion, guias clinicas para la prescripcién de cannabis medicinal han sido
publicadas por la Asociacion de médicos de familia de Canada [31]; Colegio de médicos y
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cirujanos de Alberta [32]; las Academias Nacionales de Ciencias, Ingenieria y Medicina de los
EE.UU. [33]; Departamento de Salud de Queensland [34]; Ministerio de Salud, Bienestar y De-
portes Paises Bajos [35]; Consenso de expertos de la Sociedad Canadiense del SIDA [36]; De-
partamento de Salud de Minnesota [37]; Sociedad de Médicos Clinicos de Cannabis [38]; Guias
NICE [39]; Ministerio de Salud de Israel [40]; Departamento de Salud de Utah [41]; Departa-
mento de Salud de Instituto de Evaluacién Tecnoldgica en Salud — IETS/Ministerio de Salud
de Colombia [42].

Las guias funcionan con la mejor informacion cientifica disponible, que esta limitada por
las restricciones a la investigacion del cannabis. Por lo tanto, muchas condiciones calificadas
probablemente se incluyeron en las guias debido a investigaciones preclinicas prometedoras
(incluidas investigaciones en animales y muestras aisladas de células/tejidos), evidencia anec-
dotica, estudios de casos, estudios longitudinales y consenso de expertos.

En las Guias clinicas publicadas, se incluyen mas de 60 condiciones calificadas, las mas
comunes de las cuales se indican en la Tabla 1. Algunas de las condiciones tienen alguna evi-
dencia cientificamente respaldada de la eficacia del cannabis para abordar los sintomas, mien-
tras que otras no. Se dispone de evidencia de calidad moderada a alta a través de multiples
estudios sobre el tratamiento eficaz con cannabis para las siguientes afecciones:

» Caquexia (Abrams et al. [43]; Andries et al. [44]; Haney et al. [45]; Haney et al. [46]; Timpone
et al. [47]).

 Nduseas y vomitos inducidos por la quimioterapia (Meiri et al. [48]; Soderpalm et al. [49]).

* Dolor (resultante de cancer o artritis reumatoide) (Blake ef al. [50]; Johnson et al. [51]).

¢ Dolor crénico (resultante de la fibromialgia) (Skrabek et al. [52]).

* Neuropatias (resultantes del VIH/SIDA, esclerosis multiple o diabetes) (Langford et al. [53];
Turcotte et al. [54]; Wallace et al. [55]).

* Espasticidad (por esclerosis multiple o lesion de la médula espinal) (Pooyania et al. [56]).

* Reduccion de la frecuencia de las convulsiones (para el sindrome de Dravet y el sindrome de
Lennox-Gastaut) (Devinsky et al. [57]; Thiele et al. [58]; Programa clinico Epidiolex de GW [59]).

Dos condiciones adicionales muestran investigaciones prometedoras, pero la evidencia se
limita a un estudio de calidad moderada a alta cada uno para la reducciéon de las pesadillas
del trastorno de estrés postraumatico (TEPT) [60] y la mejora de los tics (para el sindrome de
Tourette) [61]. Estas condiciones requieren investigacion adicional para verificar los hallazgos
de los estudios.

El cannabis puede ser eficaz para otras afecciones; sin embargo, las investigaciones dispo-
nibles de calidad moderada a alta no han demostrado una eficacia adicional hasta la fecha. Las
mejoras en otros sintomas podrian atribuirse a los efectos mas generales del cannabis, como la
sedacion, la estimulacion del apetito y la euforia. En lugar de que el cannabis trate los sintomas
subyacentes, estos efectos generales del cannabis pueden ayudar a enmascarar los sintomas y
aumentar una sensacion subjetiva de bienestar, lo que podria mejorar la calidad de vida auto-
informada en algunos pacientes [62, 63].
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Tabla 1. Patologias mas comunes incluidas en las Guias clinicas de cannabis medicinal

Las condiciones de calificacién mdas comunes las Guias Clinicas de cannabis medicinal

e La esclerosis lateral amiotrdfica

e Caquexia por cancer y VIH

e Cancer terminal

e Enfermedad de Crohn y otros sindromes del intestino irritable
e Epilepsia/convulsiones

¢ Glaucoma

e VIH/SIDA

e Esclerosis multiple

e Nauseas por quimioterapia

e Dolor crénico

e Espasmos musculares persistentes

e Trastorno de estrés postraumatico

Fuente: Elaboracién propia.

Estas guias constituyen instrumentos importantes para farmacéuticos y profesionales de la
salud dado que proporcionan informacion sobre como aconsejar a los pacientes de manera
efectiva sobre su uso. Aunque atn estd pendiente la evaluacion de la utilidad de estas guias
en el manejo de los pacientes, las mismas pueden considerarse como referencia en Colombia
para el uso de derivados del cannabis en las patologias ya estudiadas.

Con respecto a la farmacoeconomia, la importancia de esta se fundamenta en varios as-
pectos: optimizacion de prescripcion médica, papel crucial en la comercializacion y la distri-
bucién de medicamentos, capacidad de mostrar un amplio panorama del impacto social y eco-
ndmico de las enfermedades, como de abrir perspectivas de investigacion en varios campos
del conocimiento. Dentro de los tipos de estudios farmacoeconémicos se encuentran los que
expresan la unidad de ingreso (costos) en términos monetarios y los resultados en unidades
monetarias, naturales o de utilidad: reduccion de costos (costo minimizacion), costo beneficio,
costo utilidad y costo efectividad, como también los que estudian el panorama global de las
enfermedades (andlisis costo de la enfermedad). En general, los costos en salud se distribuyen
de la siguiente manera: costos directos (médicos y no médicos), indirectos (impacto en la so-
ciedad como unidad productiva) e intangibles (relacionados con calidad de vida de pacientes
y familiares). La farmacoeconomia permite una mejor practica clinica, sistemas de salud mas
eficientes y un consumo de recursos mas racional [64].

En relacién con el cannabis medicinal, en los EE.UU., cada da afio, a medida que mas
estados adoptan esquemas legislativos que permiten el uso de marihuana medicinal, se ex-
pande el nimero de personas que pueden beneficiarse de ella como opcidn de tratamiento. En
consecuencia, los posibles ahorros de costos asociados con el cannabis medicinal como alter-
nativa al tratamiento con medicamentos recetados también aumentan con la aprobacion esta-
tal. Un plan que incluye opciones tanto de marihuana medicinal legalizada como de medica-
mentos recetados tradicionales permite a los pacientes elegir entre las dos opciones.

Con respecto a la falta de estudios de costo/efectividad, si bien en Colombia no existen
estudios de farmacoeconomia relacionados con el cannabis medicinal, una revision bibliogra-
fica, muestra los siguientes resultados, que sin duda pueden ser extrapolados al Sistema Sani-
tario Colombiano.

Un estudio de Washington (Estado) de 2017 examino la eleccién de los individuos entre
medicamentos recetados y cannabis como alternativas de tratamiento cuando ambas opciones
estaban disponibles [65]. De las 2774 personas de la muestra, 1248 (46%) de los participantes
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informaron haber consumido cannabis como sustituto de los medicamentos recetados. Mas
comunmente, el cannabis de uso médico fue sustituido por narcoticos/opioides (35,8%), y los
ansioliticos/benzodiazepinas (13,6%) y los antidepresivos (12,7%) [65].

En perspectiva, en 2019 se emitieron mas de 153 millones de recetas de opioides para es-
tadounidenses (incluso después de caer a la tasa de dispensacion de opioides mas baja en ca-
torce anos). Esto representa aproximadamente 46,7% recetas dispensadas por cada 100 perso-
nas. Corroborando la reduccién en el uso de opioide derivada del cannabis medicinal, dos
estudios recientes publicados en el Journal of the American Medical Association (JAMA) Internal
Medicine encontraron que la reduccion en el uso de opioides fue bastante significativa después
de la legalizacion del cannabis medicinal. El primer estudio de JAMA Internal Medicine exa-
mind un analisis longitudinal del namero de recetas de opioides surtidas bajo la Parte D de
Medicare. Este analisis reveld que cuando las leyes sobre cannabis medicinal entraron en vigor
en un estado determinado, las recetas de opioides se redujeron en 2,21 millones dosis diarias
administradas por afio. De manera similar, cuando se abrieron los dispensarios médicos de
cannabis, el nimero de recetas de opioides cay6 atin mas, en 3,74 millones de dosis diarias por
ano [65].

En relacién con otros medicamentos, un estudio realizado en el 2019, por el Instituto de
Investigacion Social de la Universidad de Michigan también encontr6 que el 44% de los con-
sumidores de marihuana medicinal dejaron de tomar una droga farmacéutica o redujeron el
uso de uno o ambos, después de comenzar con cannabis medicinal [66]. Cuando se les da a
elegir entre cannabis medicinal y recetas farmacéuticas tradicionales, una porcidn significativa
de pacientes opta por el cannabis medicinal como opcion de tratamiento.

Por su lado, el trabajo de Bradford y Bradford, encontré que la opcion del cannabis me-
dicinal no sélo se asocia con una menor adiccion, sino que también es significativamente mas
barato para el gobierno [67]. En esta misma linea un estudio de Asuntos de Salud que examin6
los datos de la Parte D de Medicare de 2010 a 2013, hecho por los mismos autores, reportd que
los costos de salud publica se pueden disminuir mediante la prescripcion y el uso de cannabis
medicinal.

Otro estudio que examiné datos del Archivo Analitico Estandar de Medicamentos Rece-
tados de la Parte D de Medicare para 2010 a 2013 investigd mas de ochenta y siete millones de
observaciones de médicos-medicamentos por afio [68]. En siete categorias donde los medica-
mentos recetados y el cannabis medicinal son opciones viables de tratamiento médico, se en-
contrd una reduccion significativa de los productos farmacéuticos recetados por los médicos.
Las dosis diarias suministradas por los médicos para las siguientes categorias cayeron en los
Estados con leyes sobre cannabis medicinal de la siguiente manera: Ansiedad (-562), Depre-
sion (-265), Nauseas (-541), Dolor (-1,826), Psicosis (-519), Convulsiones (-486), Trastornos del
sueno (-362), Espasticidad (-32), Glaucoma (+35). Esto cay¢ en todas las categorias en una can-
tidad estadisticamente significativa, excepto en Espasticidad y Glaucoma [69].

De 2010 a 2013, el cannabis medicinal ahorré a Medicare mas de $515 millones. Estos aho-
rros aumentaron cada afno durante este estudio de cuatro afios, alcanzando su punto maximo
en 2013; solo los ahorros de costos de Medicare en 2013 excedieron los $165 millones debido
al cannabis medicinal. Los autores estiman que, si el cannabis medicinal se aprobara en todos
los Estados, se generarian $468,1 millones en ahorros anuales solo para la Parte D de Medicare,
lo que representa aproximadamente una reduccion del 0,5% en el total

En un estudio similar, que examiné datos centrados en Medicaid (realizado utilizando la
misma metodologia por los mismos autores del estudio de la Parte D de Medicare), se encontré
que el ahorro de costos del cannabis medicinal para Medicaid era ain mayor [67]. El ahorro
de costos de las tarifas Medicaid por servicio en 2014, si todos los Estados hubieran legalizado
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el cannabis medicinal, seria de $1,01 mil millones, lo que representa aproximadamente el 2%
del gasto total de pago por servicio de Medicaid [67].

Si bien el ahorro de costos anual estimado para el gobierno es ligeramente limitado, 0,5%
anual para Medicare Parte D y 2% anual para Medicaid de pago por servicio, todavia repre-
sentan un ahorro de costos estimado de poco menos de $1,5 mil millones en conjunto por afno
[67].

De otro lado en el Reino Unido, la legalizacion del cannabis para uso médico ha supuesto
un ahorro adicional para el presupuesto sanitario. Esto se debe a que en los estados donde se
ha legalizado el cannabis ha habido una disminucién en el nimero de recetas de analgésicos
[67]. Esto ha sido corroborado por estudios adicionales [70]. Uno de esos estudios encontrd que
el resultado fue que el 34 por ciento de los pacientes dejaron de necesitar una receta para anal-
gésicos que contienen opioides y un 36 por ciento adicional que reduce el nimero de recetas
[71].

Un estudio adicional, encontré que los medicamentos opioides se redujeron en el 38 por
ciento de los pacientes, las benzodiazepinas se redujeron en el tres por ciento de los pacientes
y otros analgésicos se redujeron en un 22 por ciento de los pacientes [72].

Otro estudio revel6 que el uso de cannabis medicinal condujo a una disminucién del
37,6 por ciento en el uso de antidepresivos [73]. Esto es significativo ya que el NHS en Inglate-
rra recetd 64,7 millones de antidepresivos en 2016 a un costo de £266,6 millones [74]. La evi-
dencia sugiere que el uso de cannabis medicinal hace que los pacientes con dolor crénico ten-
gan menos probabilidades de deprimirse [75], por tanto la prescripcion de cannabis medicinal
para el dolor, utilizando una estimacion conservadora de una disminucion del 30 por ciento
en las prescripciones de antidepresivos, podria generar ahorros de £79,98 millones cada afio.

Con respecto al insomnio, en 2017, se emitieron mas de 12 millones de recetas para el
insomnio en el Reino Unido, con un coste para el NHS de £72 millones [76]. Por lo tanto, si los
resultados del estudio estadounidense se replicaran en el Reino Unido, y tomando una cifra
conservadora de 60 por ciento de reduccion, la legalizacion del cannabis podria suponer un
ahorro anual para el NHS de £43,2 millones.

La ansiedad también acompaiia los pacientes con dolor crénico. El NHS gasta aproxima-
damente £30 millones cada afno en medicamentos contra la ansiedad [77]. Suponiendo una
reduccion conservadora del 70 por ciento en el uso de medicamentos contra la ansiedad, la
prescripcion del cannabis podria ahorrarle al NHS £21 millones cada afio sdlo en Inglaterra.

Otro aspecto importante, de la prescripcion de cannabis medicinal, estd respaldado por
un creciente conjunto de pruebas sugiere que el consumo de cannabis puede conducir a una
reduccion en el uso de medicamentos recetados. Un gran nimero de estudios observacionales
a nivel individual sobre el cannabis medicinal en Canadd, Estados Unidos, Israel y otras juris-
dicciones han encontrado evidencia que sugiere que el cannabis reduce el uso de opioides y
otros medicamentos recetados, particularmente en pacientes afectados por dolor crénico [78,
79]. En esta misma linea una revision sistematica del cannabis medicinal para la reduccion de
la dosis de opioides en el tratamiento del dolor no relacionado con el cancer que incluyé a
7.222 participantes encontr6 que entre el 32% y el 59,3% informaron sustituir los opioides por
cannabis, lo que resultd en una reduccion del 64% al 75% en la dosis de opioides cuando se
combin6 con cannabis [80]. Un estudio mas realizado en Canadd en el 2021 realizado por Lee
et al. [81] encontrd que la autorizacién de cannabis medicinal se asocié con una reduccién
semanal significativa del equivalente de morfina oral entre las personas que recibian dosis
altas de opioides (es decir, equivalente de morfina oral >100) y sin embargo, entre las personas
que recibieron dosis mas bajas, se observé un aumento semanal. Estos hallazgos proporcionan
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evidencia directa de la asociacion entre la autorizacion de cannabis medicinal y los cambios en
las dosis de opioides.

A manera de ejemplo en Colombia, la prescripcion de analgésicos para el manejo del do-
lor, podria reducirse, pues los consumos son muy altos. Un trabajo realizado por Valladales-
Restrepo et al. [82] sobre el patron de prescripcion de analgésicos en Colombia, analizando una
base de datos de 8,5 millones de colombianos, identifico que a un total de 573.248 pacientes
(67,6%, se les habia prescrito algin analgésico. Se recetaron un total de 77 medicamentos dife-
rentes; el 71,0% (n = 406.750) de los pacientes recibid una sola receta, mientras que el 29,0% (n
=166.498) recibio dos o0 mas recetas. Los grupos de analgésicos mas utilizados fueron los anal-
gésicos no opioides, seguidos de los antiespasmodicos y los analgésicos opioides [82].

Otro ejemplo lo constituye el trabajo realizado por Toro et al. [83], un estudio de costo-
efectividad publicado por la Asociaciéon Colombiana para el Estudio del Dolor, en donde se
compara el uso de pregabalina versus gabapentina y carbamazepina para el tratamiento de
dolor neuropatico en pacientes con polinueropatia diabética. La Pregabalina con una efectivi-
dad de 46% supera a las efectividades de gabapentin y carbamazepina en 6 puntos y 13 puntos
porcentuales respectivamente. La razon costo-efectividad muestra que cada paciente que logre
la medida de efectividad evaluada con pregabalina tiene un costo anual de $8.701.708, lo cual
es un 30% mas economico comparado con gabapentin y 34% comparado con carbamazepina.
El estudio fue realizado en 2008. Si a esto le incrementamos la inflacion del 25%, el costo seria
de $10.877.135. En la actualidad si este paciente se tratara con cannabis medicinal en una ratio
27 mg/THC y 25 mg/CBD por ml, frasco de 30 ml al costo actual de $260.000, el costo de un
paciente seria de $3.120.000, con un ahorro aproximado del 70%.

Un aspecto no menos importante, es que un niumero de personas beneficiarias del canna-
bis medicinal son los pacientes de la tercera edad generalmente polimedicados. Si bien en este
grupo etario, la polifarmacia en personas mayores puede ser necesaria [84], pero también tiene
posibles efectos negativos que incluyen una menor adherencia, eventos adversos a los medi-
camentos, una mayor utilizacion de la atenciéon médica, caidas, deterioro cognitivo y mortali-
dad [85]. Al respecto Abuhasira et al. [86], en un estudio que involucro 2.736 pacientes mayores
de 65 afios tratados con cannabis medicinal para el dolor (66,6%) y el cancer (60,8%) y poli-
medicados, 791 de los pacientes (87,8%) respondieron las preguntas sobre cambios en el régi-
men de medicacion a los seis meses: 463 pacientes (58,5%) no reportaron cambios en el nimero
total de medicamentos cronicos que utilizan y 104 (13,1%) iniciaron tratamiento con un nuevo
medicamento, 278 pacientes (35,1%) informaron una disminucién en el nimero de medica-
mentos o su dosis, y 47 pacientes (5,9%) informaron un aumento en el nimero de medicamen-
tos o su dosis. Ademas, 143 pacientes (18,1%) dejaron de utilizar analgésicos opioides o redu-
jeron su dosis, mientras que solo 32 (4,0%) aumentaron la dosis de opioides o comenzaron a
utilizarlos tras el inicio del tratamiento con cannabis. Los medicamentos usados por estos pa-
cientes y los hallazgos del estudio pueden verse en la tabla 2.
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Tabla 2. Cambios en los regimenes de medicacion de pacientes tratados con cannabis medicinal después
de seis meses (n =791)

Clase de farmaco Numero de pacientes que | Numero de pacientes que | Numero de pacientes que Numero de pacientes
detuvieron el uso de un redujeron la dosis de un | incrementaron la dosis de | que adicionaron un
determinado farmaco determinado farmaco un determinado farmaco nuevo farmaco

Analgésicos opia- 114 (14,4%) 29 (3,7%) 6 (0.8%) 26 (3,3%)

ceos?

Otros farmacos 58 (7,3%) 17 (2,1%) 0 (0,0 %) 6 (0,8%)

analgésicos®

Benzodiazepinas 59 (7,5%) 14 (1,8%) 1 (0,1%) 5 (0,6%)

Farmacos para el 32 (4,0%) 14 (1,8%) 0 (0,0%) 6 (0,8%)

dolor neuropatico©

ISRS 0 IRSN ¢ 17 (2,1%) 2 (0,3%) 2 (0,3%) 7 (0,9%)

Antihipertensivos 90 (11,4%) 13 (1,6%) 4 (0,5%) 9 (1,1%)

Antidiabéticos 23 (2,9%) 6 (0,8%) 0 (0,0%) 4 (0,5%)

Antipsicéticos 15 (1,9%) 1(0,1%) 0 (0,0%) 9 (1,1%)

Antieméticos 15 (1,9%) 2 (0,3%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)

Otros farmacos 242 (30,6%) 36 (4,6%) 19 (2,4%) 76 (9,6%)

Total 665 (84,1%) 134 (16,9%) 32 (4,0%) 148 (18,7%)

aIncluye: morfina, tramadol, fentanilo, oxicodona, buprenorfina, oxicodona-naloxona (Percocet®), codeina-cafeina-
paracetamol (Rokacet®). *Incluye: AINEs, paracetamol, dipirona. cIncluye: pregabalina, gabapentina, amitriptilina.
4ISRS: Inhibidores selectivos de la recaptaciéon de serotonina; IRSN: Inhibidores de la recaptacion de serotonina-
norepinefrina. Fuente: Modificado de Abuhasira et al. [86].

Finalmente, otra variable importante a considerar, es el mejoramiento en la calidad de vida de
los pacientes y cuidadores cuando se prescribe cannabis medicinal. Al respecto, varios estu-
dios han informado que los cannabinoides hacen un aporte importante en la calidad de vida
[87, 88]. Entre los aspectos que se destacan, ademas de la mejora del dolor, estdn: menos efectos
adversos en comparacion con los producidos por los medicamentos convencionales (sedacion,
nauseas, estrefimiento, sequedad en la boca), mejora del apetito, suefio y estado de dnimo,
aspectos todos estos que también redundan en el bienestar de los cuidadores.

4. CONCLUSIONES

Los resultados de este trabajo, dan cuenta de las barreras de acceso de los pacientes en Colom-
bia, con relacion al cannabis medicinal. Aunque lo encontrado representa avances importantes
que pueden facilitar la prescripcion de preparados magistrales en ciertos pacientes y con ello
aumentar la evidencia clinica de los resultados en salud, se requiere de mas estrategias. Por
ello, es clara la necesidad de acompanar la legislacion que regula los componentes o materias
primas (productos intermedios) con normas, estrategias y guias que favorezcan el desarrollo
y utilizacion de productos finales, como lo han hecho paises como Australia [89], Estados Uni-
dos [90] y mas reciente Brasil [91], con la estrategia de Registros Sanitarios Abreviados, en el
contexto de productos a base de cannabis y no de medicamentos en el sentido estricto, lo que
puede generar beneficios para el sistema de salud y los pacientes.

Se deben revisar y ajustar las politicas y estrategias para fortalecer el acceso real, al trata-
miento con derivados canndbicos en la poblacién, y la monitorizacion de las barreras de acceso
que enfrentan las pacientes, especialmente en poblaciones vulnerables. Asi, el producto de este
trabajo puede ayudar a propiciar el debate y sentar bases para futuras investigaciones que se
pueden integrar en politicas publicas, planes o proyectos que busquen mejorar el acceso a los
tratamientos
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Tales politicas deben involucrar, gobierno, academia, profesionales en salud, industria,
sociedad civil y organizaciones de pacientes para asi abordar todos los actores involucrados.
Ademas, las acciones deben estar enmarcadas teniendo en cuenta condiciones sociales parti-
culares y especialmente, centradas en el paciente para garantizar el derecho a la salud, con
equidad y accesibilidad.

Futuras investigaciones podrian estar orientadas en cuantificar el impacto de intervencio-
nes o politicas publicas en el acceso a medicamentos con base en cannabis.

Es importante considerar que si el estado colombiano quiere propender por un desarrollo
de industria farmacéutica nacional debera visionar estrategias que faciliten el acceso y el costo
beneficio de las terapias desarrolladas en el pais y propender por cargas tributarias especiales
que estimulen la creacion de alternativas terapéuticas y no barreras que dificulten obtener pro-
ductos farmacéuticos de competitividad mundial.

LIMITACIONES

Como limitacion del estudio es de aclarar que se pudieron omitir referencias no detectadas en
los procesos de seleccion y tamizaje. Igualmente debe mencionarse la procedencia de algunas
de las referencias provenientes de paginas web de organismos gubernamentales y no guber-
namentales, de empresas farmacéuticas cuyas publicaciones no han sido sometidas a evalua-
cion por pares.
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