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La marihuana es la sustancia psicoactiva ilicita mas consumida en el pais y la que
muestra una mayor tendencia de crecimiento.

11,5% de los colombianos ha probado marihuana alguna vez. La prevalencia es
18% en los hombres y 6% en las mujeres. La cifra de consumo en el dltimo afio
es del 3,3%. El total de consumidores de marihuana en el Gltimo afio seria, segun
las ultimas cifras disponibles, de unos 762 mil colombianos.

El grupo entre los 18 y 24 afios tiene un consumo mayor a los demas grupos de
edad. Las regiones de mayor consumo son Medellin y su area metropolitana, los
tres departamentos del eje cafetero, el departamento del Meta y en menor medida
la ciudad de Cali.

De acuerdo con los datos mas recientes, de unas 484.109 personas con consumaos
problematicos de drogas ilicitas, 91% serian usuarios con abuso y dependencia a
la marihuana (439.630).

Estos hechos no implican, la aclaracion es importante, que la marihuana genere
mayor dependencia que otras drogas ilicitas. Simplemente las mayores
prevalencias resultan, como tiene que ser, en mayores numeros absolutos de
consumidores problematicos.

Los adolescentes consumidores de marihuana en Colombia tienen peores
desempefios académicos. En Colombia y en otros paises. Sin embargo, esta
correlacion no implica causalidad. En términos generales, la evidencia que conecta
el consumo esporadico de marihuana con el bajo desempefio escolar es tenue.

Existe algin nexo entre el consumo de marihuana y ciertas enfermedades
mentales y falencias respiratorias. Pero la conexién no es sustancial desde un
punto de vista estadistico. En muchos aspectos fumar marihuana es mas seguro
que consumir alcohol.

No hay evidencia definitiva que muestra que la marihuana es una puerta de
entrada al consumo de otras sustancias ilicitas. Mark Kleinmman: “las
preocupaciones sobre efectos causales adversos asociados a la farmacologia de la
marihuana han sido exageradas en el pasado”.
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Algunas cifras, para el caso de Estados Unidos, dan un contexto adecuado: cada
afo el tabaco mata 440.000 personas antes de tiempo, el alcohol, 100.000, todas
las drogas ilicitas combinadas 25,000.

La mayoria de los estudios sobre la despenalizacion en EEUU han encontrado un
impacto nulo o marginal sobre el consumo. En el caso de Colombia, el Unico
estudio disponible, lo puedo decir con certeza por una razon préctica, yo lo hice,
tampoco encontré un nexo casual claro entre la sentencia de la CC de 1994 y el
aumento del consumo.

EL USO DE LA MARIHUANA EN EL CONTEXTO TERAPEUTICO

De acuerdo con la revision hecha por la Direcciéon de Medicamentos y Tecnologias
en Salud del Ministerio de Salud y Proteccion Social, medicamentos basados en
cannabis son usados en Alemania, Bélgica, Canada, Chile, Dinamarca, Espafia,
Estados Unidos, Finlandia, Francia, Holanda Italia y Reino Unido.

Estos paises han puesto en practica distintos tipos de reglamentacion para el
acceso a medicamentos con base en cannabis. En varios paises la autorizacion se
prescribe de manera individual, a cada caso y por un tiempo delimitado.

El tipo de enfermedades para las que se aceptan prescripciones son:

e Dolor severo o espasmos musculares persistentes por esclerosis multiple,
lesion de la médula espinal y enfermedad de la médula espinal

e Dolor intenso, caquexia, anorexia, pérdida de peso y / 0 nauseas por
cancer, infeccién por VIH / SIDA

e Dolor severo de las formas graves de la artritis

e Convulsiones de epilepsia

e Cuidado compasivo al final de la vida

e Dolores resistentes a los tratamientos estandar

e Afeccion inflamatoria del sistema nervioso

e Deficiencias del apetito, nduseas

e Disfonia resistente a los tratamientos habituales

e Dolores paroxisticos

Algunos paises son bastante restrictivos en el uso de marihuana medicinal y solo la
permiten para un rango estrecho de condiciones y sintomas. Otros son mucho
mas laxos y la permiten casi para cualquier prescripcion.

Los medicamentos mas comunmente aprobados para los usos mencionados son:
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1. El dronabinol: indicado en el tratamiento de la anorexia relacionada con el
VIH/SIDA, o para pérdida de peso, nauseas y vomitos asociados con la
guimioterapia del cancer.

2. La nabilona: indicado en adultos para el tratamiento de las nauseas y
vomitos asociados a la quimioterapia del cancer.

3. THC: CBD: indicado como tratamiento adyuvante para el alivio sintomatico
del dolor neuropatico en la esclerosis multiple en adultos, y como
tratamiento analgésico adyuvante en pacientes adultos con cancer
avanzado que experimentan dolor moderado a severo en las dosis maxima
tolerada de una fuerte la terapia con opioides para el dolor persistente de
fondo.

CONSIDERACIONES SOBRE EL PROYECTO DE LEY

La evidencia muestra la eficacia de los productos basados en marihuana como
antieméticos y reguladores del apetito. También hay alguna evidencia de su
efectividad como analgésico. El cannabis fumado o vaporizado tiene la ventaja
gue no requieren la ingestion y retencion de pildoras.

Es importante, como preparacion de la discusion publica, entender las
diferencia en efectividad entre las preparaciones medicinales basadas en
Cannabis y la planta en si misma. El Ministerio de Salud y Proteccion Social
hara una revision exhaustiva de toda la evidencia al respecto.

El proyecto de ley, més all4d de la habilitacion para el uso de marihuana con
fines terapéuticos, deberia establecer algunos criterios regulatorios generales.
La discusion publica al respecto es fundamental para darle legitimidad a los
esfuerzos regulatorios mas detallados que debe emprender el MSPS.

Podria, por ejemplo, definirse algunos lineamientos en materia de regulacion,
competencia, necesidad de registro sanitario, segun la clase de producto.
También seria conveniente que el proyecto especifique si se esta regulando el
uso de la planta en su estado natural o puro o, por el contrario, los preparados
con sintesis a partir de la planta. O ambos.

El alcance del articulo 5 del proyecto de ley estableces que debera expedirse
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una reglamentacion posterior “sobre el cannabis con fines terapéuticos,
medicinales o cientificos”. Este mandato implica ajustar el Decreto 677 de
1995, norma que reglamenta el Régimen de Registros, Control de Calidad vy el
Régimen de Vigilancia Sanitaria de Medicamentos.

6. Adicionalmente, seria conveniente revisar el Decreto 2266 de 2004 "Por el cual
se reglamentan los regimenes de registros sanitarios, y de vigilancia y control
sanitario y publicidad de los productos fitoterapéuticos”. Habria que incluir la
marihuana en el listado de plantas medicinales aceptadas con fines
terapéuticos, que se encuentran incluidas en normas farmacolbgicas
colombianas vigentes atendiendo a criterios de seguridad y eficacia. El marco
normativo actual para los productos fitoterapéuticos, establece en el articulo 21
del Decreto 2266 de 20041, se establece que los mismos no podran contener
en su formulacién sustancias con actividad estupefacientes o psicotrépicas. En
fin los retos regulatorios son varios y variados. Incluyen la modificacion de
varios decretos. Pero estamos dispuestos a asumirlos.

7. La normatividad actual establece que la inclusion de fitoterapéuticos debe tener
concepto favorable por parte de la Comision Revisora (Sala Especializada de
Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios), la cual debera
verificar el uso seguro, la informacion toxicoldgica y los estudios clinicos sobre
la eficacia las preparaciones farmacéuticas. El reto no es distinto al de otros
productos naturales.

8. Incumbe definir de manera clara y precisa como sera el control sobre el cultivo,
produccion, comercializacion y venta al publico en general.

9. Por ejemplo, el régimen de registros sanitarios, tanto para los medicamentos
de sintesis quimica como para los productos fitoterapéuticos, exige contar con
el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura. ElI INVIMA tendria que

' ARTICULO 21. PREPARACIONES FARMACEUTICAS CON BASE EN PLANTAS MEDICINALES. Las preparaciones farmacéuticas con base
en plantas medicinales para efectos del presente decreto deben cumplir con las siguientes condiciones especiales:

a) Ser aprobados por la Sala Especializada de Productos Naturales o quien haga sus veces o estar incluidos en el listado de plantas
medicinales aceptadas con fines terapéuticos de uso medicinal;

b) No presentarse en formas farmacéuticas inyectables u oftdlmicas y en general aquellas formas farmacéuticas en las que se requiera
esterilidad;

c) No contener en su formulacidn sustancias con actividad estupefaciente o psicotrépica;

d) No combinarse el material de la planta medicinal con sustancias activas aisladas y quimicamente definidas.
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10.asumir esa responsabilidad.

11.El proyecto propone un afio para la reglamentacion del proyecto. Parece un
tiempo suficiente. Pero algunos conceptos técnicos del MSPS piden ampliar el
plazo habida cuenta de la complejidad (en un doble sentido, técnica y politica)
del tema en cuestion.

12.El debate publico debe estar basado en la evidencia y en un entendimiento
claro de la experiencia de otros paises. La marihuana tiene efectos adversos
sobre la salud (sobrestimados muchas veces). Pero también puede tener
efectos positivos. Esta coincidencia implica la necesidad de un debate publico
ingente, de una informacién adecuada y de una regulacion por parte del
Estado.

13.El MSPS acompafiara este proceso como lo hemos hecho en otras
oportunidades, con apego a la evidencia y con coherencia y responsabilidad.




