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El cannabis medicinal en Israel:
30 anos de experiencia

JESUS DE SANTIAGO MORAGA'> v MANUEL HERRERO TRUJILLANO?>

RESUMEN

Israel es uno de los pioneros y lideres mundiales en el estudio y aplicacién del cannabis para tratamiento médico: han pasado 30 afios
desde que se empez6 a utilizar oficialmente el cannabis medicinal (CM) para el tratamiento del dolor. En este articulo hacemos una
revisién desde 1990 hasta la actualidad de la utilizacién del CM para el tratamiento del dolor crénico en Israel.
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ABSTRACT

Israel is one of the world leaders in medical treatment and research with cannabis: 30 years have passed since medicinal cannabis was
officially used in Israel to treat chronic pain. In this article we review the use of medical cannabis for chronic pain treatment in Israel
since 1990 to the present day.(DOLOR. 2020;35:14-7)
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INTRODUCCION

En los Gltimos afos en todo el mundo ha habido un
aumento de la utilizacién, asi como de la investi-
gacion, del cannabis medicinal (CM), lo que ha
[levado a consolidar y confirmar a la planta del
cannabis como una planta que posee productos
activos con efecto medicinal y con posible utiliza-
cion médica.

Cada vez son mas las sociedades médicas interna-
cionales que reconocen que el cannabis tiene pro-
piedades medicinales que podrian ayudar a pacien-
tes con determinadas enfermedades.

LOS COMIENZOS

Israel es uno de los pioneros y lideres mundiales en
el estudio y aplicacion del cannabis para tratamien-
to médico. El cannabis todavia se define como una
«sustancia peligrosa» segun la ley de Israel de acuer-
do con la Convencién de Drogas de las Naciones
Unidas. A pesar de ello, en Israel en 1990 el Minis-
terio de Salud de Israel creyé que esos productos
activos derivados del cannabis podian ser utilizados
para propésitos médicos de la misma forma que
otros narcéticos o estupefacientes regulados, pero
que requerian control y regulacién para asegurar la
seguridad de la salud publica. Ese fue el momento
en el que se empezaron a conceder las primeras li-
cencias para el uso del CM. En 2004, el Ministerio
de Sanidad israeli comenzé a emitir autorizaciones
para la utilizacién como uso compasivo en determi-
nados pacientes (Tabla 1).

LA CREACION DE LA AGENCIA ISRAELI
DE CANNABIS MEDICINAL

Debido al aumento de la demanda el Ministerio de
Sanidad de Israel crea la Agencia Israeli de Cannabis
Medicinal (IMCA, Israeli Medical Cannabis Agency),
una agencia dependiente del gobierno, en 2011. Se
trata de la Unidad del Cannabis Medicinal que au-
toriza y regula el cultivo de cannabis, la distribucion,
la utilizacion médica y la investigacion cientifica.

En 2016, en un esfuerzo por asegurar unos estanda-
res apropiados en el campo del CM y de su uso en
investigacion se cred un protocolo de utilizacion del

Tabla 1. Caracteristicas demogréaficas de Israel en relacién con el

cannabis medicinal
|

Poblacion 9 millones de habitantes

Aiio de inicio de utilizacion | Desde 1990
del cannabis para uso
médico

Niamero de licencias 130.000

Niamero diario de solicitud Cada dia 150-200 licencias
de licencias nuevas

60% dolor crénico no
oncoldgico
30% dolor oncoldgico

Principales indicaciones
en tratamiento del dolor

CM llamado Israel Medical Cannabis-Good Clinical
Practices o Green Book'. Esta fue la primera publi-
cacion de su tipo en el mundo, que recopilaba el
conocimiento existente y que se publicé para servir
como una herramienta prdactica para desarrollar un
plan de tratamiento con CM (la dosis, el tipo de cepa
y la cantidad).

Todo este proceso recibié el nombre de «medicali-
zacion del cannabis medicinal», siendo este un tér-
mino diferente al de legalizacién o descriminaliza-
cién, que son términos fundamentalmente legales o
morales, en lugar de médicos. El proceso de medi-
calizacion tiene como objetivo garantizar la practica
médica correcta y garantizar que la calidad de la
cadena de suministro del CM, incluidos el cultivo,
la produccién, la distribucién y la dispensacion de
productos derivados del CM, sea de la maés alta ca-

lidad.

El mundo de la «<medicalizacion» del cannabis cons-
ta de tres campos principales (el campo clinico, la
fabricacion y cadena de suministro, y el campo del
desarrollo e investigacion) (Tabla 2), que dependen
unos de otros para crear un sistema de regulacion
médica estable que se caracterice por la calidad y la
reproducibilidad, produciendo un tratamiento médi-
co adecuado.

La «medicalizacién» es un objetivo importante vy
critico para permitir el uso médico apropiado del
cannabis y para disponer de un CM de calidad de la
manera mas similar posible a la existente para los
medicamentos.

Para garantizar esto, se crearon unas guias de Buenas
Practicas del Ministerio de Salud Israeli (GP-IMCA),
de forma que todos los eslabones en la cadena de
suministro del CM debian funcionar de acuerdo con
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Tabla 2. Campos para la medicalizacion del cannabis medicinal (CM)
—

A. El campo clinico

Metodologia de practica clinica

Green Book: establece una metodologia médica homogénea para el
tratamiento médico con CM

Indicaciones médicas

Dictadas por las sociedades médicas y actualizadas periodicamente,
para determinar la poblacion sugestiva de recibir las licencias de uso
de CM

Formacion de médicos y profesionales sanitarios

Busca la capacitacion de médicos para la administracion de CM de
acuerdo con la metodologia médica recomendada

Acceso asequible a los pacientes

Avanza en la transicion de un régimen de licencias a uno recetado.
Establece una red de profesionales sanitarios «instructores», para
que el paciente realice el tratamiento de manera correcta y efectiva

B. La fabricacion y la cadena de suministro

Estandarizacion de los productos derivados del CM

Igual que los medicamentos genéricos, con concentraciones de
producto activo determinado

Cadena de suministro equivalente al sistema
farmaceéutico

—Granjas de produccion de cannabis: crecimiento de cepas
determinadas en donde la concentracion se conoce y controla

—Fabricas de produccién y empaquetamiento

—Distribucion y almacenamiento.

—Farmacias: dispensacion igual a la de un estupefaciente

Asegurar los criterios de calidad

Cada eslabon de la cadena debe cumplir los criterios de buenas
précticas:

—Agricolas (IMC-GAP)

—Fabricacion (IMC-GMP)

—Distribucion (IMC-GDP)

—Seguridad (IMC- GSP)

C. El campo de investigacion y desarrollo

Realizacion de investigacion agricola, tecnoldgica, estudios
multidisciplinarios clinicos, investigacion basica de la planta de
cannabis (componentes activos, efectos fisioldgicos, farmacoldgicos
y bioquimicos)

Actualizacion periodica de la metodologia de la practica médica

IMC-GAP: agencia de cannabis medicinal - buenas practicas agricolas; IMC-GMP: agencia de cannabis medicinal - buenas préacticas de fabricacién; IMC-GDP: agencia
de cannabis medicinal - buenas practicas de distribucion; IMC-GSP: agencia de cannabis medicinal - buenas practicas de seguridad.

los criterios mas estrictos de calidad (agricolas, fa-
bricacién, distribucion 'y seguridad; IMC-GAP,
IMC-GMP, IMC-GDP y IMC-GSP, respectivamente).
Esta medida se aplico a todas las etapas: desde la
etapa de produccién en la granja hasta la dispensa-
cion en la farmacia (Tabla 2).

De esta manera los pacientes pudieron tener una
fuente adecuada de suministro de CM, producido en
condiciones de la mas alta calidad, asegurando asi
la proteccién de la salud pdblica, su seguridad y la
prevencién de un uso indebido.

EN LA PRACTICA: COSAS QUE MEJORAR

El sistema funcionaba en la practica de la siguiente
manera: un médico de una especialidad relevante
para un caso particular enviaba una solicitud de
autorizacién a la IMCA. En caso de ser aceptada, el
paciente recibia una cantidad mensual preestable-
cida de cannabis (como planta o aceite) durante
6-12 meses, siendo las consultas de seguimiento o
para renovar la licencia obligatorias.
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El tratamiento con CM generé entre la poblacién
israeli unas muy altas expectativas, siendo conside-
rada entonces «la planta milagro» o «el remedio para
todo». Esto origind un abarrotamiento de las consul-
tas de pacientes solicitando una licencia.

Es importante destacar que los médicos prescriptores
no especificaban la composicion exacta o cepa del
cannabis dispensado al paciente, ni la cantidad ni
la dosis. Como consecuencia, se desplazé el trata-
miento de los pacientes, en un primer término, a los
productores que determinaban la cepa y la dosis por
ensayo-error. De esta forma, al no limitar la cantidad
en esa licencia, en las revisiones de los pacientes
era posible ver casos con tratamientos con mas de
30 g/mes.

Este proceso se revisé con la prescripcion de cepas
seleccionadas, indicando dosis y forma de adminis-
tracion y limitando su adquisicién a tnicamente en
farmacias. El ajuste en la dosificacion se lleva a cabo
en las unidades de tratamiento con CM.

EXPERIENCIA'Y ACTITUD DEL TERAPEUTA
DEL DOLOR ISRAELI EN LA ACTUALIDAD
EN RELACION CON EL CANNABIS
MEDICINAL

Se realiz6 una encuesta? entre todos los médicos de
las unidades de dolor israelies, publicada en mayo
del 2018, que nos puede dar una vision actual del
tratamiento del dolor crénico en Israel con CM
(Fig. 1). Los resultados fueron los siguientes: la ma-
yoria (90%) de los especialistas en dolor israelies
trataban habitualmente a sus pacientes con CM, un
tercio de ellos con mucha frecuencia. La mayoria
consider6 que el CM era moderadamente a altamen-
te efectivo, a pesar de que se utilizd en pacientes
refractarios a otras terapias de primera y segunda
linea. La mayoria estaba de acuerdo en que el perfil
de efectos secundarios era relativamente favorable,
con efectos adversos leves en la mayoria de los pa-
cientes y efectos secundarios graves poco frecuentes.
Entre las indicaciones, se utilizé en su mayoria para
dolor neuropatico, dolor relacionado con el cancer
y enfermedades reumadticas; el 30% también consi-
deraron como indicacion el dolor que no responde
a otras lineas de tratamiento. La mayoria destacé la
morbilidad psiquiatrica, la lactancia materna y una
edad temprana como las principales contraindicacio-
nes. En cuanto a la tasa de adiccion, solo el 37% la
estim6 correctamente en el 10 al 15%, la mayoria
indicaron tasas mas altas de adiccion, mas relacio-

*N.2 de licencias nuevas al afio: 33% >

Experiencia 50;41%20-50%

+Eficacia: muy eficaz 20%; bastante

personal con  “Hariin

*Efectos 2.2: 51% leves, 37%

pacientes moderados

«Indicaciones: dolor neuropitico,
oncolégico, reumatico, refractario

Opini on personal: «Contraindicaciones: esquizofrenia,
tratamiento embarazo, < 18 afios

= 80% no recibieron suficiente
capacitacion durante la residencia

«¢Cusl es més peligroso? 43%
opidceos; 45%igual que CM

OpiNidN personal: e wamontopitceoo cv:
opiéceos e

«Preferenciapersonal si fuera
paciente: 55% opidceo; 45% CM

Figura 1. Resultados de la encuesta realizada a médicos del dolor
israelies en relacion con su experiencia y creencias en el trata-
miento del dolor con cannabis medicinal (CM).

nadas con usuarios recreativos que con el uso médi-
co. Mas del 80% de los encuestados contestaron que
no habian recibido la capacitacion adecuada. El
90% de los especialistas consideraron que los opia-
ceos eran tan o mas peligrosos que el cannabis. De
forma muy novedosa, el 40% contesté que se debia
intentar el tratamiento del dolor crénico con CM
antes de recetar opidceos, mientras que el 60% de
los especialistas en dolor todavia preferian agotar la
terapia con opidceos antes de recetar cannabis. El
45% de los especialistas israelies en dolor afirmaron
que ellos mismos preferirian ser tratados con canna-
bis en lugar de con opidceos en caso de dolor cré-
nico.

CONCLUSION

Israel es uno de los paises con relaciéon consumo de
CM/poblacion més alta. Han pasado 30 afos desde
que oficialmente se empez6 a utilizar el CM para el
tratamiento del dolor. Hoy en dia las respuestas de
los especialistas en dolor sugieren que el CM pueda
desempeiar un papel més central y mds temprano
en el tratamiento del dolor crénico en Israel.
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