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EU Clinical Trials Register

Home & Search Joining a trial Contacts About

Clinical trials for cannabis

The European Union Clinical Trials Register allows you to search for protocol and results information on:
 interventional climical trials that are conducted in the European Union (ELU) and the European Economic Area (EEA);
» clinical trials conducted outside the EU J EEA that are linked to European paediatric-medicine development.

Learn more about the EU Clinical Trials Register including the source of the information and the legal basis.

The EU Clinical Trials Register currently displays 31928 cdinical trials with a EudraCT protocol, of which 5149 are clinical trials conducted with subjects less than 18
vears old.
The register also displays information on 18700 older paediatric trials [in scope of Article 45 of the Paediatric Regulation (EC) Mo 1201,/2006).

cannabis x

Examples: Cancer AND drug name. Pneumonia AND sponsor name.
How to search [pdf]

Advanced Search: Sea':’lt:u:-I =

Trials with a EudraCT protocol {2.2) Paediatric studies in scope of ArtdS of the Paediatrnic Regulation (1)

42 result(s) found for: cannabis. Displaying page 1 of 3.

EudraCT Number: 2013-000351-36 Sponsor Protocol Mumber: 12,0278 Start D-E'[E=I=: 20132-11-17 Subscribe to this Search

Sponsor Mame: Joint Research Office To subscribe to the R55 feed for this

i search click here This will provide
Full Title: A phase lla/b, randomised, double-blind, placebo-controlled, single-site, pamllel group dinical trialte ™ | = e a

an R55 feed for clinical trials matchin
examine cannabidiol {CBD) as a pharmacological treatment for cannabis dependence in a youn... .

vour search that have been added or

Medical condition: 'Moderate cannabis use disorder’ as defined by the diagnostic criteria in D5M-5 (published in updated in the last 7 days.
Miay 2013}, similar to the previous term 'cannabis dependence’ {D5MN-2).
Disease: Version S0C Term Classification Code Term Lewvel Download Options:

16.0 100000004873 10007177 Cannabiz dependence LLT Mumber of Trials to download:

Tnals shown on current page v
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Designagodes orfas para derivados da
Cannabis

Substancia Ativa Data designacao / Promotor

(6aR, 10aR}-3-(1, 1 -dimethylheptyl}- Ezclerose Reumatologia | 12/01/2017
delta-B-tetrahydro-cannabinol-5- sistemica TMC Pharma Services Ltd,
carboxylic acid United Kingdom

(6aR,10aR)-3-11" 1'-dimethylheptyl - Fibrose guistica Pneumologia 14/10/2016
delta-B-tetrahydrocannabinol-9- TMC Pharma Services Ltd,
carboxylic acid- United Kingdom

Cannabidivarin Sindrome de Rett | Neurologia 16/10/2017
GW Pharma Ltd, UK

Delta-9-tetrahydrocannabinol and Glioma Oncologia 17/02 /2016

cannabidiol from extracts of the GW Pharma Ltd, UK
Cannabis sativa L. plant

Cannabidiol Prevencao da Transplante 28/04,/2016
doenca do Richardson Associates

enxerto contra o Regulatory Affairs Ltd, UK
hospedeiro

Cannabidiol Prevencao da Transplante 29/08/2016
doenca do Richardson Associates

enxerto contra o Regulatory Affairs Ltd, UK
hospedeiro

Cannabidiol Sindrome Dravet Neurologia 15/10/2014
GW Pharma Ltd, UK

Cannabidiol Sindrome Lennox- | Neurologia 20/03/2017
Gastaut GW Pharma Ltd, UK
Cannabidiol Sindrome de Neurologid 16/10/2017

West
Cannabidiol Asfixia perinatal Neurologia

GW Pharma Ltd, UK
28/07/2015
GW Pharma Ltd, UK

Fonte informacdo: EMA (Base de dados de »Designacdes Orfas«)
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Doengas raras Medicamentos Orfaos

Carta fundamental dos Direitos dos cidadaos da UE

Medicamento orfao:
Medicamento que se destina ao diagnostico, prevencdo

European community citizens
ou tratamento de uma patologia grave, ou cronicamente suffering from a rare disease

debilitante e que afecta até 5/10.000 pessoas na Unido have as '"f'“:h right to safe
. e , and effective treatment as
Europeia. A sua comercializacdo nédo pode gerar receitas

any other citizen Lt
para justificar o investimento. Devera ainda ser

comprovado pelo promotor que ndo existe méetodo
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» Criacao de sistema de designacao MO
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Regulamento 141/2000 => Regulamento dos MO
Reg 847/2000 => Implementacao dos criterios para a designacao dos MO
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Cannabis para fins medicinais
Medicamentos autorizados

In UK:
Sativex Oromucosal Spray

“Potted” History of Sativex

March 2003 First UK submission - National
Application refused

W

August 20006 Decentralised procedure: UE/HSS1/017/DC
UK BEMS; CMSs: Denmark, Netherlands, Spain

May 2009 Decentralised procedure: UE/HR2462/01/0DC
UK RMS; CMS: Spain

Application approved

December 2010 Repeat use Procedure: UE/H2462/001/ED1

UK RMS; CMSs: AT, C2, DE, DK, IT, SE
January 2012 Repeat use Procedure: UR/HZ2402001/EDZ

UK EMS; CMSs: BE, Fl, |5, IE, LU, NL, NO, PL, PT, SK
April 2013 Repeat use Procedure: UK/H2402/001/E03

UK RMS; CMS: France



Cannabis para fins medicinais
Medicamentos autorizados

e Pesqui
Sors Pesauise

Detalhes do medicamento

Os Documentos RCM e FI estdao disponivels no final da pagina.

DCI

Delta-9-tetrahidrocanabinol (THC PFY) + Canabidiol (CBD PFV), Prep de Farmacos Vegetals, ext Cannabis sativa

Nome do Medicamento

Sativex

Dosagem

27 mg/ml + 25 mg/ml

Forma Farmaceutica

Solucdo para pulvenzacdo bucal

Generico

MNao

Titular

GW Pharma Ltd.

Data de Autorizacdo

19 de Junho de 2012

Estado de Autorizacao

Autonzado

Classificacdao Quanto a Dispensa

MSREM especial

Classificacao Estupefaciente

Tabela II-B

Anatomical Therapeutical Chemical (ATC)
classification(s)

e« NOZBG10 cannabinoids

Classificacao Farmacoterapéutica

¢ 2.10 Analgésicos e antipireticos

Via(s) de Administracao

* ‘Via bucal

Grupo de Produto

Numero de Processo

UK/H/2462/01/E2

Margem terapéutica estreita

MNao

Composicao qualitativa e quantitativa em substdncias activas:

Qualitativa Quantitativa

Canabadial

25 mg'mi

Delta-g8-tetrahidrocanabino

27 mgfmi
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Produtos de Saude, I.P.

Paises Europeus com legislagao especifica
para a utilizacao de Cannabis
como formula magistral
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Paises Europeus com legislacao especifica
permitindo a utilizacao de Cannabis
(como formula magistral)

CZ, DE, DK, HR, IT, NL, SI

Em alguns paises as indicacoes terapéuticas estao definidas na legislacao especifica (por exemplo, CZ e HU)

Em alguns paises existem orientacoes relativamente as indicacoes terapéuticas consideradas apropriadas
se 0s tratamentos convencionais com medicamentos autorizados nao estiverem a produzir os efeitos esperados
ou se estiverem a provocar muitos efeitos adversos (por exemplo, NL, em preparacao na Sl)

Em alguns paises nao existem indicacoes terapéuticas especificas; a Cannabis podera ser usada em doentes (com
doencas graves) que nao estejam a responder a outros tratamentos (por exemplo, IT e DE)
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Paises Europeus com legislacao especifica
permitindo a utilizacao de Cannabis
(como formula magistral)

CZ, DE, DK, HR, IT, NL, SI

Indicagcoes terapéuticas aprovadas:

Espasticidade associada a esclerose multipla

Nauseas, vomitos, estimulacao do apetite em doentes sujeitos a
tratamentos oncolégicos ou HIV

Dor cronica intratavel (doencas oncolégicas...)

Sindrome de Gilles de |a Tourette



Cannabis para fins medicinais

Paises Europeus com legislacao especifica
permitindo a utilizacao de Cannabis
(como formula magistral)

HOLANDA
Razoes que levaram a alteracao da legislacao:

Protecao dos doentes — Cannabis disponivel no mercado muito contaminada com fungos,
residuos de pesticidas e metais pesados, com grandes variacoes de teores de canabinodes

!

- Introducao de controlo da qualidade da Cannabis, cultivada de forma controlada e dispensada nas
Farmacias

- Doentes seguidos por médicos
- Evitar colocar os doentes a mercé do trafico ilegal
Criacao de uma agéncia especifica (Office of Medicinal Cannabis — OMC) em 1 de Marco de 2000,

responsavel pelo controlo de todo o circuito, desde o cultivo ate ao envio para as Farmacias, para
dispensa aos doentes



Cannabis para fins medicinais

Production and distribution model

Office of Medicinal Cannabis
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Canabis para fins medicinais
Licenciamento — cultivo e fiscalizacao

Direcao de Inspecao e Licenciamentos
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Enquadramento Regulamentar

O INFARMED, I.P. € a entidade competente a nivel nacional para verificar cumprimento dos requisitos e
conceder autorizacoes no que concerne as substancias e preparacoes compreendidas nas tabelas I a IV

anexas ao Decreto-Lei n.© 15/93, de 22 de janeiro, dentro dos limites estritos das necessidades do Pais.

Exportacao cultivo
Distribuicao por Extracao
Grosso

Importagao Fabrico
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Planta Canabis — Tabela I-C , Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de janeiro

Autorizacoes para substancias e preparacoes tabelas I a IV anexas ao Decreto-Lei n.? 15/93, de 22 de jan

TABELA I-C

Canabis Folhas e sumidades floridas ou frutificadas da plata Cannabis Sativa L. da qual nao se tenha extraido a resina, qualquer

que seja a designagao que se lhe dé;

Canabis, resina de

Resina separada, em bruto ou purificada, obtida a partir da planta Cannabis;

Canabis, oleo de

Oleo Separado, em bruto ou purificado, obtido a partir da planta Cannabis

Cannabis

Sementes nao destinadas a sementeira da planta Cannabis Sativa L.
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Licenciamento do Cultivo da Planta Canabis

' Artigo 6.2 e 13.° do Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de outubro
' - Requerimento com identificacao da entidade singular ou coletiva que os subscreve, identificando todas
K}E{Nm?d as atividades a desenvolver
P e i - Identificacao do responsavel pela elaboracao e conservacao atualizada dos registos e pelo cumprimento das demais
obrigacoes que vierem a ser impostas
- Registo Criminal do(s) requerente(s) e do responsavel pelos registos
- Identificacao e morada do(s) cultivador(es)
- Localizacao e area de terreno a cultivar
- Quantidade e designacao da especie vegetal a semear ou plantar
- Quantidade provavel do produto a recolher, sua aplicacao e destino
- Local de armazenamento do produto e respetivas condicoes de seguranca
f? SICAD - Servico de Intervencao nos Comportamentos Aditivos e nas Dependéncias-
SICAD ==~ - Aferir da idoneidade moral e profissional do(s) requerente(s) e do responsavel pelos registos
A
- Autorizacao de Cultivo
Infarmed e n -
Q\St&rﬂ?faemﬁifna' - Notificacao da decisao ao requerente

e Produtos de Saude, I.P.
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Cultivo de Canabis — Medidas de Controlo e Supervisao

g O Manual de Procedimentos que reflita a acoes associadas ao exercicio da atividade
 Armazenamento

 Transporte do material

« Formacao e Desenvolvimento dos Colaboradores

« Qualificacao dos Fornecedores

Medidas de seguranca implementadas

 Responsabilidade de Seguranca

« Controlo de Acessos

Envio ao INFARMED, I.P. das estimativas anuais de cultivo da planta

Existéncia de registos de entrada e saidas da planta e seus derivados, com indicacao de quantidades, destino

e processos associados a sua utilizacao, sendo enviado anualmente ao INFARMED, I.P.,, mediante a utilizacao

de um modelo previamente aprovado.
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Cultivo da Planta Canabis — Medidas de Controlo e Supervisao

g Emissao de Certificado Oficiais de Importacao e Exportacao, de forma a permitir a entrada ou saida da planta

e seus derivados no territorio nacional

Comunicacoes de datas e quantidades importadas e exportadas da planta e seus derivados, trimestralmente

M

para posterior preenchimento de formularios internacionais

Realizacao de Inspecoes para verificar o cumprimento da legislacao aplicavel e verificacao in loco do

M

cumprimento dos requisitos de licenciamento da atividade

» Existéncia de Procedimentos adequados

» Correta identificacao das areas de cultivo

« Local de Armazenamento

 Medidas de seguranca implementadas

» Qualificacao/conhecimento do responsavel técnico

« Registos de Movimentos
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Entidades Licenciadas para o Cultivo, importagao e Exportacao — Planta Canabis

Terra Verde, Lda. — Autorizada em 25-08-2014

Localizacao — Concelho de Evora

Area de Cultivo - 8 ha - ano 2017

Paises de Origem e destino — Reino Unido

Quantidade Importada — 4 Certificados provenientes do Reino Unido para 2.000 cannabis seedlings - Peso Total de 80 000 g Canabis

Quantidade Exportada - 4 Certificados - 184 312 g Canabis teor THC < 2 %

Tilray Portugal, Unipessoal, Lda. — Autorizada em 13-0/-2017

Localizacao — Concelho de Cantanhede

Area de Cultivo - 10,321 m?
Paises de Origem - Canada

Paises de Destino — Alemanha (projeto)

Quantidade Importada - Emitidos 2 Certificados provenientes do Canada para 3280 estacas de canabis - Peso Total de 2040 g Canabis
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