CANNABIS TERAPEUTICO

La elaboracion y dispensacion

de formulas magistrales a base

de preparados estandarizados de cannabis

El pasado mes de febrero 2024 el Ministerio de Sanidad publicé una Consulta Publica Previa
del proyecto de Real Decreto por el que se establecen las condiciones para la elaboracion
y dispensacion de formulas magistrales a base de preparados estandarizados de cannabis.

MIGUEL TORRES BLANQUEZ
SENIOR COUNSEL EN BAKER TILLY

a iniciativa del Ministerio de Sanidad
Les consecuencia del informe de la

Subcomisién del Congreso de los Di-
putados al objeto de analizar experiencias
de regulacion del cannabis para uso medici-
nal, creada en octubre 2021, que en la pasa-
da legislatura aprobd las recomendaciones
para una regulacién del cannabis con fines
médicos (informe publicado en el BOCG
nim, 483 de 5 de julio de 2022).

Se parte de la base de que el acceso a otros
medicamentos a base de cannabis distintos
de los autorizados actualmente Unicamente
puede hacerse en el marco de un ensayo cli-
nico o por el procedimiento de medicamen-
tos en situaciones especiales.

En primer lugar, se puede destacar que la
consulta previa se refiere a un Real Decreto
como la norma que debera regular la mate-
ria relativa a la elaboracién y dispensacion
de férmulas magistrales a base de prepara-
dos estandarizados de cannabis.

No queda claro qué Ley debe desarrollar
este Real Decreto. Al tratar de cannabis, se
aplicaria en primer término la legislacion
sobre estupefacientes, en especial la Ley

68

17/196, de 8 de abril, por la que se actua-
lizan las normas vigentes sobre estupefa-
cientes y adaptandolas a lo establecido en
el Convenio de 1961 de las Naciones Unidas,
y sus normas de desarrollo, en particular,
el Real Decreto 2829/1977, de 6 de octu-
bre, por el que se regulan las sustancias y
preparados medicinales psicotropicos,
asi como la fiscalizacién e inspeccién de su
fabricacion, distribucién, prescripcion y dis-
pensacion, vy la Orden Ministerial de 14
de enero de 1981 por la que se desarrolla
el Real Decreto 2829/1977, de 6 de octubre,
que regula las sustancias y preparados me-
dicinales psicotrépicos, y se dictan las nor-
mas complementarias de fiscalizacién para
la fabricacién, comercio, elaboracion y distri-
bucion de sustancias psicotropicas.

Sifuera por esta via, se puede entender que
la elaboracion y dispensacion de formulas
magistrales a base de preparados estanda-
rizados de cannabis se podria reglamentar
mediante Orden Ministerial, como la men-
cionada anteriormente, en lugar de median-
te Real Decreto, pero es posible que la Minis-
tra de Sanidad quiera tener el respaldo del
Consejo de Ministros.

Por otra parte, la consulta previa hace refe-
rencia a férmulas magistrales, con lo que
se remite a la Ley 29/2006, de 26 de julio,
de garantias y uso racional de los medica-
mentos y productos sanitarios.

Una “férmula magistral”’ es el medica-
mento destinado a un paciente individua-
lizado, preparado por un farmacéutico, o
bajo su direccién, para cumplimentar expre-
samente una prescripcion facultativa deta-
llada de los principios activos que incluye,
segln las normas de correcta elaboracion
y control de calidad establecidas al efecto,
dispensado en oficina de farmacia o servicio
farmacéutico.

El articulo 42 de la Ley 28/2006 establece
las garantias sanitarias y requisitos de las
formulas magistrales:

1. Las formulas magistrales seran prepara-
das con sustancias de accién e indica-
cién reconocidas legalmente en Espafia,
de acuerdo con el articulo 44.1 de esta
Ley y segun las directrices del Formula-
rio Nacional.

2. Las férmulas magistrales se elaboraran
en las oficinas de farmacia y servicios
farmacéuticos legalmente establecidos
que dispongan de los medios necesarios
para su preparacion de acuerdo con las
exigencias establecidas en el Formulario
Nacional.

No obstante, las oficinas de farmacia
y servicios farmacéuticos que no dis-
pongan de los medios necesarios, ex-
cepcionalmente, podréan encomendar a
una entidad de las previstas en esta Ley,
autorizada por la Administracion sanita-
ria competente, la realizacion de una o
varias fases de la elaboracion y/o control
de férmulas magistrales.

3. En la preparacion de férmulas magistra-
les se observaran las normas de correcta
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CANNABIS TERAPEUTICO

elaboracion y control de calidad de for-
mulas magistrales y preparados oficina-
les.

4, Las férmulas magistrales destinadas a
los animales estaran prescritas por un
veterinario y se destinaran a un animal
individualizado o a un reducido nimero
de animales de una explotacion concre-
ta que se encuentren bajo el cuidado di-
recto de dicho facultativo. Se prepararan
por un farmacéutico, o bajo su direccion,
en su oficina de farmacia.

5. Las férmulas magistrales irdn acompafia-
das del nombre del farmacéutico que las
preparey de lainformacién suficiente que
garantice su correcta identificacion y con-
servacion, asi como su segura utilizacion.

6. Para la formulacién magistral de sustan-
cias o medicamentos no autorizados en
Espafia se requerird el régimen previsto
en el articulo 24 de esta Ley.

En la consulta, el Ministerio plantea cuatro
objetivos de la futura regulacion:

Establecer el procedimiento de evalua-
cion de calidad de los preparados estan-
darizados de cannabis, como materiales
de partida en la elaboracion de formulas
magistrales

En la actualidad hay tres empresas auto-
rizadas por la Agencia Espafiola de Medi-
camentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
para el cultivo de plantas de Cannabis sativa
L. con fines médicos y cientificos, y hay otras
empresas autorizadas para la fabricacion
de principios activos estupefacientes. Estas
empresas estan inscritas en el Registro Uni-
ficado de Empresas de Sustancias Activas
(RUESA) y han pasado la correspondiente
inspeccién del Departamento de Inspec-
cién y Control de la AEMPS para la compro-
bacion del cumplimiento de las Normas de
Correcta Fabricacion (NCF), en especial la
Parte || - Requisitos basicos para sustan-
cias activas usadas como materiales de
partida segln la Guia de la Union Europea
para medicamentos de uso humano y uso
veterinario.

La labordelfarmacéutico en la preparacion
de la formula magistral suele limitarse a una
identificacion cualitativa del principio activo
y el acondicionamiento primario o secunda-
rio. El principio activo ya ha sido preparado
por los fabricantes autorizados de conformi-
dad con las NCF aplicables.

Establecer las indicaciones en las que
pueden utilizarse estos medicamentos

70

Las indicaciones de los medicamentos
derivados del cannabis para determinadas
patologias deberian depender de la expe-
riencia del médico prescriptor, la preferencia
del pacientey la evidencia clinica disponible.

Sin embargo, hay una tendencia a limitar las
aplicaciones terapéuticas a dolencias concre-
tas, como se ha visto en lasindicaciones apro-
badas para los medicamentos aprobados a
base de cannabis, Sativex y Epidiolex.

En todo caso, hay que tener en cuenta los
derechos de los pacientes a utilizar los re-
medios que puedan tener a su alcance para
paliar su sufrimiento, sea el uso paliativo en
pacientes con cancer (nauseasy vémitos, ca-
quexia, dolor oncoldgico), dolor neuropético
crénico o no 'y endometriosis.

Establecer las condiciones de prescrip-
cién, elaboracion y dispensacion de for-
mulas magistrales elaboradas con prepa-
rados estandarizados de cannabis

Por definicién, las férmulas magistrales
deben ser preparadas por un farmacéuti-
co, 0 bajo su direccion, para cumplimentar
expresamente una prescripcion facultati-
va detallada de los principios activos, dis-
pensado en oficina de farmacia o servicio
farmacéutico.

En cuanto a la dispensacion, es evidente
que la forma maés accesible para el pacien-
te es la de la farmacia comunitaria que pre-
para la férmula magistral. No tiene sentido
recurrir a una farmacia hospitalaria para un
medicamento preparado en una farmacia
comunitaria.

Una cuestion compleja hace referencia al
contenido de THC del cannabis, de forma
que se podria establecer la dispensacion en
una unidad especializada para alto THC o
atencién primaria para bajo THC.

Limitar la elaboracion de férmulas ma-
gistrales conteniendo cannabis a aque-

llas que cuentan con monografia en For-
mulario Nacional

Los extractos de cannabis y las flores se-
cas de cannabis ya tienen sus monografias
en la farmacopea europea que bien podrian
utilizarse como referencia en una futura
regulacion.

El Formulario Nacional contiene las for-
mulas magistrales tipificadas como medi-
camentos, sus categorias, indicaciones vy
materias primas que intervienen en su com-
posicién o preparacion, asi como las normas
de correcta preparacion y de control.

Serd una cuestion de preparar los Proce-
dimientos Normalizados de Trabajo corres-
pondientes. El formato idéneo para las for-
mulas magistrales a partir de extractos de
cannabis seran los preparados para su ad-
ministracion oral diluidos en un excipiente
aceitoso por su falta de solubilidad en agua.

La hierba como medicamento

La Consulta PUblica Previa del Ministerio se
refiere a “preparados estandarizados de can-
nabis”. Se entiende que se trata de extractos,
de forma que la futura regulacion no permi-
tiria el uso de la flor de cannabis como me-
dicamento. Sin embargo, la produccion de
flor de cannabis como principio activo esta
expresamente aceptada por la AEMPS.

Evidentemente, en un contexto de uso
médico, la flor de cannabis solo deberia ser
consumida mediante inhalacion de can-
nabinoides evaporados directamente de la
flor molida mediante un vaporizador de uso
médico y nunca mediante combustion. Asi,
la flor estandarizada deberia ser molida para
su uso en el vaporizador de hierbas.

En cualquier caso, esperemos que la inicia-
tiva del Ministerio de Sanidad siga adelante
y podamos contar en breve con una norma
que regule el acceso a preparados estandari-
zados de cannabis con fines médicos @
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