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SMS rekommendation till anvandning: Vuxna med mattlig till svar spasticitet orsakad av MS, och
som inte haft tillfredstallande effekt pa andra spasticitetsbehandlingar och uppvisar kliniskt
signifikant forbattring under en inledande provbehandling.

Dosering: Nabiximols skall ges som tillaggsbehandling till andra spasticitetsdampande
behandlingar. De genomsnittliga doserna av nabiximols har i studierna varit 8 (median) -12
sprayningar om dagen, vilket motsvarar 22 — 32 mg/dygn av THC och 20 — 30 mg/dygn av CBD.
Behandlingen titreras ut genom successiv hojning under upp till 14 dagar (median 10 dagar) for att
minimera biverkningarna (se FASS). Ofta erhalls terapeutiska effekter pa 4-6 sprayningar/dag.
Doser over 12 sprayningar/dag rekommenderas inte och tiden mellan sprayningar skall vara minst
15 minuter.

Bakgrund

Funktionsnedsattande spasticitet ar mycket vanligt vid fr.a. progressivt forlopande MS. Man raknar
med att ca 60% av patienterna har spasticitet och att ca 1/3 har funktionsnedsattande spasticitet.
Den per orala farmakologiska behandlingen har varit begransad till ett fatal preparat varav baklofen
dominerat i Sverige och forskrivning av diazepam och clonazepam har varit begransad till fr.a.
nattlig spasticitet/spasmer. Det ar vanligt att den per orala farmakologiska behandlingen inte
tolererats p.g.a. bristande effekt eller oacceptabla biverkningar, vanligtvis i form av sedering och
muskelsvaghet. Det finns sdledes ett stort behov av effektivare och mer tolererbar behandling av
spasticitet vid MS

Sativex ar ett munhalespray som innehaller nabiximols, ett cannabisextrakt vilket innehaller tva
aktiva cannabinoider; delta-9-tetrahydrocannabinol (THC) och cannabidiol (CBD) i forhallandet 1:1.
Varje sprayning pa 100 mikroliter innehaller 2,7 mg THC och 2,5 mg CBD. Sativex ar
narkotikaklassificerat.

Klinisk effekt

| fyra placebo-kontrollerade randomiserade studier, varav en utgjordes av en langtidsuppféljning
(1-4) har nabiximols utvarderats. Utifran dessa studier och utifran resultaten av en metaanalys (5)
fann man stod for signifikanta behandlingseffekter pa spasticitet men dven lindring av andra
vanliga MS symtom. Nabiximols langsiktiga effekt och sakerhet har dven utvarderats i en 6ppen
studie (6). Den spasmolytiska effekten har gjorts med NRS, som ar en sjalvskattningsskala, och
minst 30% forbattring har bedémts motsvara en meningsfull sénkning av spasticiteten. | de
randomiserade studierna visade nabiximols ocksa positiva subjektiva effekter pa andra vanliga
symtom eller funktionsrubbningar vid MS som sémnsvarigheter, neuropatisk smarta,
blasdysfunktion, nedsatt livskvalitet, ADL, och vardbehov.
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Biverkningar

De initiala biverkningarna ar oftast lindriga och 6vergaende. Vanligast ar yrsel. For att minska
variationer i biotillgdngligheten bor nabiximols munspray inte tas tillsammans med mat (mat okar
biotillgdngligheten). Biverkningarna ar fr.a. neurologiska (yrsel, svimningstendens, ostadighet) och
psykiatriska (sedering, angest, oro, humaorsvangningar, desorientering och vanforestallningar).
Risken for missbruk bedéms som Iag utifran tillgdngliga data. Nabiximols ger mindre muskelsvaghet
jamfort med andra per orala lakemedel vilket ar en fordel.

Kontraindikationer och forsiktighet

Nabiximols dar kontraindicerat hos patienter som ar éverkansliga mot cannabinoider, har egen eller
i slakten svar psykisk stérning (undantag depression). Forsiktighet skall iakttas vid kardiovaskular
sjukdom (svimningstillbud), epilepsi, och tidigare drogmissbruk.

Graviditet och amning
Nabiximols skall inte ges under graviditet och amning.

Interaktioner med andra lakemedel

De tva huvudkomponenterna i nabiximols, delta-9-tetrahydrocannabinol (THC) och cannabidiol
(CBD), metaboliseras av cytokrom Psso-enzymsystemet. En stor mangd interaktioner finns med
andra lakemedel (se FASS).

Monitorering (se checklista)

Ingen
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