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¿Cuántos farmacéuticos de 
hospital expertos en formulación, 

evaluación o farmacoterapia 
había entre  los comparecientes? 









Conclusiones y recomendaciones  (I)

• “…la evidencia científica disponible es limitada…”
• “…reconocer el rol central de la AEMPS…”
• “…necesidad de que se genere más investigación de calidad…”
• “Destacar la disponibilidad en España de dos medicamentos de uso humano con

autorización de comercialización…” [más otro extranjero, que omiten, sin duda
por ignorancia]

• “Se han de explorar fórmulas que permitan la disponibilidad en el mercado
farmacéutico de extractos o preparados estandarizados de cannabis…”

• “Debería valorarse la manera de que los servicios de farmacia competentes
puedan elaborar fórmulas magistrales…”



Conclusiones y recomendaciones  (II)

• “La prescripción se ha de realizar exclusivamente por profesionales
sanitarios…preferentemente…especialistas con competencias en las áreas que
atienden a las indicaciones autorizadas…”

• “Las indicaciones…indicios más sólidos de utilidad…espasticidad en EM, algunas
formas de epilepsia, náuseas y vómitos derivados de la QT, endometriosis y dolor
crónico no oncológico (incluido el dolor neuropático)…”

• “Debe existir un registro centralizado…para evaluar los resultados obtenidos con
el tratamiento…”

• “La dispensación…ha de realizarse…con preferencia en las farmacias
hospitalarias y explorando la alternativa de las farmacias comunitarias…”

• “Es …necesario evitar…que el uso terapéutico…se confunda con una invocación
genérica al uso general de cannabis por la población”.









Situación actual

• Sativex® (THC + CBD)

• Epidyolex® (CBD)

• Extranjeros: Canemes® (nabilona)

Mecanismos regulatorios existentes

• Medtos. registrados

• MSE

• Fórmula magistral tipificada

Indicaciones (mayor nivel de evid.)
• Espasticidad por EM

• Epilepsia refractaria grave

• Antiemético tras QT

• Dolor crónico refractario



Elaboración como F.M. tipificada

• No reconocidas acción ni indicaciones

• Futuras monografías del Formulario Nacional

• Calidad: extractos estandarizados de cannabis

Prescripción y dispensación

• Consideración legal de estupefacientes

• Prescripción por especialista

• Dispensación en SFH

Otros
• Farmacovigilancia

• Ensayos clínicos

• Cambios legislativos necesarios







•Condiciones de prescripción, elaboración y dispensación de FMT de PEC

•Registro de PEC

•No aplicable a medicamentos industriales

Art. 1

•Definiciones: PEC, cannabinoides, Δ9-THC, CBD, FMT

Art. 2

•THC > 0,2% → psicotropos→ RD 2829/1977

Art. 3

•AEMPS → FN →monografías FMT (3 meses según DA 1ª)

Art. 4

•Obligaciones de los lab. fabricantes de PEC: GMP, suministro SÓLO a FH, etc.

Art. 5



•Registro de los PEC

Art. 6

•Indicaciones (las de la monografía del FN)

•Prescripción por especialistas hospitalarios, anotación en HC

•Evaluación periódica efectividad y seguridad

Art. 7

•Elaboración en SFH, normativa de dispensación específica (psicotropos)

Art. 8

•Dispensación y seguimiento por SFH, reevaluar necesidad de continuación (equipo)

•Medidas de dispensación no presencial si procede (dependencia, vulnerabilidad, …)

Art. 9

•Farmacovigilancia

Art. 10

•En OF, regulación específica (DA 2ª)

•Anexo → registro de PEC

Disposiciones adicionales y Anexo



Y cuando hablamos de cannabis, ¿de 
qué estamos hablando?



• Cannabis sativa var. indica
• Planta dioica
• Parte usada: hojas, brotes femeninos 

(“cogollos”), no fertilizados (“sinsemilla”)
• Resina (“hachís”)
• [Aceite]



COMPOSICIÓN QUÍMICA

FITOCANNABINOIDES 
(terpenofenoles)

Δ9-THC (THC), CBD
y hasta 120



THC

CBD



• Tipo psicoactivo, con THC > 1% y CBD

ausente.

• Tipo intermedio, con THC > 0,5% y CBD >

0,5%.

• Tipo fibra, con THC < 0,25% y CBD > 0,5%.



• Contenido en THC → depende del tipo de

preparación, el origen geográfico, la raza de la planta,

la calidad y la edad del preparado.

• Alguna cifra: 8% de THC en marihuana (10% para la

sinsemilla), 14% THC en resina, hasta el 60% THC

para el aceite.

• Contenido creciente en los decomisos: 9,4% →

13,1% en hierba y 14,1%→ 29,3% en resina.



EFECTO “SÉQUITO”
(“Entourage effect”)

• Descrito en 1998 en investigación preclínica.

• Ciertos metabolitos endógenos (ésteres de glicerol y ácidos grasos),

farmacológicamente inactivos, potenciaban la actividad del

endocannabinoide 2-araquidonoilglicerol cuando se estudiaban

conjuntamente .

• Sirvió para proponer la teoría de que los “compuestos séquito” de la

planta podrían potenciar la actividad de los principios activos y hacerlos

más potentes que cuando son utilizados de forma aislada.

• De acuerdo con la evidencia más actual, no existen pruebas que

sustenten el llamado “efecto séquito” del cannabis; la literatura muestra

evidencias contradictorias, equívocas y no concluyentes.

• ¿Efecto “anti-séquito”?



Pero, ¿cuáles son las indicaciones en las 
que se dispone de mayor nivel de 

evidencia?



Bilbao A & Spanagel R. BMC Med. 2022;20(1):259. doi: 10.1186/s12916-022-02459-1



Jugl S et al. Med Cannabis Cannabinoids. 2021;4(1):21-42. doi: 10.1159/000515069





¿Y las otras?





Trastornos relacionados con la ansiedad



Roberts L et al. Psychiatry Res. 2025;350:116552. doi: 10.1016/j.psychres.2025.116552

57 estudios

13 alta calidad

11 ECA

2 GAD 2 PTSD 3 SAD 3 ¿GAD? 1 TOC

1 
observacional 

(GAD)

1 cohorte 
retrospectiva 

(GAD)

44 baja calidadGAD = trastorno de ansiedad 
generalizado
PTSD = trastorno de estrés 
postraumático
SAD = trastorno de ansiedad 
social
TOC = trastorno obsesivo-
compulsivo



Roberts L et al. Psychiatry Res. 2025;350:116552. doi: 10.1016/j.psychres.2025.116552

N=57
GAD = trastorno de ansiedad 
generalizado
PTSD = trastorno de estrés 
postraumático
SAD = trastorno de ansiedad 
social
HQ = alta calidad

6 HQ

2 HQ

3 HQ

2 HQ



GAD (6 estudios)

5 → cannabis reduce ansiedad y mejora CVRS

PTSD (2 estudios)

Cannabis eficaz (mejora sueño)

SAD (3 estudios)

Cannabis eficaz en 2, no eficaz en 1

Otros (2 estudios)

No mejora en tricotilomanía ni en TOC

Roberts L et al. Psychiatry Res. 2025;350:116552. doi: 10.1016/j.psychres.2025.116552



Bilbao A & Spanagel R. BMC Med. 2022;20(1):259. doi: 10.1186/s12916-022-02459-1

Parkinson



Bilbao A & Spanagel R. BMC Med. 2022;20(1):259. doi: 10.1186/s12916-022-02459-1

Sde. de La Tourette



Brodaric A et al. Cannabis Cannabinoid Res. 2025;10(1):18-27. doi: 10.1089/can.2024.0061

Enfermedad inflamatoria intestinal

• 14 resúmenes/cartas

• 7 ECA

• 16 observacionales

• 3 metaanálisis

40 estudios

• Los pacientes comunicaron reducción de dolor 
abdominal, de distress emocional, de anorexia y 
de la frecuencia defecatoria. 

• Ptes. con cannabis tuvieron más cirugía para la 
EII,  menor calidad de vida.

Pacientes

• Reducciones moderadas de la actividad 
de la enfermedad y mejoras variables en 
la inflamación endoscópicaECA



Bilbao A & Spanagel R. BMC Med. 2022;20(1):259. doi: 10.1186/s12916-022-02459-1

Sde. intestino irritable



Glaucoma

Bilbao A & Spanagel R. BMC Med. 2022;20(1):259. doi: 10.1186/s12916-022-02459-1



Joshi N et al. Med Cannabis Cannabinoids. 2024;7(1):183-92. doi: 10.1159/000541461

AUTOR INTERV. POBLACIÓN DISEÑO n OBSERV.

Mosaed 2020 Marihuana 
fumada

Consumidores habituales ECA doble 
ciego¿?

11+3  PIO no dif. de 
placebo

Hommer 2020 Dronabinol
Oral

Voluntarios sanos ECA doble ciego 
cruzado

12+12  Flujo nervio 
óptico

Plange 2007 Dronabinol
Oral

Vol. sanos (médicos) Casos 8  Flujo retina

Tomida 2006 THC+CBD 
sublingual

Pacientes con glaucoma ECA doble ciego 
cruzado

6  PIO

Flach 2002 THC, hierba Pacientes con glaucoma Observacional 9  PIO

Porcella 2001 WIN55212-2 
colirio

Pacientes con glaucoma 
bilateral

Observacional 8  PIO transitoria

Tiedeman 1981 BW146Y, 
BW29Y

Pacientes con HT ocular ECA doble ciego 32+12 BW146Y  PIO

Merritt 1980 Marihuana 
fumada

Pacientes con glaucoma Observacional 18  PIO

Crawford 1970 THC inhalado Pacientes con glaucoma Observacional 16  PIO



Integr Med Rep. 2024;3(1):111-117. doi: 10.1089/imr.2024.0017



Cannabis OR nabilone OR tetrahydrocannabinol OR 
cannabidiol OR nabiximols OR dronabinol 

AND

Endometriosis treatment

[Article type Controlled clinical trial OR Randomized clinical trial] 



¿Cuántos ensayos clínicos hay 
publicados en esta indicación? 



¡CERO

PATATERO!



RESUMIENDO… (que dice J. Sabina)

• Las indicaciones con mayor peso de evidencia se
corresponden (lógicamente) con las indicaciones que
cubren los medicamentos registrados.

• La falta de estandarización de la intervención es un
obstáculo importante para valorar la eficacia real de los
tratamientos en indicaciones potenciales.

• Luchar contra gigantes no es fácil, pero derribar mitos
tiene su encanto.

• Queda largo camino por recorrer…



Gracias
lopez_edubri@gva.es


