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 2017 צמברד – 2עדכון טיוטה  חוברת מידע ומדריך רפואי –קנביס רפואי   GCP-IMCהנדון:  

 

 כללי .1

. ואימוש הרפהננו להביא בזאת לידיעתכם חוברת המכילה מידע מקיף בנושא הקנביס לשי

ת הווול רפואי המידע בחוברת זו נועד לסייע בבחינת האפשרות לטיפול באמצעות קנביס

   כלי עזר בתהליך התאמת הטיפול והמינון ובקביעת תכנית הטיפול והמעקב הנדרש.

ס חוברת זו נכתבה בשיתוף מיטב המומחים ואנשי מקצוע רלוונטים והיא משמשת בסי

 רפואי.    להתפתחות הטיפול בקנביס 

 מטרה .2

 למטרות רפואיות.  רפואי קביעת אמות מידה קליניות לשימוש בקנביס

 עקרונות  .3

ות חשיבכלל העקרונות וההנחיות בחוברת זו, לטיפול בקנביס רפואי מבוססים על הכרה ב

 של משרדנו, כל זאת בהתייחס גם"  Good Practiceים : "השמירה על תנאי איכות נאות

 הפצה ולאבטחת תנאים מיטביים נאותים. לגידול, לייצור, ל

 הואילו להעביר תוכן חוברת זו לידיעת הנוגעים בדבר במוסדכם.

 

 בכבוד רב, 

  איתמר גרוטופרופ' 

 המשנה למנהל הכללי
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 רפואיקנביס 
 רפואי ומדריך מידע חוברת

 ' ארנון אפקפרופ , פרופ' רפאל משולם , )M.Sc.( 1בעז אלבו,  1מגר' יובל לנדשפט : עריכהכתיבה ו

 , ד"ר פאולה רושקה,  ד"ר מיכאל דור,  ד"ר בעז לב פרופ' איתמר גרוטו, , פרופ' יורם שפירא :יעוץ קלינית

 ופרסטיין, ד"ר מלכה לזרס-פרופ' שמעונה יוסלסון

 , פרופ' שלמה אלמוגד"ר מינה ארינוסד"ר איל שורצברג, ,  פרופ' מאיר ביאלר :יעוץ מדעית

 

 

 משרד הבריאות.לשכת המשנה למנכ"ל, אי )יק"ר(, ביס רפוהיחידה לקנ

IMCA@MOH.HEALTH.GOV.IL 

 02-6706820פקס:    08-6268000 טל: 

 2019 מאי – 3עדכון טיוטה 
 

ין חר מכל מתכניו לרבות זכויות ההפצה וכל קניין רוחני אוב חוברתהמשתמש מצהיר ומאשר, כי ידוע לו שזכויות היוצרים, זכויות הבעלות ו/או השימוש ב

מלבד הזכות לשימוש  כות מכל סוג שהיא במידעזתהיה כל , ולמשתמש לא היק"ר –למשרד הבריאות ו ,לכותבי ועורכי החוברתע, שייכים וסוג במיד

 במידע לצרכיו האישיים בלבד של המשתמש.

 שימוש מסחרי או לא מסחרי אחר, בלא קבלת הסכמה מפורשת של חוברתאו למסור לאחרים זכות באין להעתיק, לשכפל, להפיץ, לשווק, להשתמש 

 היק"ר , מראש ובכתב . –משרד הבריאות 

 .ר אינו אחראי לכל שימוש שיעשה בויק"ה –מתפרסם מידע המוגש כשירות למשתמש בלבד, והוא ועשוי להתעדכן מעת לעת. משרד הבריאות  חוברתב

לא ורים, התרשימים, הטבלאות, הסקירות המדעיות והנהלים המופיעים, נלקחו מפרסומים ומקורות גלויים, כן נעשתה פנייה למקורות המקורות, האיו

 הובעה התנגדות לפרסומים בחוברת זו.

 חוברתן ובין בעקיפין, ביק"ר אינו אחראי בשום צורה ואופן לכל שימוש שהוא עושה, בין במישריה –המשתמש מאשר, כי ידוע לו כי משרד הבריאות 

 ובמידע וכי הוא אחראי באופן בלעדי ומלא לכל שימוש שהוא עושה במידע. 

הינה למשתמש בלבד. המשתמש אינו רשאי להרשות לצד ג' שימוש כלשהו במידע, בתמורה או ללא תמורה. המשתמש מתחייב  חוברתזכות השימוש ב

 היק"ר. –ת והוראות משרד הבריאות להשתמש במידע בהתאם להוראות כל דין ועפ"י הנחיו

מבלי לגרוע מכלליות האמור יחול סעיף זה על פרסום ברבים של כל פלט של המידע,  המשתמש מתחייב לא לפרסם ברבים את המידע ו/או את חלקו, 

 בין שהוא מודפס ובין שהוא ניתן כקובץ על גבי אמצעים מגנטיים או בכל צורה אחרת.

 , לא לצלם, לא להעתיק ולא להדפיס כל פלט מתוך המידע או כל חלק ממנו לצורך הפצה או פרסום מכל מין וסוג. המשתמש מתחייב לא לשכפל

יק"ר, מראש ה –ם ניתנה לכך הסכמה מפורשת של משרד הבריאות אסור, אלא א - חוברתכל העתקה, הפצה, משלוח, שידור, או פרסום, של מידע שב

 ובכתב.

לא לעשות שימוש מסחרי במידע.והמידע באתרים אחרים ברשת האינטרנט. לא לבצע שינוי, מכל מין וסוג, במידע  המשתמש מתחייב לא לאחסן את
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 :מחבריםהמאת פתח דבר  -1

 ,עמיתיי למערכת הבריאותרופאים נכבדים, 

 ישראלבקנביס לשימוש רפואי במדינות רבות בעולם ובכללן גם במדינת שימוש בשנים האחרונות הולך וגובר ה

ביס ובמקביל חלה בעולם כולו התקדמות משמעותית במחקר המדעי בתחום הקנביס המוביל לביסוס הקליני של צמח הקנ

  .בות בעלי השפעה רפואית מטיבה לשלל סימפטומיםכצמח המכיל תרכו

 למטרות המשמשים למוצריו להתייחס שיש סבור הבריאות משרד ,תכשיר או כתרופה רשום אינו שהקנביס הגם

 והחייבים מסוכן כסם המוגדר חומר הכוללים רשומים תכשיר או לתרופה שמתייחסים כפי, האפשר ככל, רפואיות

 על ולא צמח על המבוסס המיוחד באופיו בהתחשב גם זאת .ושלומו הציבור בריאות טחתהב לצורך ובהסדרה בפיקוח

 .בצורה הדירה במפעל או במעבדה המיוצרים גלם חומרי

 רפואיות למטרות מחקריות ביחד עם העדר למטרות בקנביס השימוש לאישור הבקשות המתמיד בהיקף הגידול

 בקביעת סטנדרטים נאותים לאיכות ואת הצורך במתודה רפואית סטנדרטים עולמיים, העלה יותר מתמיד את הצורך

 . וברורה סדורה

, חוברת ראשונה מסוגה "דריך רפואיחוברת מידע ומ - לברך על היוזמה ולהציג בפניכם את "קנביס רפואי יםמתכבד אנו

שיתוף בייעוץ ובו נעמלבחשיבותה, היוצרת פרקטיקה רפואית נהירה ואחידה לטיפול באמצעות קנביס, עליו  ומשמעותית

 המיטבי מיטב המומחים ואנשי המקצוע. חוברת זו תרחיב ותנגיש את בסיס הידע ותסייע לרופאים להעניק את הטיפולעם 

 לציבור מטופליהם.

יגוי לשר הבריאות הרב חה"כ יעקב ליצמן ולמנכ"ל המשרד מר משה בר סימן טוב, על תמיכתם להלהודות  יםמבקש אנו

 םותפילשבראש ובראשונה :  למלאכה השותפים כלקנביס לשימוש רפואי והתווית קווי הפעולה, וכמובן לוקידום תחום ה

חים בעולם מבכירי המומ - וכמובן לפרופ' רפאל משולם( .M.Sc) מגר' יובל לנדשפט ובעז אלבו - לכתיבת החוברת

ו וברת זתרומתו המדעית הפעילה לכתיבת ח, המדען אשר אפיין לראשונה את המנגנון האנדוקנבינואידי, ובתחום הקנביס

 רה ביצירת, כתיבת ועריכת החוברת.והמסו תובענית, הקשההעבודה העל לא תסולא בפז. שלמי תודות 

יים, לכל מי שסייע בידם בייעוץ, עריכה מדעית וקלינית והוצאת החוברת אל הפועל, היועצים המדע תודות רבות כן

שימוש לנושא הקנביס ל המייעצות תווועדה נהלי היחידה לקנביס רפואי )היק"ר(,השותפים לעריכת הפרקים, עובדי ומ

 .עבודה הנפלאה והמסורהרפואי ולכל עובדי משרד הבריאות שסייעו ב

 .ותרומתכם למטרה חשובה זו ם הרביםכעל מאמצי תודות מקרב לב

      ,והמשך עשייה פורייה רכת בריאות שלמהבב

 ופ' איתמר גרוטופרפרופ' ארנון אפק,        
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 רופאים נכדים,

 לחלק נכבד מהיתרונות הרפואיים הרבים של צמח הקנביס, קיימים עדויות ואזכורים רבים בספרי ההיסטוריה. 

אשורים השתמשו בקנביס גם לצרכים רפואיים, ככל הנראה לטיפול במחלות נוירולוגיות שנה ה 3,000 -עוד לפני יותר מ

'גנזיגונו' ובתרגום 'חומר שלוקח  הם קראו לזה -ובעת מהשימוש בו "שיכרון" הנ -ושת הוכנראה גם על מנת לגרום לתח

 את השכל'. 

יה, הסינים עשו שימוש נרחב בקנביס ברפואה לאורך כל ההיסטוריה של עמם. המיגרנות המייסרות של המלכה ויקטור

 .לטיפול בדלקותטופלו בעזרת קנביס שהובא עבורה במיוחד מהודו והרומאים השתמשו בקנביס 

 

  בתחילת הדרך, כחוקר בתחום הכימיה, פעלתי על מנת לזהות ולאפיין את החומרים הפעילים שבצמח הקנביס.

-Δ-9 -בשיתוף עם הפרופ' יחיאל גאוני, זיהינו ואפיינו את החומר הפעיל השכיח ביותר בצמח הקנביס ה  60-בשנות ה

tetrahydrocannabinol (THC) במעבדתי גם החומר הפעיל השני בשכיחותו בצמח ה , ולאחריו אופיין- 

Cannabidiol (CBD). 

ח קולטנים נוספים וליגנדים ובמהלך השנים אופיינו במו THC-גלה הקולטן במוח שאליו נקשר ההת 80-בסוף שנות ה

   אנדוגניים חדשים, אשר מפעילים את אותם קולטנים.

 תה עת,לוגית אנדוגנית ענפה בגוף האדם שטרם הייתה ידועה עד לאואותם קולטנים וליגנדים הינם חלק ממערכת פיזיו

דתי שנים, מעב 65-אשר ככל הנראה קשורה לרוב המחלות ותהליכי המחלה והריפוי. מאז ועד היום, במשך יותר מ

 ניצבת בחזית חקר הקנבינואידים להעשרת והכשרת מסלולי שימוש רפואי בקנביס. 

 

חקר המחקר, במסגרת וועדת ההיגוי הבין משרדית לנושא הקנביס לשימוש רפואי ולמ כיום לאחר עשרות שנים בתחומי

 המחקר וכיו"ר ועדת המחקר והפיתוח של היק"ר )יחידת הקנביס הרפואי( והנני מרגיש זכות לראות ולחוות כיצד עולם

קידום הטיפול לרופאים ושל צמח הקנביס וסגולותיו הרפואיות הולך ומתרחב ולקחת חלק פעיל בתהליך הכשרת מסלולי 

וס הפרקטיקה הקלינית לטיפול ראוי היק"ר ובביס -רפורמת המדיקליזציה של קנביס המובלת על ידי משרד הבריאות 

 במוצרי קנביס המיוצרים ברמת איכות רפואית גבוהה ביותר כמתואר במדריך זה.

 

ביס ליעילותו כטיפול למגוון סימפטומים מחקרים רפואיים בקנביס מהשנים האחרונות חושפים את הפוטנציאל של קנ

ולהקלה במחלות כגון:  קרוהן, כוליטיס, אפילפסיה, טרשת נפוצה, הקלה בכאב ועוד, וכל זאת בפחות תופעות לוואי. יחד 

עם זאת, אנו מכירים כי חסרים עוד מחקרים ועוד נתונים קליניים על מנת לבסס יסודות מדעיים ורפואיים מוצקים של 
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כנדרש  -יעילות הטיפול בקנביס כמו גם ביסוס הידע לגבי תופעות הלוואי, אינטרקציות בין תרופתיות ועוד   פוטנציאל

 בעולם הפרקטיקה הרפואית. 

 ם כיוםישראל כיום מובילה את עולם המחקר בקנביס בכל רמות המחקר : החקלאי, הטכנולוגי והרפואי. בישראל מבוצעי

 ארצות הברית. יותר ניסויים קליניים מאשר בכל 

את זישראל מובילה כיום גם בשימוש הרפואי בקנביס, כידוע חולים רבים מפיקים תועלת רפואית מהשימוש בקנביס, 

 בשל העובדה שמשרד הבריאות מאפשר את השימוש בו למטרות רפואיות בהתוויות רבות שנקבעו בדיונים מקצועיים

 וריות אמיצות, המאפשרות לרופאים להעניק טיפול באמצעותרבים ועל בסיס הידע הקיים ועל סמך החלטות רגולט

 (.EBMקנביס למטופליהם גם שטרם בוסס מלוא המידע המחקרי )

 

ק חשוב לזכור כי השימוש בקנביס אינו חף מנזקים וחייבים לקחת בחשבון במהלך הטיפול הרפואי בקנביס כי לחל

ל ותיו שצות פסיכוזה ועוד.. כמו כן לא ברורים דיים השלכמהמטופלים קיימים סיכונים כגון : פיתוח התמכרות, התפר

ליכי הטיפול בקנביס במצבים רפואיים מורכבים כגון הריון. גם מתן הטיפול בילדים ומתבגרים הנמצאים עדיין בתה

 התפתחות של מערכת העצבים והשפעת הקנביס על התפתחות מערכת זו בגילאים צעירים עדיין לא ברורה.

 פואייםבקנביס חייב להיות מופרד לחלוטין מהשימוש החברתי ויש לבסס את הפן הרפואי על עקרונות ר השימוש הרפואי

ל מדעיים מדויקים ובדומה ככל הניתן למקובל בעולם התרופות. תחום הקנביס לשימוש רפואי ולמחקר צפוי  לגדו

יפול חיונית ביותר על מנת לאפשר ט ולהתרחב בשנים הקרובות וחשיבות ההסדרה הרגולטורית המתקיימת בישראל הינה

 ראוי בקנביס ובמקביל יש להמשיך ולקיים מחקר ולתמוך בו.

די ס על ילכן הרופאים המטפלים חייבים לדעת ולהכיר את הקנביס ודרכי השימוש והטיפול, ועל כן ניהול הטיפול בקנבי

 בעל חשיבות גבוהה ביותר .רופאים וטיפול על פי פרקטיקה רפואית מוסדרת והמוסבר בחוברת זו הינו 

ם, ה בעולאני גאה להיות חלק מהכתיבה והעריכה וכן מהייעוץ המדעי שהוביל ליצירת מתודה קלינית זו, הראשונה מסוג 

ומודה לעמיתי על המאמץ הרב שהשקיעו על מנת להביא את הפרקטיקה ליישום ולאפשר לחולים רבים לקבל מענה 

 מיטיב בזכות היתרונות שבקנביס.

 

          

    , ויישר כוח בברכת בריאות שלמה

 פרופ' רפאל משולם
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 רופאים נכבדים,

לה חבמקביל . ישראלרפואי בקנביס במדינות רבות בעולם ובכללן גם במדינת שימוש הבשנים האחרונות הולך וגובר ה

כצמח אשר המכיל  התקדמות משמעותית במחקר המדעי בתחום הקנביס המוביל לביסוס הקליני של צמח הקנביס

 . תרכובות בעלי השפעה רפואית מטיבה לשלל סימפטומים

יים שקיימים שימושים רפוא בכך המכיר המערכת הרפואית יחד עם זאת אך כהגדרתו בחוק,  "סם מסוכן" הינוקנביס 

 דרכיו דינמיו מתפתח תחום רפואיות הוא למטרות בקנביס השימוש לקנביס, העשויים להקל על חולים במחלות מסוימות.

 תרופהכ רשום אינו שהקנביס הגם .רבות בעולם במדינות וגיבוש ייצוב בהליכי בו נמצאים הרפואי השימוש ה שלהסדרה

 שמתייחסים כפי, האפשר ככל, רפואיות למטרות המשמשים למוצריו להתייחס שיש סבור הבריאות משרד ,תכשיר או

 בריאות הבטחת לצורך ובהסדרה בפיקוח והחייבים מסוכן סםכ המוגדר חומר הכוללים רשומים תכשיר או לתרופה

 לבמפע או במעבדה המיוצרים גלם חומרי על ולא צמח על המבוסס המיוחד באופיו בהתחשב גם זאת .ושלומו הציבור

 .בצורה הדירה

"האמנה האמנה הבינ"ל :  בכל הסדר הנוגע לשימוש בקנביס למטרות רפואיות, מדינת ישראל מחויבת בקיום הוראות

פקודת הסמים " : והתקנות הפקודה הוראות בקיום קפדני של וכן 1961" משנת היחידה לסמים נרקוטיים

ה בכל האמנ להוראות משרד הבריאות משמש "סוכנות ממשלתית" בהתאם .1973]נוסח חדש[ התשל"ג  "המסוכנים

היחידה  הבריאות מחקר ולשם כך הוקמה במשרדמטרות הסדרת הטיפול בקנביס למטרות רפואיות וללפיקוח ו הנוגע

 יק"ר(.) לקנביס רפואי

 מתווה התגבש הזו ובעת, רפואיות למטרות בקנביס השימוש בהיקף בעולם המובילות מהמדינות היא ישראל מדינת

 על פיקוח ומאידך טובה באיכות קנביס של ואספקה נגישות מחד בטיחמ ראשלתחום הקנביס לשימוש רפואי,  הסדרה

בתחום סטנדרטים נאותים  מתווה ההסדרה ובמסגרתו גם חוברת זו, בא במטרה להציב ".מסוכן סם"כ המוגדר מוצר

ערכיות  ציה, שהינן החלטותדיקרימינליז או זאת בניגוד ללגליזציה,  "מדיקליזציה" -ולמחקר לשימוש רפואי הקנביס 

 לגאליות ולא רפואיות ביסודן.

 מבוססת על העקרונות: "יקליזציהמדה"

תחום  בכל הרפואיים המקצועיים הגורמים י"ע ופיקוח קביעה – קנביסה למתן והתוויות רפואית פרקטיקה .1

 הרפואית.  לפרקטיקה מתודה י"ע - רופאים והכשרת ותחום
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 יאפשרוככל הניתן, ש ומפוקחים קבועים ריכוזים בעלי גנריים כמוצרים – קנביסה למוצרי סטנדרטיזציה .2

 המרקחת וזאת באמצעות:  בבתי - ורכש, רפואית – התוויה

 ברמת קנביס לגידול חוות IMC-GAP - ומפוקח ידוע, במוכת שריכוזם בטווחים זנים לגידול . 

 ברמת ואחידים גנריים קנביס מוצרי שייצרו מפעלים IMC-GMP - לבדב ושמן חותתפר בצורת 

 ."Medical Grade –ברמת "קנביס רפואי 

 ברמת המרקחת לבתי הפצה IMC-GDP . 

 ברמת "קנביס רפואי  סטנדרטים קנביס מוצרי– Medical Grade" תבי - המרקחת בבתי זמינים 

 והדרכה הניפוק, הרישום, האחזקה בתחום מתאימה הכשרה אשר יעברו ההנפקה במערך מרקחת

 .ביסהקנ למוצרי רוקחית וקלינית

 

צרי של מו זמינות ועל מנת לאפשר נאות בקנביס על מנת לאפשר שימוש רפואיוקריטי יעד חשוב הינה " מדיקליזציה"

 וקת העיסכל חוליועל מנת לקיים זאת יתנהלו  תרופות.זה הקיים בבאופן הדומה ככל הניתן ל קנביס ולידיים ואיכותיים

בהתאם  רפואי, על פי אמות מידה ותנאי איכות אדוקים ביותרשל מוצרי קנביס "שרשרת האספקה"  -ב והעוסקים 

משלב חומר ריבוי צמחי ועד ל"מוצר קנביס" מוגמר יק"ר , החל ה -של משרד הבריאות IMC-Good Practicesלנוהלי 

ת בתנאי האיכוהמיוצר אפשר למטופלים מקור אספקה ראוי של קנביס למטרות רפואיות י הנ"ל .המנופק בבית מרקחת

  .הציבור ומניעת זליגתו של הסם נו שלוביטחו מו, שלוושמירה על בריאותובכך יוודא  והים ביותרהגב

פואי רויהיו ברמת "קנביס  מוצרי הקנביס אותם ירשום הרופא המטפל יהיו ברמת איכות גבוהה בדומה לנדרש מתרופות

– Medical Grade."  ה יה חייבת לעמוד ברמת איכות גבוהשל מוצרי הקנביס תה שרשרת האספקהכל חוליה מחוליות

 ,GAP-IMC ,GMP-IMC ,GDP-IMC ,IMC-GSPביותר, בהתאם לנהלים לתנאי איכות נאותים של היק"ר : 

 ור, הפצה ואבטחה בתנאים נאותים, אשר מגדירים את קווי הפעילות ואמות המידה להםבגידול, ייצ -העוסקים בהתאמה 

 נדרשים חוליות השרשרת.

ת של קנביס רפואי כולל שלושה תחומים עיקריים, אשר נשענים זה על זה בכדי ליצור מערכ "זציהדיקלימ"עולם ה

יבה המאופיינת באיכות והדירות, בהענקת טיפול רפואי נאות ובשמירה על מקצועיות רפואית רגולטורית יצ-מדיקל

 :גבוהה

 התחום הקליני .א

 ואי.לטיפול באמצעות מוצרי קנביס רפ המתודה לפרקטיקה רפואית .1

 .חוברת מידע ומדריך רפואי" - "קנביס רפואי -ל בהתאם
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 מתודה של אחיד להתוות ציר הקיים, הידע את ולהנגיש לרכזבאה במטרה   "(הירוק הספר)"מידע החוברת 

 יס.קנבשל מוצר/י  וכמות סוג, מינון לקביעת, טיפול תכנית לבניית ,להמלצה לרופאים כלי שתהווה רפואית

 המאושרות להענקת טיפול רפואי באמצעות מוצרי קנביס. ותההתוויות הרפואי .2

 האינדיקציות את התוויות רפואיות הנקבעות ע"י הגורמים המקצועיים ומתעדכנות מעת לעת, אשר בוחנים

 והמקרים שימוש לקבלת רישיונות היעד אוכלוסיית בקנביס, את השימוש להתרת הנדרשות הרפואיות

 .כאמור רישיונות למתן רפואית מבחינה המתאימים

 לטיפול באמצעות מוצרי קנביס בהתאם למתודה הרפואית המומלצת. הכשרת רופאים .3

 ."MEDICAL GRADE  - קנביס רפואירת רופאים למתן טיפול באמצעות  קורס הכש" -המובא ב

 סמינר המורכב מהרצאות בו יוענק לרופא הידע הבסיסי המדעי הקיים ותוצג המתודה לפרקטיקה רפואית

ום ענקת טיפול רפואי באמצעות מוצרי קנביס על בסיס חוברת המידע. לאחר שיוכשרו יוכלו הרופאים לרשלה

 מוצרי קנביס למטופליהם בכפוף לנוהלי רישום תרופות מ"סמים מסוכנים".

 : הנגשה למטופלים .4

 .קידום המעבר ממשטר רישיונות למרשמים 

  ע"י הרופאים שיוכשרו לצורך הנגשת השירות, עבודה בממשק מרוחק ע"ג בסיס נתונים ממוחשב מרכזי

 וסטטיסטיקה. דוחות הנפקת ייעול הטיפול בפניות להנפקת מרשמים,

  עיונית מקצועית התשתית טיוב –לשימוש בקנביס למטרות רפואיות  רוקחית וקלינית הדרכה –הדרכה 

 ביסהקנ במוצרי שהשימו על להמליץ ,מושכלת רפואית החלטה לקבל - המטפל לרופא שתאפשר והמעשית

 במוצרים להשתמשלקבל הדרכה מקצועית על מנת  - ולמטופל, הטיפול בעת נדרש רפואי מעקב ולבצע

 .ומיטבית נכונה בצורה השונים

 

 תחום הייצור ושרשרת האספקה .ב

 ותנאי הסטנדרטיזציה שלהם כמוצרים גנריים ולידיים. רפואיהמוצרי הקנביס  .1

 " המאושרים ע"י היק"ר.יקנביס רפואטבלת מוצרי " -בהתאם ל 

לים מוצרים גנריים העומדים באמות מידה מקצועיות אשר גיבש משרד הבריאות, בתצורות וריכוז חומרים פעי

 מוגדרים.

 של מוצרי קנביס רפואי וחוליות העיסוק העיקריות בה. שרשרת האספקה .2

 ".שימוש בקנביס למטרות רפואיות ומחקר" – 1587 החלטת הממשלהבהתאם ל 
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 מסחר יתב - תרופות מפעל - גלם חומרי ייצור:  תרופות) התרופות משק של לזו מקבילה" ערך שרתשר"

 בית - קנביס למוצרי מסחר תבי - קנביס מוצרי מפעל - תפרחות גידול:  רפואי קנביסמרקחת //  בית - לתרופות

 , מרקחת(

יות חומי הפעילות של העוסקים וחולהגדרת תנאי הסף והדרישות מיזם המבקש לעסוק בתחום הקנביס והגדרת ת

 העיסוק העיקריות בשרשרת האספקה : 

  קווים צמחיים מוגדרים ובעלי גנטיקה אחידה. גידול –חוות ריבוי וחוות גידול 

  של מוצרי קנביס אריזהו ייצורעיבוד התוצרת החקלאית,  –מפעלים לייצור ואריזה של מוצרי קנביס 

 .רפואי

  רפואי ואחסון של מוצרי קנביס הפצה –בתי מסחר למוצרי קנביס. 

  המוגדר כ"סם מסוכן" בדומה לכל תכשיר )תרופה( ניפוק –בתי מרקחת. 

 

 .שרשרת האספקהשל חוליות  הבטחת האיכות .3

עיקריים של חוליות השרשרת ואת ה, המגדירים את קווי הפעילות "נהלים לתנאי איכות נאותים" -בהתאם ל

 אמות המידה להן הם נדרשים:

 GAP-IMC הנחיות, דרישות איכות ואמות מידה  –  רפואי לשימוש : גידול בתנאים נאותים של קנביס

 .נדרשות

 GMP-IMC ייצור בתנאים נאותים של מוצרי קנביס רפואי :. 

 GDP-IMC הפצה בתנאים נאותים של מוצרי קנביס רפואי :. 

 GSP-IMC  נחיות, דרישות איכות ה –: אבטחה בתנאים נאותים של שרשרת האספקה לקנביס רפואי

 .ואמות מידה נדרשות

 

 לקידום המחקר המדעי של תחום הקנביס. -  תחום המחקר והפיתוח .ג

 הדרך יתבהתווי, ומוגדרת נהירה רפואית פרקטיקה לצד בסיסי רגולטורי -פרמקולוגי משותף מכנה קידום יצירת .1

 .Evidence based Medicine – מחקר מבוססת רפואית תועלת בעלי מוצרים הכולל מוסדר רפואי לתחום

 מוכוון חקלאי מחקר של החדשנות דיסציפלינאריים, לקידום-מולטי למחקרים, מחקר והצעות מחקרים עידוד .2

, הפיזיולוגיות השפעותיו, הפעילים מרכיביו) הקנביס צמח של העדכני יישומית ולקידום המחקרי מטרה

 בכך. הכרוך הסיכון לצד בו השימוש יתרונות(, והביוכימיות הפרמקולוגיות
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מיטב מ , המורכבתלנושא הקנביסוועדת המו"פ , על ידי "בקנביס מחקרים נוהל" -ל בקשות מחקר יבחנו בהתאם .3

 המומחים מתחומי המדע ממוסדות הקליניקה והאקדמיה וממשרדי הבריאות והחקלאות.

 הוועדה מסועפת לתתי צוותים:

  לוגיים יניים, פרמקולוגיים, כימיים, ביוכימיים, פיזיומחקרים קליניים, פרה קל –לתחום המחקר הקליני

 ומולקולריים של האדם וכיו"ב בהשפעת מתן בקנביס ממקור צמחי.

  מחקרי פיתוח מכשירים מבוססי קנביס לשימוש תעשייתי ולצריכה  –לתחום המחקר הטכנולוגי והאמ"ר

 רפואית, יצירת אלטרנטיבות לעישון וכיו"ב.

  מחקרים לטיפוח אגרונומי, פיתוח אגרוטכני, ביוכימיים, פיזיולוגיים  –לתחום המחקר החקלאי

 ומולקולריים של צמח הקנביס וכיו"ב.

הרפואית ואוסף המסמכים הרשמיים בהתאם למחקרים עדכניים  לפרקטיקה עדכון מעת לעת של המתודה .4

 ולספרות המדעית העדכנית.

 

 "המדיקליזצי"ה והאיכות. תהליך הבטיחות ואי תוך הבטחתהטיפול בקנביס רפ להנגשת הבריאות פועל משרדלסיכום, 

 המפורט במתווה ההסדרה, נועד להבטיח התוויה נכונה ורפואית וכן כי איכות שרשרת האספקה של קנביס רפואי,

 רפואי, תהיה ברמת האיכות הגבוהה ביותר.ה הקנביס הכוללת גידול, ייצור, הפצה וניפוק של מוצרי

לשרשרת  GAP-IMC ,GMP-IMC ,GDP-IMC ,IMC-GSPלצד נהלי האיכות  "קהירו הספר"השילוב של 

רפואי, מהווים את הפרמקופיאה הישראלית לקנביס רפואי, בהתאם לכך, שילוב של ההאספקה של מוצרי הקנביס 

 רךבד הראשונה היסוד אבן פרקטיקה רפואית נהירה ומוגדרת לצד מוצרי קנביס העומדים בסטנדרט איכות, מהווה את

 .Evidence based Medicine – מחקר לתחום רפואי מוסדר ומבוסס 

מדובר בפרסום ראשון מסוגו בעולם, המאגד את הידע הקיים והוצא כטיוטה על מנת שתשמש ככלי לרופאים. ככל 

 שייאסף ויתווסף ידע מבוסס עובדות מחקריות בצד חוות דעת רפואיות, ניתן יהיה לעדכנו.

 את העוסקים בתחום ויתרום לבריאות המטופלים שהינם בראש מעיננו. תקווה שספר זה ישמש אני

 

 

 בברכה,

 מגר' יובל לנדשפט

 מנהל היחידה לקנביס רפואי )יק"ר(,   

 משרד הבריאות  
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 רופאים נכבדים,

 

ביס מקורו של צמח הקנ הציוויליזציה האנושית. מראשית התחילה ככל הנראה עוד  צמח הקנביסית השימוש בהיסטורי

כגון  תמטרו על פי עדויות כי שימש למגוון רחב של נראה ההיסטוריה  ובמהלך  במרכז אסיה ובתת היבשת ההודית, ואה

 דתיים וגם למטרות רפואיות שונות. שכרות, טקסיםכמקור של טקסטיל, חבל, סיבים, שמן, 

 אך גם בתקופות ,ימי קדםבהודו, סין, מצריים ואשור העתיקות, קיימים כבר מרפואי בקנביס העדויות לשימוש 

מגוון רחב בארה"ב עבור  מהפרמקופיאה, קנאביס היה חלק 19-ך המאה ה במהלהיסטוריות הרבה יותר קרובות לימינו: 

 אינדיקציות. מאוד של

ר העולם לקבל הובילה את שא אשרפעולה , ידי הרשויות הפדרליות האמריקאיות הוצא הקנביס מחוץ לחוק על 1937 -ב

 , הקנביס נאסר ברוב המדינות המערביות.1960עד שנת ו אמריקאיתאת העמדה ה

וש שימל בכל הנוגעוהסדרה  לפיקוח הדרישותאת  המפרטת ,האמנה היחידה על תרופות נרקוטיותאושררה , 1961בשנת 

 קנביס. ובכללם גםשל "חומרים מבוקרים", 

את החומרים הפעילים העיקריים במפעל ונה , מדען צעיר בשם רפאל משולם מציג לראש1964- 1963בין השנים 

 אשר, לאפיון של מערכת אנדוגנית חדשהאשר תוביל שנים לאחר מכן פריצת דרך מדעית  .CBD -ו THCהקנביס 

 כל מסלול פיזיולוגי ופתולוגי בבני אדם.כמעט בבקרה והומיאוסטזיס של מעורבת 

מוש בו ", אשר השיסם מסוכן" -כביס קנה ת צמח, המגדירה אמים המסוכנים בישראל, פורסמה פקודת הס1973בשנת 

דה "האמנה היחיומאשררת את  מצטרפת ליתר מדינות העולם ישראל שנה לאחר מן אסור, אלא אם כן הוא מורשה כדין.

 .לסמים נרקוטיים"

 לאחר התחלת מתן אישורים לשימוש בקנביס למטרות רפואיות בישראל ועם עליית היקף המשתמשים ברישיון, החלה

 יצר אתמדינת ישראל בגיבוש רגולציה להסדרת התחום, אשר היווה ועדיין מהווה אתגר גדול בפני עצמו הבא במטרה לי

אשר מכיל מרכיבים פעילים ו"סם מסוכן"  -קו הפעילות המחבר בין שתי קצוות ההגדרה של הקנביס: צמח המוגדר כ

 רבים מחד וחומר בעל פונציאל רפואי מנגד.

 מקיפה בנושאהממשלה ההחלטת מתווה ההסדרה למדיקליזציה של קנביס עם פרסומה של  לראשונה  מוצג 2016ביוני 

ת ומאז היק"ר פעל במרץ ליישום המתווה ובמסגרת זו גם נוצרה המתודה הקליני "מחקרלו רפואי לשימוש"קנאביס 

 לטיפול במוצרי קנביס רפואי, כמוצג במדריך זה.

 רבים על מנת להסדיר את המדיקליזציה של הקנביס, ובהתאם פועל היק"ר יישום החלטת הממשלה מציבה אתגרים

וד עאך עבודה רבה  ויעדים רבים שכבר הושגו, אבני דרך בשלב זה ישנםכבר . מודלהבמקביל במספר צירים לקידום 

 medical gradeאת חזון המדיקליזציה המאפשר זמינות של מוצרי איכות מבוססי קנביס ברמת להגשים על מנת   לפנינו

 תחת טיפול רפואי נאות מבוסס עובדות מחקריות. 
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ם למתודולוגיה רפואית המבוססת על הנתונים המחקריי תוות קו אחיד וברורהיא להו העיקרית של מדריך זה מטרת

שהצטברו, לטיפול במוצרי קנביס רפואי המיוצרים תחת תנאי האיכות של היק"ר. במקביל אנו פועלים להכשרה 

וגיה והסמכה של רופאים, אשר יוכלו להעניק טיפול הרפואי באמצעות קנביס למטופליהם בהתבסס על מתודולמקצועית 

 זו ולקידום המחקר והפיתוח של קנביס בכל רמות המחקר החל ממחקר ברמת הצמח ועד למחקרים קליניים בקנביס.

יכותי לקידום אכמובילה כיום בחזית ראל יש יישום מתווה ההסדרה למדיקליזציה ובמרכזו מתודה קלינית זו מציבה את

 גרוטק.א-למטרות רפואיות ולמחקר המוגדר כתחום חדשני של פארמהקנביס  של

 

 ,ת בריאות שלמהבברכ

 

 (,B.Sc.Agr ; M.Sc) בועז אלבו

 מנהל תחום מו"פ, איכות והכשרות מקצועיות

 היחידה לקנביס רפואי

 משרד הבריאות
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  "יזציהלל"מדיקהדרך  –קנביס רפואי . 2

 קנביסהעתיקה מצביעות כי נעשה שימוש ב ואשור מצריים עדויות שנמצאו בקברי מלכים בהודו,שנה,  5,000לפני עוד 

 יין של בתערובת שימוש מצביעים ככל הנראה על שנה  2,700עדויות של טקסים הודים דתיים מלפני .רפואיות למטרות

  במכאובים. לטיפול בקנביס שנה לשימוש 2000עדויות מלפני  ניתוחית ואילו בסין נמצאו הרדמה לצורך וקנביס

, חקלאותלצרכי  שימושבו החל  17-אך רק במאה ה לספירה, 13-במאה הככל הנראה קנביס הגיע לאירופה צמח ה

 . על ידי עישון כחומר משכר וסם מרפאואף שימוש  הלבשה, טווית מפרשי ספינות, הפקת שמנים ומוצרי מזון

על קנביס רפואי  ץהמליהחלו ל, רופאים בארצות הברית 18צמח הקנביס ברחבי העולם במאה ה  לאחר התפשטות

סמיני באנגליה החלו לטפל עם קנביס בדלקות פרקים ולהקל על תואילו  לטיפול בבריחת שתן, מחלות מין ודלקות עור

 בחילה ואי נוחות של טטנוס, כלבת וכולרה.

 י הרשויות"ע הקנביס הוכרז 1937 -ובקים המגבילים את שימושי צמח הקנביס החלו לחוקק בארצות הברית חו 1914ב 

 למאה 50-ה בשנות, והאמריקאית העמדה את לקבל העולם שאר את הובילה זאת הכרזה חוקי. לא כחומר האמריקאיות

  .סביהשימוש הרפואי במוצרי הקנ המערביות ונפסק לחלוטין בכל המדינות לחוק מחוץ הקנביס הוצא הקודמת

 "(Single Convention on Narcotic Drugs) 1961האמנה היחידה לסמים נרקוטיים " נחתמה 1961בשנת 

ם האמנה היחידה לסמי. מסוכנים בסמים ובה כללים באשר לפיקוח על השימוש)להלן "האמנה"(  1972שתוקנה בשנת 

 נושא. סוכנות ממשלתית האחראית להסדרת הנרקוטיים קובעת משטר פיקוח ובקרה ייחודי לסם זה, ובכלל זה קיומה של 

ובעקבות כך בעולם  מסוימותמדינות צבר פופולאריות ב ותרפואילמטרות קנביס בעשור האחרון הדרישה לשימוש ב

י, אך ברוב המדינות קנביס אינו חוקו. בעת הזו, פתרונות שונים על מנת לאפשר את נגישות הטיפול באמצעות הוצעו

ת מדינות רבובו חוות דעת אוהדות הן מהציבור והן מן הממסד הרפואיצובר  ותרפואימטרות לו נראה כי השימוש ב

ומצד שני קנביס המאששים את השפעותיו החיובית של אשר מצד אחד מחקרים יותר מתפרסמים הולכים ו בעולם

   מצביעים על סיכוניו ונזקיו.

בשנת ו " )להלן "הפקודה"(1973-פקודת הסמים המסוכנים ]נוסח חדש[ התשל"ג"התפרסמה  1973בישראל, בשנת 

פקודת הסמים הוראות על פי . "1979 –התש"ם  –תקנות הסמים המסוכנים "הפקודה  התקנות שעל פינקבעו  1979

רישיון כדין. הסמכות על לכך קנביס הוא חומר המוגדר כ"סם מסוכן" שחל לגביו איסור שימוש אלא אם ניתן  ,המסוכנים

)להלן  לעניין הנדון שהוסמך על ידומשרד הבריאות או מי של  המנהל הכלליהיא של  לעניין "סם מסוכן"פי הפקודה 
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הנחיות ה, התקנות שעל פיה, הנהלים ולהתיר שימוש בקנביס בהתאם להוראות הפקודה "מנהל""מנהל"(. בסמכות ה

בהמלצות רפואיות, יש צורך ברישיון חתום  כדי לקבל רישיון לשימוש בקנביס למטרות רפואיות לא דייודגש כי  לעניין.

 את לקיים המדינה של חויבותהמ על גם, היתר בין נשענתבישראל  הרגולטורית המדיניות ."מנהל"על ידי מי שהוסמך כ

 .  "המסוכנים הסמים פקודת" בנוסף לקיום ה"אמנה" הוראות

 אל התופעה עוד כל. רפואיים לצרכים בקנביס שימוש ניצני בארץ החלו, הקודמת המאה של התשעים שנות תחילת למן

 בהתאם רפואיים צרכיםל בקנביס השימוש את ,לגופה בקשה כל בחינת לאחר ,הבריאות משרד התיר, שכיחה הייתה

 בעליל הסם אספקת לעניין או זה לעניין מנחים כללים שנקבעו מבלי, המסוכנים הסמים לפקודת 7 סעיף מכוח לסמכותו

 ביסבקנ לשימוש הרישיונות בעלי ומספר רפואיים לצרכים בקנביס השימוש מגמת שהתרחבה ככל. בו השימוש רישיונות

 דרתסה דרך בקנביס השימוש לאישור הנחיות מגיבוש החל, התחום של כוללת הדרהסב צורך קיים כי התבהר, וגדל הלך

 לטתהח לגיבוש עד התחום סדרתלה ניסיונות מספר נעשו, השנים במרוצת. למטופלים ניפוקו באופן וכלה שלו האספקה

 משרד ידי על נערכה הממשלה בהחלטת שעוגן ההסדרה למודל שהובילה היסודית העבודה .זה בנושא המקיפה הממשלה

 ועדות מספרבסיוע וייעוץ של  בתחום העוסקים עם שוטפים במגעים, נוספים ממשלה משרדי עם בתיאום הבריאות

 .הנושא לבחינת שהוקמו

 שבה נקבע כי משרד הבריאות ישמש "סוכנות ממשלתית", בהתאם 3609התקבלה החלטת הממשלה מספר  2011בשנת 

טה לפי החל הוקמהכן  .)יק"ר( קמה במשרד הבריאות ה"יחידה לקנביס רפואי"ולצורך כך הו האמורה האמנהאות להור

 .ושאבנ ותיאום למעקב אחרים וגופים ממשלתיות רשויות ממשלה משרדי מנציגי המורכבת משרדית בין היגוי ועדתזו, 

  .פעילות וקווי ההסדרל עקרונות נקבעו ובה 1050החלטת הממשלה מספר  התקבלה 2013בשנת 

 רפואיה הקנביס תחום רתלהסדהמתווה  -" ליזציהמדיקה"ובה נקבע מודל  1587התקבלה החלטת ממשלה  2016בשנת 

ושא נומבחינת  רפואיות למטרות בקנביס השימוש בהיקף כיום בעולם המובילות מהמדינות היא ישראל מדינתולמחקר. 

י נקבע על ידאשר  רפואי ולמחקרהביס תחום הקנל הסדרהה מתווה. ה לשימוש בקנביס לצרכים רפואייםהסדרקידום ה

 מקור , על מנת ליצורנאות בקנביס על מנת לאפשר שימוש רפואי  סטנדרטים נאותים לאיכות , קובעממשלת ישראל

זה ל באופן הדומה ככל הניתן של מוצרי קנביס ולידיים ואיכותיים זמינות ועל מנת לאפשר קנביס של מפוקח אספקה

  תרופות.הקיים ב

של מוצרי קנביס רפואי, על פי "שרשרת האספקה"  -ב והעוסקים  כל חוליות העיסוק התנהלות של קובע הסדרהמתווה ה

היק"ר. המתווה  -של משרד הבריאות IMC-Good Practicesאמות מידה ותנאי איכות אדוקים ביותר בהתאם לנוהלי 

ה על בריאות, שלום וביטחון הציבור אפשר למטופלים מקור אספקה ראוי של קנביס למטרות רפואיות תוך שמירי
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וכן יסדיר את קיומו של שוק חדש העומד בקו אחד עם חוקיה של מדינת ישראל והעיסוק בו ומניעת זליגתו של הסם, 

 עומד בתנאי האיכות הגבוהים ביותר והנדרשים לשמירת שלומו של הציבור. 

הגורם  והינה ולמחקר רפואי לשימוש יסהקנב תחום תהסדר על ממונה ,(ר"יק) רפואי לקנביס היחידה -משרד הבריאות 

ה של תוך הישענות על שורי הקנביס השונים, מוצרהנוגעות ל ,רפואיות – האחראי על קביעת אמות המידה המקצועיות

בר ביולוגים, כימאים, רוקחים, אגרונומים ובתיאום עם משרדי הממשלה הנוגעים בדרופאים, גורמי מקצוע לרבות 

 ינוהרך וובהתאם לצו ל עדכון אמות מידה אלו מעת לעתאחראי ע ר"יקה כמו כן לאות, ביטחון פנים, וכו'(. )משרדי החק

כן לכלל העוסקים בתחומי הקנביס ו אישור והנפקת רישיונות מתאימים ,לבחינההגוף המוסמך במשרד הבריאות 

ובות גע עם קנביס, קנבינואידים או תרכבהם יש שימוש או מהמעוניינים לבצע מחקרים  לחוקרים וגופי מחקר שונים

 . אחרות המופקות מהצמח

 : םינה לפיהם פועל היק"ר העקרונות

  רפואי אחר, החייב בפיקוח ובהסדרה לצורך הבטחת בריאות  מוצריש להתייחס לקנביס, ככל האפשר, כאל כל

 .או במפעלהמיוצר במעבדה  מוצרמח ולא צ -הציבור ושלומו וזאת גם בהתחשב באופיו המיוחד 

 רוב בהינתן הסיווג של קנביס כסם מסוכן, כל הסדר הנוגע לשימוש רפואי בקנביס במדינת ישראל צריך להיות ק

 .ככל האפשר, להסדרים הנוגעים לשימוש בתרופות נרקוטיות

  חרארפואי  מוצרמחויבות משרד הבריאות בכל הנוגע לאספקת קנביס למטופלים אינה שונה, ממחויבותה ביחס לכל 

 .נכלל בסל הבריאות וחיוני בחירום או שאינ ושאינ

 ת.משרד הבריאות מעוניין להסיר חסמים בכל הנוגע לאספקת הסם למטופלים היכולים להפיק ממנו תועלת רפואי 

 ורים המדינה אחראית ומחויבת לשמירה על שלום הציבור ובריאותו ואמונה על מניעת שימוש לרעה ועבריינות הקש

 .בכלל זה הקנביסלסמים מסוכנים ו

 ,)לתת  חובת המדינה לפקח על שוק הקנביס, על ידי הגורמים הממשלתיים השונים )בריאות, משטרה, מכס, חקלאות

ת רישיונות כאשר הדבר נדרש ולנקוט בכל פעולה הנדרשת לשם שמירה על שלום הציבור ובריאותו או לשם מניע

 שימוש לרעה ועבריינות הקשורים לסם.

, רפואיות למטרות בקנביס שימוש לאישור הבקשות היקף גידול לאורובסם  עולמיים לשימוש רטיםסטנד העדר בשל

ת תפקידן הינו לייעץ לקביעת המדיניו אשר, תומקצועיו תורפואי ועדות ,היק"ר – הבריאות משרד ידי על הוקמו

 רפואי למטופלים.הבתחומים השונים של גידול, ייצור ואספקת הקנביס 
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 IMC-Medical"  -אשר יאושרו לשיווק בישראל יהיו ברמת איכות הראויה לשימוש רפואי ויסומנו כ מוצרי הקנביס

Grade הדירות ואחידות גבוהה כראוי ממוצר איכות, ". על מנת להגיע לרמת סטנדרטיזציה גבוהה ועל מנת להבטיח רמת

חומרי הגלם )תפרחות הקנביס(, תהליכי  תהליכי הריבוי והגידול של צמחי הקנביס המשמשים ליצירת -לשימוש רפואי 

-goodהייצור והאריזה של מוצרי הקנביס ותהליכי ההפצה והניפוק שלהם, כולם יעשו תחת בקרה ופיקוח אדוק של 

practices : בהתאם לנהלים לתנאי איכות נאותים של היק"ר ,GAP-IMC ,GMP-IMC ,GDP-IMC ,IMC-GSP, 

הפצה ואבטחה בתנאים נאותים, אשר מגדירים את קווי הפעילות ואמות המידה להם בגידול, ייצור,  -העוסקים בהתאמה 

 נדרשים חוליות השרשרת.

נאי תידרש שמירה אדוקה על ת –בהתאם לנ"ל, לכל אורך התהליך משלב חומר הריבוי ועד למוצר קנביס רפואי סופי 

לי גדרים ואחידים המבוססים על פרוטוקוסביבה אופטימליים ואחידים וכמו כן שמירה אדוקה על תהליכי עבודה מו

 (.(SOP'sעבודה סטנדרטים 

צוות לוודא ולתעד כי צמחי האם, אעל מנת כנדרש,  אנליטיות סדירות ותקופתיות בדיקותלכל אורך התהליך ייערכו 

ת כו, עומדות בסטנדרטים האנליטיים וברמת האיהקנביסהריבוי, צמחי הגידול, אצוות הגידול ואצוות הייצור של 

 הנדרשים, כפי שנקבעו בכל שלב משלבי התהליך.

 :תחומי פעילותןרפואי ולשימוש קנביס ולתחום היחידה המייעצות לוועדות ה

  טרטגיות הפעולה. המלצה על אספורום היגוי ולמעקב ותיאום בנושא ומהווה  : משרדית-ביןועדת היגוי 

ון ות, משרד האוצר, משרד המשפטים, המשרד לביטחהוועדה כוללת נציגי המשרדים והגופים הבאים: משרד הבריא

 כס, הרשות למלחמה בסמים.מ -פנים, משרד החקלאות, משטרת ישראל, רשות המיסים

 והרחבת/צמצום מניפת ההתוויות, המלצות קליניות, בחינת כללי אתיקה וכללים פרמקבוחנת :  ועדת התוויות-

 .לגאליים

 פול דחוף, טיפולי חמלה, ערעורים על החלטותטילבחינת והמלצה על :  ועדת ערר/חריגים. 

 איכות לכלל שרשרת העיסוק בתחום הקנביס הרפואי.ל דרישות עוהמלצה  תבחינל: ת בקרת איכותועד 

 תקני אבטחה לגידול, למגדלים/עובדים, שינוע, ייצור, אספקה, רישוםלבחינת והמלצה על :  ועדת אבטחה. 

 קר, המלצה לאישור בקשות מח, בתחום הקנביסמחקר קידום הל, חקלאות( מצעיים רפואיים: )רפואה, א ועדת מו"פ

 .בחינת סטנדרטים מקצועיים

 

בכתובת:  -יחידות/היחידה לקנביס רפואי /למצוא בנוסף באתר משרד הבריאות ניתן ,מידע נוסף המתעדכן מעת לעת

http://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/cannabis/Pages/default.aspx 
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 הספר)" "רפואי ומדריך מידע חוברת – רפואי קנביס"חוברת מידע זו במסגרת מתווה ההסדרה הוכנה על ידי היק"ר 

 לרופאים המידע את ומנגישה באה במטרה להתוות את הקו הראשוני של בסיס המידע. החוברת מרכזת אשר "(,הירוק

 טיפולים תכנית לבניית להמלצה לרופאים כלי שתהווה רפואית מתודה אחיד, מרכז וברור של ציר מהווה ובעיקר

ת ועל כפי שהצטבר והתפרסם בספרות המדעי מידעחודשית. החוברת מאגדת  קנביס וכמות סוג, מינון לקביעת ושיקולים

המערכת  החומרים הפעילים בצמח והשפעתם, ודות צמח הקנביס,א ידי אנשי המקצוע העוסקים בתחום

 ות.העיקריות בשילוב עם תרופ והאינטראקציות, התהליכים הפרמקוקינטיים וכן תופעות הלוואי אנדוקנבינואידיתה

, קההבוטני מיתחומ עוסקים בקנביסה ידע עשרות מקורות אשר כללה בין היתר ריכוז רבה עבודה נעשתהחוברת זו ב

 מוצר של המינון פרדיגמת על המבוססת" טיפולית מתודה" של קביעההולאורם  הוהביוכימי ההכימי, המקולוגיהפר

 .FDA ה י"ע ואושר  THC המכיל

 המתודה ברורה להתוויות לשימוש, לדרך קביעה הייתה בתחילתו של תחום השימוש בקנביס למטרות רפואיות לא

 על ובובר הידע בגינם מבוסס אשר" קנביס זני" של רחב מגוון קיים ל כך,נוסף ע הרפואית. ולדרכי הבדיקה הטיפולית

 מתחום מקצוע אנשי של בהכרח ולא בתחום העוסקים של תצפיות סמך על וזאת המשתמשים של הפיזיולוגית ההשפעה

 יצורוהי הגידול בתהליכי שונות קיימת, הזנים של הרחב המגוון הרפואה או מחקרים פרמקולוגיים ובנוסף, גם בתוך

 הגידול ימחזור בין אף אלא, הזנים בין רק לא קיימת זו שונות. בצמח הפעילים החומרים הרכב בבחינת גם מכך וכתוצאה

 שונות קיימת דאות הנובעים במצב בוו -ממדי האי לאור .הזן אותו של גידול מחזור מאותו הצמחים בין ואף, הזן אותו של

 במתווה הצורך מתמיד יותר רצף הטיפולי, עלהב והדירות רמקולוגי משותףפ מכנהה ולאור היעדרות ,רבה כמתואר

עות ל"פרוטוקול" טיפולי באמצ רגולטורית קביעהמקביל לכך גם בבואמות מידה ותנאי איכות אדוקים הסדרה הקובע 

, מושהשי ותכמ את היתר בין מגדירה ואשר כיום המבוסס המדעי הידע על ,שניתן ככל ,מסתמכתקביעה ה רפואי. קנביס

 .הרפואה בעולם כמקובל - הכימי הרכבו על המוצר אפיון את מכל וחשוב השימוש תדירות, היומי המינון

תאמת ולהוות כלי עזר המלווה בתהליך ה קנביס באמצעות בחינת האפשרות לטיפולעת  סייענועד ל המידע שבחוברת זו

ון שרות לקבלת רישיההתוויות המאומוצגים בחוברת  הטיפול והמינון ובבניית התכנית הטיפולית והמעקב הרפואי.

 ל קנביסהקווים המנחים וההמלצות לבניית תכנית טיפולית, לשימוש אפקטיבי ולהתאמת כמות ומינון שלשימוש בקנביס, 

ינון יות להתאמת הטיפול הראוי מבחינת סוג המוצר, הכמות החודשית, הפוטנטיות, ומהרופא המטפל האחרעל  .רפואי

 ס היומי למטופל.הקנבי

אשר נובעים משימוש בקנביס. על האפקטים הרצויים או הבלתי רצויים,  חלקם שלחוברת זו מכסה ככל הנראה, רק את 

(, יש לשאוף ולקדם את המחקרים בתחום וככל EVIDENCE BASEDמנת להרחיב את הידע המבוסס מחקרית )
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קן/להוסיף/להחסיר ובעיקר לשפר את הטיפול הרפואי שיצטבר ידע מבוסס עובדות מחקריות, יהיה ניתן בעתיד לת

 באמצעות קנביס כפי שמתואר בחוברת זו לתועלת, רווחת ובריאות הכלל. 

 בברכה,                          

 הנהלת היחידה לקנביס רפואי )היק"ר(
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 צמח הקנביס -3
 ממשפחת הקנביים צמחשל  סוגים 11הידוע ביותר מבין  סוגה( הוא Cannabis: שם מדעיקנביס )צמח ה

(Cannabicea).  הנקרא  כולל מין יחיד הקנביסעל פי החלוקה הטקסונומית המקובלת כיום, הוגדר כי סוגCannabis 

Sativa L. במורפולוגית הצמח טי,בינהם ברקע הגנ עיקריים הנבדליםקבוצות /מינים-שלושה תתי בתוכו כולל, אשר 

 :המטבוליטים שהם מייצריםביחס ובכמות ו

 ביס סאטיבהקנ (Cannabis sativa) 

 ביס אינדיקהקנ (Cannabis indica ) 

 ביס רודראליסקנ (Cannabis ruderalis) 

 יחסיתו מהאינדיקה ואצבעות עלעליהסאטיבה הוא מין הקנביס הנפוץ ביותר היום בשימוש בעולם, הינו גבוה וצר יותר 

 קולומביה, מקסיקו, תאילנד ודרום מזרח אסיה. –באזור קו המשווה  דקות וארוכות. מקורו של הסאטיבה

רו ת. מקומין האינדיקה הוא השני הנפוץ בעולם, צומח נמוך ורחב יותר מהסאטיבה ואצבעות עלעליו יחסית רחבות וקצרו

 כון ואזור אפגניסטן ופקיסטן.של האינדיקה במדינות המזרח התי

חושך. מצמיח -אליס הינו זן נדיר יחסית שמקורו ברוסיה. צומח יחסית בצורה עקבית ומושפע פחות מיחסי אורהרודר

 .THCתפרחת רק בקצהו והוא בעל אחוזים מזעריים של החומר הפסיכואקטיבי 
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: צמחייםמשפחות של מטבוליטים  שלושב שעיקרם ,שונותתרכובות כימיות  500 -כ יותר מ קיימיםביס בצמח הקנ

בינואידים נקראת קנהצה הכימית הידועה ביותר והקבו (Flavonoids) פלבנואידים, Terpenoids)) יםטרפנואיד

(Cannabinoids .)בין היתר הקשוריםייחודיים מגוון רחב של תפקודים קיים  ,צמחייםקבוצות אלה של מטבוליטים ל 

תרפויטי על בעלות אופי ספקטרום רחב של השפעות גנה מטורפים, משיכת מאביקים וכמו כן בהתפתחות הצמח, ה

 בריאות האדם.

צמח השל והתפתחותו תורמות רבות לתפקודו אשר הקיימות ברוב הצמחים ותרכובות  ןינהטרפנואידים והפלבוניאידים ה

ת הזו , אך בעשונות תרפויטיותהשפעות  לכאורה מיוחסות. בנוסף, גם לתרכובות אלה ולתכונות שונות כגון ריח וטעם

 .פית  ו/או לתאר את מנגנון פעילותןהשפעה ספצי אף אחת מתרכובות אלהלבמדויק לא ניתן לייחס 

זים מסונתפרמקולוגית. הם נחשבים כתרכובות בעלות פעילות ( Phyto-Cannabinoidsהצמחיים )בינואידים הקנ

 (. שעריותTrichomesטריכומות )בהפרשות בלוטיות מיקרוסקופיות המצטברות בקצותיהן של שעריות שרף הנקראות 

ור בעיקר באזהקנבינואידים מצטברים  וריכוזן גבוה במיוחד בפרחים נקביים בלתי מופרים. אלו מצויות בכל הצמח

 בחלקי צמח נוספים.יותר למצוא אותם בריכוזים נמוכים  גם ניתןאך  התפרחת,

מעמיק ככל שוביס ייחודיות לצמח הקנהתרכובות  100 - ממכילה יותר בעת הזו  ,של הקנבינואידים הצמחייםקבוצה זו 

 ריםהמאוש "י הקנביסמוצר", עת הזוובות חדשות. נכון לתרכ ות, נחשפותרכובותיו ל הצמחהמחקר הבוטני והרפואי ש

  .CBN -ו THC , CBD  מוגדרים ומסווגים על פי היחס והכמות של הקנבינואידים (10 פרק)ראה  לשימוש רפואי

, שונות תרכובותעוד עשרות רבות של הקנביס  בצמחישנם , CBN -ו THC , CBDמלבד לזכור כי  שיחד עם זאת, י

 גייםפרמטרים פרמקולו ביחד ולחוד עלמועט יותר וככל הנראה משפיעות  על השפעתן הפרמקולוגיתאשר הידע המחקרי 

 . שונים

יות. ת להשיג מגוון של תכונות רצועל מנ של צמח הקנביס מינים וזניםבמשך ההיסטוריה התבצעו הכלאות רבות בין 

ך צאה מכהכלאות אלו גרמו במרוצת הזמן למגוון רחב ביותר של זני קנביס, אשר לכל אחד מהם פרופיל גנטי שונה וכתו

ושל  גבוהים יותר THCשל מין הסאטיבה כבעל אחוזי  האפיוןבצמח.  גם פרופיל שונה בהרכב וביחס החומרים הפעילים

 מבוסס על האופי המקורי של אותם מינים טרם ,ביחס האחד לשני גבוהים יותר  CBDכבעל אחוזי  מין האינדיקה

 . ואינו תואם בהכרח למצב כיום ההכלאות הרבות שנעשו לצרכי השבחת תכונות

ת השפעות פיזיולוגיוהתאפיין גם בין היתר ב סאטיבה ואינדיקה המקור שלמיני בין והכימי  הגנטי, המורפולוגיהשוני 

 -ו "מקור אופי סאטיבהכיום את הביטויים "נהוג לייחס  .CBD -ו  THCאשר לא נבעו בהכרח רק מריכוזי  ייחודיות
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על של "מוצר הקנביס"  אופי ההשפעההמקור הגנטי ובהתאם לפי על פי יותר  הרחב הקוחלל "מקור אופי אינדיקה" 

 המטופל.

רגשה של מתן ה אפיוןמתייחס ל"מוצר קנביס" בעל  -ם המתאים יותר לשימוש במשך היו "סאטיבה"מקור אופי 

 מגביר את יכולת הריכוז והיצירתיות. ו  משפר את מצב הרוח"קלילה",  תחושהמספק אנרגטית, 

 "יתשלווה כלל"מספק תחושה  של מתן הרגשה מרגיעה, מתייחס ל"מוצר קנביס" בעל אפיון - "מקור אופי אינדיקה"

 ועל כן מתאים יותר לשימוש בשעות הלילה. ורדת טונוס שרירמשפיע בה ,המקלה על הירדמות

 בכלליות ניתן לסווג את "מקורות האופי" על פי האפיונים להלן:

 מקור אופי אינדיקה מקור אופי סאטיבה

 מוגברת השפעה פיזית מוגברת השפעה מנטלית

 מרגיע ממריץ

 מפחית חרדה מעורר תיאבון

 מרדים מעורר יצירתיות

 מרגיע כאב כאוןדי מפחית

 לשימוש לילהמומלץ  לשימוש יוםמומלץ 
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 אנדוקנבינואידיתהמערכת ה -4
ים קולטנמורכבת מקבוצה של . המערכת בגוף בעל החיים והאדם היא מערכת העברת אותות אנדוקנבינואידיתהמערכת ה

 קולטניםניים לאותם וכמו כן מהליגנדים האנדוג והפריפריאלית( המרכזית)במערכת העצבים  בין היתרהמתבטאים 

מערכת ה. קנבינואידים(  - 5מס'  )ראה פרק נבינואידיםק-המשמשים כמודולטורים עצביים ונקראים אנדו

לו חשפו אמחקרים  .ופרמקולוגיות שונות כימיות, ביולוגיותבאמצעות שיטות נחקרה רבות, בין היתר  אנדוקנבינואידיתה

גנזה, נוירו ביניהם: הולכה עצבית, יולוגים ופתולוגיםזתהליכים פי למגוון רחב שבאת מעורבותם של הקנבינואידים 

כת המער תיאבון, תחושת כאב, מצב רוח וזיכרון.למידה מוטורית,  ,משק האינסולין, בקרת המערכת החיסוניתבקרת 

מיה ביוכיבשטח חדש הפכה במהרה לרפאל משולם, פרופ'  על ידי אשר אופיינה ונחקרה תחילה אנדוקנבינואידיתה

 מרכיבים עיקריים וביניהם: כבר מספרזוהו  ובמסגרתו חוובחקר המ

   מולקולות אנדוגניות ליפידיות שמקורן בחומצה ארכידונית אשר נקראותAnandamide (N-

arachidonoylethanolamide2 -( ו-AG (2-arachidonoylglycerol הינן הליגנדים הפיזיולוגיים ,)

 לקולטנים הקנבינואידים ומכונים גם אנדוקנבינואידים.

 כגון   קנבינואידים-אנזימים אשר אחראיים לסינתזה ודגרדציה של האנדוfatty acid amide hydrolase  או

monoacylglycerol lipase. 

 קולטניםה CB1  ו- CB2 , באופן משמעותי במערכת העצבים המרכזית  וביטויים גבוהביותר  הרלוונטייםהינם

הליגנדים הפעלתם ע"י , אשר G protein-coupled receptors  מסוגאלה הם קולטנים  .והפריפריאלית

 פקט מעכב. ובהתאם לכך לא cyclic AMPלירידה בריכוז מובילה הקנבינואידים 

מתבטא בעיקר, אך  . קולטן זהCannabinoid Receptor type 1 (CB1)הראשון שנתגלה נקרא )רצפטור(  הקולטן

לקנבינואידים  CNS-הת חוליית הקישור בין ראה מהווה א( וככל הנCNSלא באופן בלעדי במערכת העצבים המרכזית )

תאי מערכת החיסון, רקמות מערכת ב CB1סינתטיים(. בפריפריה ניתן למצוא ביטוי של )בין אם אנדוגניים, צמחיים  או 

כבד, רקמות שומן, שלפוחית השתן ות, הרבייה, רקמות מערכת העיכול, גנגליון צוואר הרחם העליון, לב, כלי דם, ריא

בטרמינוסים של מערכת העצבים המרכזית והפריפריאלית וכאשר מופעל,  גם ממוקם CB1 קולטןה .האדרנלובבלוטת 

 כגון אצטילכולין, נוראדרנלין, גלוטמאט, אספרטאט ועוד. שונים שחרור נוירוטרנסמיטורים של לדיכוי ככל הנראה גורם 
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מתבטא באופן בלעדי בפריפריה,  קולטן זה. Cannabinoid Receptor type 2 (CB2)השני שנתגלה נקרא  קולטןה

מתבטא  CB2למרות זאת דווח בעבר כי . NKובתאי  Bבעיקר בתאי מערכת החיסון עם רמות גבוהות במיוחד בתאי 

 . תאי אב של תאי עצב במחבו CNS -גם בתאי מיקרוגליאה של הכנראה 

ים קליטתם של קנבינואידכיום נחקרת בת והולכת ומתרח אנדוקנבינואידיתמורכבותה של המערכת ה בשנים האחרונות

כן וברקמות ואברים אחרים גם אם עדיין לא נמצא המנגנון לפעילותם,  (CBRהקולטנים הקנבינואידיים )והתבטאות 

טרה מגם כן  יםמהוו ככל הנראהאשר ו אנדוקנבינואידיתההמשתייכים למערכת  פיםנוס ניםקולטשל  םמעורבותנחקרת  

 .ם קנבינואידיםפרמקולוגית לליגנדי
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 נבינואידיםק -5
של המערכת  קולטניםנקשרים לה משמשות כליגנדיםאשר  ,רכובות כימיותהקנבינואידים הם קבוצה מגוונת של ת

 האדם או המיוצרים בגוף קנבינואידים-האנדו :על פי מקורן לשלוש קבוצות מסווגים. הקנבינואידים אנדוקנבינואידיתה

 יםקנבינואיד-הפיטוזו בהרחבה,  המיוצרים במעבדה והקבוצה שעליה ידון בחוברת הסינתטייםהקנבינואידים בע"ח, 

 ומהווים את החומרים הפעילים בקנביס רפואי.המיוצרים בצמח 

 (cannabinoids-Endoקנבינואידים )-אנדו .1

 ,אנדוקנבינואידיתרכת הומהווים חלק בלתי נפרד מהמע אדם ובעלי חייםהמיוצרים בגוף אשר אנדוגניים הקנבינואידים ה

קנבינואידים העיקריים שהתגלו עד כה הם -האנדו. הכימי מבוסס על חומצה ארכידונית ןמבנש ליפופילותמולקולות  הינם

Anandamide (N-arachidonoylethanolamideו )- 2-AG (2-arachidonoylglycerol) . 

נמצא בגוף בכמויות , אמין-מוליך עצבי הנוצר בסינתזה של חומצה ארכידונית ואתנולמשמש כ Anandamide -ה

מבחינה פרמקולוגית ישנו . fatty acid amide hydrolaseמזעריות ובעל זמן מחצית חיים קצר עקב פעילות האנזים 

 -ה שונה. , למרות שמבנם הכימי THCקנבינואיד-והפיטו Anandamideקנבינואיד -דמיון בפעילות של האנדו

Anandamide ( עובר בקלות את מחסום דם המוחBBBונקשר באפיניות גבוהה ל )- CB1 ב- CNS בנוסף הוא נקשר ,

 היריוןהתקופת העוברית ב התפתחותבעל חשיבות בהוא  .בפריפריה CB2 -ובאפיניות נמוכה יותר לגם כאגוניסט חלקי 

  .רמתו עולה לאחר חוסר חמצן או פגיעה מוחיתו נמצא בעיקר במוחהוא  ור ככל הנראה לרגשות אושר ושמחה.וקש

 

ומשמש כאגוניסט מלא בשניהם. רמותיו במוח  CB2 -וגם ל CB1 -גם לאפיניות דומה   בעל AG-2קנבינואיד -אנדוה

וקיימת מחלוקת לגבי מי מהם הוא האחראי העיקרי להפעלת מערכת  Anandamide אלה של גבוהות משמעותית מאשר

 ותפקיד עלככל הנראה , עובדה המרמזת בטחול גם AG-2 של ניתן למצוא רמות משמעותיות .CB1הסיגנל העצבי דרך 

 .ויסות לחץ דםובתהליכי מערכת החיסון ב

 

2-arachidonoylglycerol 2-AG 

 

N-arachidonoylethanolamide Anandamide 
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 (cannabinoids-Synthetic)סינתטיים קנבינואידים  .2

ובעיקר  ם הטבעייםלקנבינואידיאנאלוגיות תרכובות כ המסונתזות במעבדה הקנבינואידים הסינתטיים הם מולקולות

 -ו CB1 לקולטנים הקנבינואידיים הנקשרים באפיניות גבוההמדובר בחומרים כימיים . THCלקנבינואיד הפסיכואקטיבי 

CB2  . אנדוקנבינואידיתמערכת הההסינתטיים לקולטני  קנבינואידיםה היקשרותבעקבות  נגרמתה שיכרוןהתחושת, 

 .THC של צאה מהיקשרותוהידועה כתו מזו ,הרבהבחזקה  העוצמב הינה

וברת הולכת וצקנבינואידים סינתטיים,  לפי עדויות מומחים, תופעת המתבגרים המגיעים לשיכרון עקב צריכת תערובת

וכנת השפעת התערובת מס ת, הקאות וחוסר מנוחה )עצבנות(.קשו תאוצה. מדובר בתערובת סמים מסוכנת הגורמת הזיות

לחץ הדם ובדופק מואץ. ההשפעה על מערכת העצבים המרכזית  תן, בעלייבחיוורו והלב ומשתקפת למערכת הדם

פי  החזק כפי שדווחה, , שכן השפעת החומרקנביסבעוויתות. השפעות מסוכנות אלה אינן מוכּרות מצריכת  מתבטאת גם

ת במערכפותחו כאגוניסטים לקולטנים אשר סינתטיים  לפי מידע מניו זילנד, קנבינואידים . THCמזו של 10

 בילותספיתוח בבעלי נטייה לכך. צריכת חומרים אלה כרוכה ב התפרצות של פסיכוזהלעלולים לגרום  אנדוקנבינואידיתה

(Tolerance) ת גמילהוובתסמונ.  

במערכת לקולטנים  באפיניות חזקההנקשר  JWH-018 סינתטי מסוג קנבינואידאחרונה דווח על מטופלים שצרכו ל

הידרדרות נפשית המתבטאת בהישנות של ליותר ובאקטיביות קשות -פסיכו השפעותללגרום  ועלול אנדוקנבינואידיתה

 ההחל טית זותתרכובת סינ מחשבות שווא פרנואידיות וגרנדיוזיות.לבלבול ולשקט ועצבנות,  חוסרלפסיכוזה פעילה, 

 בינואידיםהקנ מקבוצתים כבר זוהו חומרים נוספ 2009שנת ב . 2004בתפוצה רחבה באירופה החל משנת  תלהיות רווח

 .-250JWH-ו JWH-398 ובגרמניה ובבריטניה זוהו  HU-210: בארה"ב זוהה החומריםהסינתטי

 

 

 
1-pentyl-3-(1-naphthoyl)indole JWH-018 

 
1-pentyl-3-(4-chloro-1-naphthoyl)indole JWH-398 

 

1-pentyl-3-(2-methoxyphenylacetyl)indole) JWH-250 

לו ת אמהווים קבוצה כימית של מגוון תרכובות העלולות לסכן את הבריאות. תרכובו: הקנבינואידים הסינטטיים אזהרה

 ! אסורות לשימושתופעות לוואי ולכן האסורות על פי פקודת הסמים המסוכנים, לא נבדקו מבחינת טוקסיות או 
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 ( cannabinoids-Phyto) קנבינואידים-פיטו .3

י הביוסינתטהמסלול  .המופיעים באופן ייחודי בצמח הקנביסממקור צמחי  קנבינואידים הינםקנבינואידים -הפיטו

 ,קנבינואידים-של פיטוקבוצות  יהמתרחש בצמח הקנביס מוביל ליצירת קנבינואידים אשר מתחלקים לשתי תת

המעורב בביוסינתזה  prenyl-transferaseפחמנים(. האנזים  5לעומת  3שלהם )המבוססות על אורך קבוצת האלקיל 

של הקנבינואידים יכול להשתמש כסובסטרט בשתי תרכובות כמעט זהות הנבדלות רק באורך קבוצת האלקיל של כל 

ידים נואקנבי-הפיטוובהתאם   olivetolic acid -פחמנים לחמישה ו divarinic acid -פחמנים ל שלושה :אחת מהן

 שייר פחמני.אורך של  בהמשך המסלול יאופיינו באותו שייווצרו

ליצירת  olivetolic acid -סינטתי שמתחיל בובזני הקנביס בישראל נמצא לרוב את התרכובות הנוצרות מהמסלול הבי

Cannabigerolic Acid (CBGA אשר ,)גון כ םקנבינואידי-פיטוה יתר נוצריםראקציות אנזימתיות באמצעות  וממנ

Cannabidiolic acid ((THCA) Tetrahydrocannabinolic acid, (CBDA, Cannabichromenic acid  

(CBCA.) 

ריאקציית  לאחר (.CBDA, THCA) בצורתם החומציתאלו נמצאים לרוב קנבינואידים -פיטובצורתו הטבעית, בצמח 

המוכרת של  מתקבלת הצורה הניטרלית כתוצאה מחשיפה לחום(, קרבוקסילקבוצת  )איבוד קרבוקסילציה-דה

קרבוקסילציה -דההתהליך של  הספונטני אקציהי. קצב הרהמולקולות, אשר להן מיוחסת עיקר הפעילות הפרמקולוגית

. למעשה תהליך השריפה בעת עישון תפרחת קנביס מאוד איטי בטמפרטורת החדר אך הוא מואץ בטמפרטורות גבוהות

קנבינואידים כשהם בצורתם הפעילה -וקסילציה ובכך מאפשר את ספיגתם  של הפיטוקרב-מסייע בהאצת ריאקציית הדה

 הדם.  מחזוראל 
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לפי סדר, הן מבחינת  ביניהם יםהעיקרי אשרקנבינואידים, -פיטו 100מעל  בצמח הקנביס סדר גודל שלעד כה זוהו 

  Δ-9-tetrahydrocannabinol עבורם ממחקר הם: ריכוזם היחסי בצמח והן מבחינת הידע הפרמקולוגי שהצטבר

(THC ,)Cannabidiol  (CBD) ו- Cannabinol (CBN) .עוד מספר גדול של בצמח  קיימים  ,מלבד אלה

 (CBC)  -ו ((Cannabigerol CBG ,, כגוןבגוף האדם פרמקולוגית השפעה גם להםאשר ככל הנראה  קנבינואידים,

Cannabichromene, עדיין מועט ביותר. רמקולוגיתלגבי השפעתם הפידע המחקרי אך ה 

יחיאל גאוני  ,רפאל משולם 'על ידי פרופ 1964בשנת בודד ואופיין לראשונה בצורתו הטהורה  THCקנבינואיד -הפיטו

מולקולות הדלת למגוון מחקרים על  את פתחשלו הכימי . פענוח המבנה אוניברסיטה העברית בירושליםועמיתיהם ב

יכולת נמוכה מאוד  לו הופך לדביק וצמיגי. יש הוא מחומםהוא מוצק מזוגג וכאשר   THC,בטמפ' נמוכה  .הקנבינואידים

 בעל קנבינואיד-פיטו הינו  THC. כוהלו שמניםבמיוחד  אורגנייםבממסים , אבל יכולת טובה להתמוסס מיםב התמוססל

רעד, נוגד אלחוש, נוגד ב ומאופייןרחב ו יולוגי שלזטווח ההשפעה הפימלבד זאת ו ,דומיננטיתפסיכואקטיבית השפעה 

חוש נוספות כגון רגיעה, שינוי חזותי ושמיעתי ושינוי ב ת לו השפעותבנוסף מיוחסו. אנטי דלקתיו בחילות, מעודד תיאבון

  .ריח

חומר זה . של צמח הקנביסנוסף  מרכזי, מרכיב CBDשל  אוכימייסטרהרפאל משולם את המבנה פרופ' פרסם  1963-ב

 כגון פנטאן. בטמפרטורת החדר הוא מוצק גבישי וחסר צבע. אורגנייםאינו מסיס במים, אבל מתמוסס היטב בממסים 

ביס. פסיכוטי המרכזי בצמח הקנ-הא למרכיבנחשב הוא השפעה פסיכואקטיבית ולא מיוחסת כלל  CBD קנבינואיד-לפיטו

ילות נוגדת דלקת, נוגדת רעד, נוגדת חמצון, נוגדת פעילות פסיכואקטיבית )ובכך תחום הפעילות המיוחס לו כולל פע

 נוגדת חרדה.פעילות ית ויב(, פעילות נוירופרוטקטTHCמפחית את ההשפעה הפסיכואקטיבית של מנטרל/

מצא נ הואסת לו פעילות פסיכואקטיבית חלשה. אשר מיוחו THC פירוקליט הנוצר מבומט הינו CBN,קנבינואיד -פיטוה

 נו.קנביס שהתייש ימוצרבבריכוז יחסית גבוה לרוב אותו ניתן למצוא ו רק בכמויות מזעריות ביותר בצמח הקנביס
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 Phyto-cannabinoids -דוגמאות ל

 Δ -9-tetrahydrocannabinol THC 

 Cannabidiol CBD 

 Cannabinol CBN 

 Tetrahydrocannabinolic Acid THCA 

 Tetrahydrocannabivarin THCV 

 Cannabigerol CBG 

 Cannabichromene CBC 

      Cannabidiolic Acid CBDA 

 Cannabidivarin CBDV 
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 : olivetolic acid -מתחיל מאשר קנבינואידים -פיטוההמסלול הביוסינתטי של 
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 קנבינואידים ברמת התא-מנגנון הפעולה של הפיטו -6
ממקור  מופעלים על ידי קנבינואידים בין אם אנדוגניים, סינטתיים או( CBR)הקנבינואידיים  ם()רצפטורי הקולטנים

, CB2 -ו CB1 אנדוקנבינואידיתשל המערכת הים קולטננקשרים ל נבינואידיםק-הפיטוקנבינואידים(. -צימחי )פיטו

 CBR -בכלליות כי הפעלת הניתן לומר GTP (GPCR .)המשתייכים למשפחת קולטנים המצומדים לחלבונים קושרי 

אך  ,(cAMPגורמת בעיקר לעיכוב של האנזים אדליאט ציקלאז )ובעקבות כך לעיכוב ביצירת מולקולת השליח השניוני 

מופעלים מגוון רחב יותר של מסלולי העברת אותות  CBRכיום ישנם עדויות כי לאחר ההיקשרות וההפעלה של 

(intracellular signal transductionב )ריכוזו ובעוד גורמים נוספים.קנבינואיד, ב-אופן תלוי בסוג הפיטו 

ברמה התאית בעקבות הקשירה סינפטית. -הקולטנים הקנבינואידיים במערכת העצבים ממוקמים על הממברנה הפרה

 אפקט מדכא של פעילות אדנילאט ציקלאזבאופן קונבינציונלי נוצר  ,והפעלתם אנדוקנבינואידיתהמערכת ה לקולטני

רמות שחרור נוירוטרנסמיטרים  , תלויות מתח , פעילות תעלות סידן ואשלגןcAMPהממשיך ומשפיע בהתאמה על רמת  

 ון שיכוך כאב, דיכוי דלקתי ועוד.אשר לבסוף מתבטא בהשפעות פיזיולוגיות מערכתיות כגו
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, הראו כי קשירת CB1הקשורים לקולטן מחקרים שעסקו במכניזם המולקולרי בו מושרים שינויים במתח הממברנה 

בנוסף  תעלות סידן תלויות מתח.הפעילות של שטף הסידן על ידי חסימת ב האגוניסטים לקולטן זה והפעלתו גורמת ליריד

  GPCR-שהם שני סוגי הקולטנים העיקריים של ה Gs -ו Gi/oמסוג  CBRלהשפעה על תעלות הסידן, הפעלה של 

מאיצות באופן ספציפי שטף של  CB1מחקרים אף הראו שהפעלת  ם על פעילות תעלות אשלגן.הקניבנואידיים, השפיעו ג

 . במערכת העצבים המרכזית GIRKsתעלות יוני סידן הקרויות  ה שליוני אשלגן דרך משפח

 -הפחתה של הסיגנל הסינפטי. המכניזם הידוע כבאמצעות קסיטביליות העצבית אמשפיעים על ה CB1 של הרצפטורים

presynaptic inhibitionהנקשריםנבינואידים בהעברה רטרוגרדית, ק-ינפטי משחרר אנדוס-, מתרחש כאשר עצב פוסט 

, כך שכתוצאה אקסיטציה גורמים לירידה בשחרור הנוירוטרנסמיטר CB1סינפטי. במצב זה -בטרמינל הפרה CBR -ל

נם עוד מנגנוני סיגנל תוך תאי נוספים אה ישככל הנר .סינפטי-ינפטי גורמת לאפקט מופחת בעצב הפוסטס-בעצב הפרה

 הפועלים בתיווך של הפעלת רצפטורים קנבינואידים אשר עדיין נחקרים.

 

Regulatory effects of cannabinoids Vs. Normal neurotransmission: 

Pertwee RG, Br J Pharm, 2008 
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Laura M. et al. 2013)) 

Regulatory effects of cannabinoids Vs. Normal neurotransmission in a network: 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

, CB2 -ו CB1 הקולטנים  שלחלקי אגוניסט  ינוה THC, נמצא כי CBR -לשל הפיטוקנבינואידים  תבבחינת האפיניו

הפסיכוגנית. לעומת  תושפעה מה שיכול להסביר את ,10גבוהה פי  CNS-המצוי בעיקר ב  CB1 -ל שלו אפיניותהאך 

, בין היתר על המצוי בעיקר בפריפריה CB2 -והה יותר לועם אפיניות גב CB2 -ו CB1הוא אנטגוניסט של  CBDזאת 

 תאי מערכת החיסון, מה שיכול להסביר את פעילותו האנטי דלקתית. 

אחראית להשפעתו הממתנת על ההשפעות  CB1כאנטגוניסט של  CBDכמו כן, ככל הנראה פעילותו של 

, ובדומה לו מהווה  אגוניסט של שני THC  ק שלהינו תוצר פירו CBNקנבינואיד -.  הפיטוTHCהפסיכואקטיביות של 

 .THCועם סה"כ אפיניות נמוכה בהרבה מזו של  CB2 -הקולטנים אך באפיניות גבוהה יותר ל

 

Pertwee RG, Br J Pharm, 2008 
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http://seed2cure.org/resources/introduction-to-the-endocannabinoid-system//# 

 : אנדוקנבינואידיתקולטני המערכת ה
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של קנביס מתן דרכי  - רמקוקינטיקהפ -7
מטבוליזם ופינוי  פיזור, וספיגה, רפואי

 THCמהגוף של 
כל . למיועדים ומותאמים למתן פרמקולוגי שונה, 10בפרק כפי שמפורט המאושרים לשימוש בישראל  "נביסהק ימוצר"

ינות זמבהדם ו מחזורספיגה ל, אשר שונה ברמות הלצרכי המטופל פרמקוקינטי ייחודי בהתאםפרופיל  ישנו תצורת מתן

 החומרים הפעילים בקנביס. הביולוגית של 

אינהלציה. שיר או באמצעות מכ (סיגריות)כ גליליות באמצעות מתן שאיפתיועדות למי - תפרחות קנביס מיובשות .1

 הדם באופן מהיר ביותר.  מחזוראל  הריאותהחומרים הפעילים נספגים דרך  מתן שאיפתיב

הפה ישירות  מרירית יםנספג בו החומרים הפעילים ,לשוני-תתמתן ל מיועד -)מהול בשמן(  מיצוי שמן קנביס .2

 .כול ובכבדעל הפירוק במערכת העי יםובכך פוסח הדם מחזורל

דרך הינה הדם  מחזורם נספגים אל ספיגת החומרים הפעילי בו, אורלימתן ל מיועדות -* עוגיות קנביס לילדים בלבד .3

 מערכת העיכול.

 עבורהוא , דםקנבינואידים בגוף הא-פיטוהלגבי הפרופיל הפרמקוקינטי של המחקרי שהצטבר עיקר הידע  ,עת הזונכון ל

THC. הואשהצטבר  המחקריהידע  תנבחימ הקנבינואיד השני CBDיםקנבינואיד-עבור יתר הפיטו , אשר גם עבורו כמו, 

ת נלקחו ממספר מקורוחוברת זו הנתונים והערכים הפרמקוקינטיים המופיעים ב .THC –ל  ביחסהוא מינורי הידע 

ככל  וק גבוהה יותר,ברמת דיעשויים להתעדכן  אשרטווח ערכי כלנתונים וערכים אלו יש להתייחס  ,בספרות המדעית

 יתווסף. שמידע מחקרי

ת התהליכים הפרמקוקינטיים הם דינמיים ועשויים להשתנות לאורך הזמן וכמו כן עשויים להיות מושפעים מתכיפו

 .בלבד  THCשל  והכימיה של צמח הקנביס הרבה יותר מורכבת מז בנוסף חשוב לזכור כי. בקנביס ועוצמת השימוש

ל ידוע ע בקנביס בהינתן נוכחותם של קנבינואידים וכימיקלים נוספים בצמח.  ,עשויות להיראותהשפעות שונות ונוספות 

 חמימות,שמונה עשרה קבוצות שונות של כימיקלים, ביניהם תרכובות חנקניות, חומצות אמינו, פחמימנים, פלפחות עוד 

 יס.וגיות והטוקסיקולוגיות של הקנבלתכונות הפרמקולגם תורמות  ככל הנראה, אשר טרפנים וחומצות שומן פשוטות

 קנבינואידים כוללת בתוכה מספר תהליכים:-פיטוהפרמקוקינטיקה של ה

 שפורטו לעיל. מתןהבכל אחת מדרכי  הדם מחזורתהליך ספיגה ל .1

 לאיברי ורקמות הגוף. ונספגש קנבינואידיםפיזור ה תהליך .2
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Grotenhermen, 2003 

 

 מתרחשים בכבד ובמדורים אחרים בגוף.מטבוליזם התהליכי  .3

 השיער.זקיקי מרוק והזיעה, נוזלי השתן, הצואה, דרך ה פינוי כיתהלי .4

 הדם מחזורקנבינואידים ל-פיטוהספיגת 

 מתן שאיפתי

 זורמחהספיגה של החומרים הפעילים לומידת " קובעים במידה רבה את קצב הקנביס מוצר" והפורמולציה של מתןהדרך 

ת של לספיגה סיסטמי אשר מספקת שיטה יעילה ומהירהביס, עישון היא הדרך המקובלת כיום למתן שאיפתי של קנ הדם.

 (CNSלמוח. החשיפה הכמעט מידית למערכת העצבים המרכזית )הדם ו מחזורלמהריאות  החומרים הפעילים בקנביס

של  קצב הספיגהבמחקר השוואתי נצפה כי לתרום לאפקט התמכרותי.  ותעלול הנגרמת אינטנסיביתההנאה הותחושת 

THC עישון נמוך רק במעט לעומת מתן תוך ורידי. בדם לאחר  

אמצעות במתן שאיפתי משמעותי בין מתן שאיפתי באמצעות עישון לבין  שוני לא דווח עד כה עלת שיעור הספיגה, מבחינ

 , כן שהספיגה בכל אחד מאלה מתבצעת דרך תאי האפיתל האלוויאוליים ישירות לכלי הדם.אינהלציהמכשיר 

ביולוגית הזמינות , נראה כי הלאחר מתן שאיפתי באמצעות עישון THCמקוקינטי של פרופיל הפרבבחינת ה

(Bioavailabillity)   של הנבדק  מטריםפרמפרמטרים בין הנבדקים וגם מ. השונות הגבוהה נובעת  - 56%2% נעה בין

ולת ורך השאיפה וסיב, ביניהם: טמפ' ומשך חימום הקנביס, פרקי הזמן בין שאיפה לשאיפה, מספר השאיפות, אעצמו

 הריאה של המטופל. 
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Marilyn, Huestis et al 2007 

של  הריכוז המקסימלי .וריכוזי השיא שלהם נמוכים יחסיתהינו איטי מאוד , בכבד THC - קצב המטבוליטים הנוצרים מ

THC בזמן עישון סיגריית קנביס.דקות  8-12לאחר  בפלסמה, מופיע 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

חידה יעישון סיגריית קנביס ולאחר בזמן  שלווהמטבוליטים  THCשל  הממוצעיםאת הריכוזים בגרף הנ"ל ניתן לראות 

חר ריכוז השיא נצפה לא מצביעים על זמן שבו נלקחה שאיפה מסיגריית הקנביס.בגרף צים יהח .THC 3.55%המכילה 

ת מים לשונוורתבמחקר זה נוטרלו פרמטרים רבים ה דקות. 9.8, טרם נלקחה השאיפה האחרונה בזמן בממוצע דקות 9

 שונות.כגון מספר שאיפות ואורך השאיפה, אך עדיין פרמטרים רבים כגון הבדלים בעומק הנשימה של כל מטופל תרמו ל

 : לאחר עישון קנביס THCנתונים פרמקוקינטיים נוספים של 

 ( זמן מחצית לפיזורT1/2 distribution :)15-30 דקות 

  החיים הטרמינליזמן מחצית (T1/2 elimination :)25-36  שעות 

 

  .45% -ל 11%נעה בין זאת, מחקרים אשר בחנו המעט ב ,לאחר עישון CBD -הקנבידיול  הזמינות הביולוגית של

להשפיע על בכך ( ו CYP450) הנעשה על ידי  THCשל  לעכב את המטבוליזםבפלסמת הדם עלולה  CBD -נוכחות ה

 . וקנבינואידים אחרים THC -רמות ה
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Karschner et al. 2011 

 מתן תת לשוני

ת ביחס למתן שאיפתי עצמיגבוהה בתהליך המינון והטיטרציה ההיכולת לשליטה היתרון העיקרי במתן תת לשוני הוא 

ולא עוברים דרך  הדם מחזורישירות ל נספגים הפעילים החומריםשבמתן תת לשוני הוא בכך יתרון נוסף לי. ומתן אור

 "אפקט המעבר הראשון" בכבד.על  פוסחים, ובכך מערכת העיכול

  מוצרשנעשו ב מחקריםעל  בעיקרו מתבססהידע הקיים  .לא רב עבור מתן תת לשוני של קנביס הפרמקוקינטיהמידע 

Sativex™ מקושר להמאושר בקנדה לטיפול בכאב נוירופתי ה-MS מורכב מרמות כמעט זהות של וTHC ו- CBD.  

 

בין מתן תת  זההדומה וכמעט  THC מידת הספיגה שלנמצא כי Karschner and co workers (2011 )של במחקר 

 .%20-10 והינה אורלילשוני לבין מתן 
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Huestis et al. 1992, Huestis et al 2009  

 

 -ו THCתת לשוני של  מתן לאחר CBD -ו  THC  ,11-OH-THCאת הפרמקוקינטיקה של  בדקמחקר נוסף אשר 

CBD ,10 דקות לאחר 30-נצפו כהאנליטים שלושת כל אחד משל הדם  מחזורברמות הניתנות לאבחנה   ,מ"ג מכל אחד 

בדם עלה על זה של  OH-THC-11  דקות ריכוזו של 45לאחר . CBDמשל   THCהמתן עם ריכוז גבוה יותר של 

THC.  ממוצע ריכוז השיא המקסימלי שלTHC  5היה עדng/ml ,11  של-OH-THC 2יה עד הng/ml שלו CBD 

 בניסוי זה נראתה שונות גבוהה בין מתן אחד למשנהו באותו מטופל ובין המטופלים. .7ng/mlהיה עד 

פן נמוכים באו  THCהספיגה וריכוז השיא של קצבכי לבין עישון קנביס, ניתן לראות  ™Sativexבהשוואה בין מתן 

 עומת מתן שאיפתי.משמעותי במתן תת לשוני ל
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Grotenhermen, 2003 

 

 אורלימתן 

של הזמינות הביולוגית קצב הספיגה ו, נצפה כי THCשל  אורליבמחקר שערך השוואה בין מתן שאיפתי לבין מתן 

THC  המטופליםיותר בין  גבוההועם שונות  20%עד  2%ונעה בין נמוכה בהרבה מזו של מתן שאיפתי  אורליבמתן. 

 מטבוליזםמ . חלק נכבד מהבדל ניכר זה נובעמזה של מתן שאיפתי 1/3 -ות הביולוגית היא כניתן להעריך כי הזמינ

 לשקלל את רמות חשוב אורליבמתן  THCשל  הפרופיל הפרמקוקינטיאת  להעריךעל מנת  המתרחש בכבד.אקסטנסיבי 

 חד.י  OH-THC-11  -ו  THC ,  THC-COOH שלושת המטבוליטים:
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Huestis et al. 1992 

Law et al. 1984 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 : אורלילאחר מתן  THCהפרופיל הפרמקוקינטי של 

 ( זמינות ביולוגיתBioavailabillity :)20%2% -  

 ( זמן מחצית לספיגה למחזור הדםT1/2 absorption :)1-3 שעות 

 ( זמן מחצית לפיזורT1/2 distribution :)3.8 שעות 

  החיים הטרמינליזמן מחצית (T1/2 elimination:) תשעו 25 -כ 

ני ש הספיגה והזמינות הביולוגית שלהראו ש, CBD -ו THCהמכיל  אורלילמתן מחקרים אשר בוצעו בתכשיר 

 בתלות ,מתןהלאחר  דקות עד שעתיים 45-מקסימלי כריכוז בהדרגה עד לעולה  ם בדםריכוזבנפרד דומות.  הקנבינואידים

 פלים.ותוך הבדלי שונות פיזיולוגיים בין המטו לאלאו  מזוןעם  צריכה

הנתונים  סוכמו THCהמרכזת את הנתונים הקיימים בספרות המדעית בנוגע לפרמקוקינטיקה של טבלה הבאה ב

למתן  2שורה מתייחסת למתן תת לשוני,  1שורה  .דרכי מתן שונותב THCפרופיל ספיגת  הפרמקוקינטיים של

ון של כל הנתונים מנורמלים למינ, איפתילמתן ש 5ושורה  אורלילמתן  4, 3שורות , )דרך רירית הפה( ליסאורומוקו

10.8 THC. 

מתן  את, זלעומת  .באופן יחסי בזמן קצרביותר,  גבוה המתן שאיפתי בעישון מאופיין בספיגה מהירה והגעה לריכוז שיא 

 ותר. י כיםזמן ארו ייותר במרווח כיםוהגעה לריכוז שיא נמו יותר בספיגה איטית ניםמאופיי אורליומתן תת לשוני 
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  הטבלה הוכנה בסיועPanaxia 

Huestis et al. 1992 

Huestis et al 2009  

 

קציה הינם ערכי השטח שמתחת לעקומת ריכוז החומר הפעיל שבפלסמה כפונ AUC (Area Under Curve) -ערכי ה

אינו  (AUC לחומר הפעיל( plasma exposure)של הזמן שחלף מרגע המתן. ערך זה מבטא את מידת החשיפה בגוף 

 .אפקט(

מידת החשיפה בגוף דרכי המתן השונות, כי ב OH-THC-11 -ו   THCעבור  AUCשל  מסכימות הערכיםניתן לראות 

 .אורלימתן בו מתן תת לשוניב מאשרמתן שאיפתי לחומרים הפעילים נמוכה יותר ב
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Ashton, C. Heather. 2001 

 לרקמות ואיברי הגוף: THCפיזור של 

בעקבות ו תלוי בזרימת הדםש בקצב פיזור לרקמותבעקבות  ,בפלסמה יורדים במהירות בסיום הצריכה THCריכוזי 

 לק"ג. ליטר 3.4 -הוא כ THC( של V) התפזרותנפח ה חש בכבד.מטבולים המתר

עם בר ברקמות השומן. מוח ואף להצט-הן בעלות יכולת לחדור את מחסום הדם ,כיוון שמדובר במולקולות ליפופיליות

 .מחזור הדםהם משתחררים באיטיות בחזרה לותבנית ההתפזרות שלהם משתנה  ,במשך הזמן הצטברותם ברקמות השומן

גבוהות יותר הגיעו לריאות מאשר לרקמות אחרות.  THCחקר שנעשה בבע"ח לאחר מתן ורידי, נצפה כי רמות במ

 לאחר מתן תוך שרירי. שעות 2-4 במוח THC ניתן היה לראות רמות שיא של במחקר נוסף,

 

וף, נראה גשקל מ"ג לק"ג מ 200של  במנה, jugular vein -לתוך ה  THCבמחקר שנעשה בחזירים, אשר להם הזריקו 

 בריאות, בכליות, בכבד ובלב.  THCשבנקודות זמן שונות לאחר המתן היו רמות גבוהות של 

, וםדקות, עם רמות גבוהות יותר בצרבל 30בדם לאחר הכללי שלו היה בערך כפול מהריכוז  ,במוח THC-ה ריכוז

 ונגאטה.בקורטקס האוקסיפיטלי והפרונטלי, הרמות הכי נמוכות נצפו במודולה אובל
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Grotenhermen, 2003 

 

 :"אפקט המעבר הראשון"-בכבד ו THC מטבוליזם של 

לכבד ושם הוא עובר תהליך גם בין היתר לרקמות הגוף השונות והדם, הוא מתפזר  מחזורל THCלאחר ספיגת 

יוני מטבוליזם שנ אשר עובר, OH-THC-11הינו    THCהמטבוליט העיקרי של  .  CYP-450ציטוכרוםמטבוליזם ע"י 

 .THC-COOH  למטבוליט

דם מגיע תחילה באופן ישיר לכבד )טרם הספיגה למחזור ה THCשל קנביס וספיגה דרך מערכת העיכול,  אורליבמתן 

. אפקט זה גורם לשיעור ספיגה נמוך "אפקט המעבר הראשוןמכונה "מטבוליזם ראשוני ההסיסטמי(, שם מתרחש 

 אחרות.המתן הדרכי אופן יחסי לאלו שלאחר ב אורלימתן ר בפלסמה לאח THCשל ובהתאמה לרמות נמוכות 

הוא בעל  .THCשל  הלזא בהכרח זהה אך לטווח פעילות פיסיולוגית הדומה  OH-THC-11  מטבוליט הראשוניל

לא מיוחסת  ,THC-COOH מטבוליט השניוניוח יותר בקלות, ואילו למ-יותר וחוצה את מחסום הדםפוטנטיות גבוהה 

 . הקנבינואידיםלקתיות של ד-קטיבית, אך ככל הנראה הוא משחק תפקיד בהשפעות האנלגסטיות והאנטיפעילות פסיכוא

 

 : מהגוף THC התפנות 

-. יותר מTHC-COOHו א OH-THC-11 וליטיםהמטב מהגוף, רובו בצורתמתפנה  THC -המ 80-90%ימים,  5תוך 

 THC-COOH  קרי שניתן למצוא בשתן הואדרך השתן. המטבוליט העי 20% -כמופרש דרך הצואה ובערך  65%

ככל הידוע לעת הזו  נו המטבוליט העיקרי בצואה.הי OH-THC-11, ואילו glucuronide -ל מוצמדהחומצי כשהוא 

 ימים לאחר הצריכה.  21פינוי כלל הקנבינואידים ותוצרי הפירוק שלהם מתרחש עד כ 

ריה בוליטים שלו בשתן כפונקציה של זמן לאחר עישון סיגוהמט  THCבגרף מטה ניתן לראות את ממוצע הריכוזים של

 .THCמ"ג  27אשר הכילה 
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Zuurman L. et al. 2009)) 

 

  :THCמודל פרמקוקינטי/פרמקודינמי של 

, נבחנו פרמטרים של THC-ים ללגבי תגובת נבדקים בריאמחקרים  165-מאשר אסף מידע  2009במאמר סקירה משנת 

, אשר מסכם חלק מתוצאות הגרף מטה. THCשירים להשפעת ם ימרקרי-תופעות פרמקודינמיות על מנת להעריך ביו

דדים מובמרווחי זמן של שעה וחצי בין מתן למתן, על בריכוזים עולים  THCמציג את ההשפעה של מתן  הסקירה הנ"ל,

ת בבחינ בין הנחקרים נצפתה תגובה קונסיסטנטיתזה מחקר ב .highותחושת   ערנותקצב הלב,  פרמקודינמיים כגון

 ת שנבדקו:ההשפעו

 האצה ( 19בקצב לבbpm מעל לממוצע) 

  בתחושת העלייה- high  נחקריםשל 

 ירידה בערנות הנחקרים 

 עלייה בחוסר יציבות מוטורית 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

, THCבים המרכזית. במינונים נמוכים של יוצר השפעה במגוון רחב של דומיינים במערכת העצ THCקנבינואיד -הפיטו

 CNSגיע אשר מפחית את רמת הריכוז, המלווה בהיחלשות התגובה כפי שנצפה במבדקי נראה כי מתקבל אפקט מר

ה , נראה כי השפעת הסם היא ממריצTHCאחרים, אשר מצריכים מוטיבציה והשתתפות פעילה.  במינונים גבוהים של 

שפעת מתן ( האמין ביותר לצורך למידה של הbiomarkerיותר. תגובות סובייקטיביות הינן המדד הביולוגי )

. קנבינואידים, בתוספת לעלייה בקצב הלב המשקפות את הפעילות ההשפעה הפריפריאלית של פעילות הקנבינואידים

ו א THCפרמטרים אלו הינם ביומרקרים יעילים היכולים לשמש בעתיד מחקרים הבאים לבחון את ההשפעה של מינוני 

 .CNS -קנבינואידים אגוניסטים אחרים על ה

 
Heart rate (bpm)  VAS feeling high (U)  VAS alertness (mm)  

Time (hrs) Time (hrs) Time (hrs) 
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 עיקריותואינטראקציות י תופעות לווא -8
גון סחרחורת, דופק לא יציב כ  פיזיולוגיות  עותלתופלוואי המתחלקות   ם לתופעותלגרו  נביס עלולהק  צריכה של

, בעיניים, כאבי ראש, כאבי בטן  )מואץ או איטי(, ירידה בלחץ דם וברמת הסוכר בדם, תיאבון מוגבר, אדמומיות

כמו:  וכן השפעות קוגניטיביותיריים כמו עיניים ופה ר ר יציבות ויובש באבריםחוס עייפות, קואורדינאציה לקויה,

חולפות בדרך   אלו  הזמן והמרחב. תופעות איבוד זיכרונות בטווח הקצר, פגיעה בקו מחשבה רצוף ושינויים בתפיסת

 72עד  ת להימשךוהלוואי עלול  יטל במתן אוראלי, תופעותנ  מוצר. כשקנביסל  הסתגלותה  כלל זמן קצר לאחר

 יכולות הקוגניטיביות.ב  הוביל לפגיעהל בוהות, עלולג  קבוע בכמויות  שעות לאחר נטילת המוצר. שימוש

 מינון יתר, המחייבות התייחסות מיוחדת: מ  דרך כללב תופעות לוואי הנובעות

ן גבוה של החומר עשוי דם או בקצב הנשימה. מינוב דולים בלחץ הדם, בדופק, ברמת הסוכר ג  עילפון, שינויים

או   פסיכוטיים, חרדה  במקרים מסוימים, אצל אנשים בעלי נטייה מוקדמת, לגרום להתפרצות זמנית של מצבים

 הלוצינציות.

 אינטראקציות פוטנציאליות של קנביס עם תרופות אחרות:

קר הסיבות לדלות המחמידע מבוסס על פוטנציאל האינטראקציות של קנביס עם תרופות אחרות מועט מאד, מאותן 

 טרט שלוהתיעוד הקליני של השפעתו עד היום. יחד עם זאת, מגוון האפקטים הפרמקולוגיים של קנביס והיותו סובס

ות וקינטימגוון איזואנזימים , מנבא פוטנציאל נרחב הן של אינטראקציות פרמקודינמיות והן של אינטראקציות פרמק

 עם תרופות אחרות.

 ינמיות:אינטראקציות פרמקוד

פות אחרות עם זמנית של תרו-האפקטים המועילים, או לחילופין תופעות הלוואי, יכולים להתגבר בלקיחה בו

חרות. אפקטים דומים, בתלות באחוז וביחס בין הקנבינואידים השונים שבתכשיר הקנביס ובמינונן של התרופות הא

ה, הרגשה עילאית )אופוריה(, סחרחורת, אטקסיבין האפקטים המשמעותיים שיכולים להתחזק יש לציין: סדציה, 

רידה פות, יטכיקרדיה, ירידה בלחץ הדם, ירידה בגלוקוז, יובש בפה או בעיניים, חרדה, פרנויה, ירידה בערנות, עיי

 קוגניטיבית, עלייה בתיאבון. יש לפיכך להיזהר או להימנע ממתן קנביס עם התרופות הבאות:

 ונן עם התחלת או שינוי הטיפולירידת יתר בערכי הגלוקוז בדם וצורך בהתאמת מינייתכנו  – תרופות היפוגליקמיות

 בקנביס.

 יתכנו ירידת יתר בערכי לחץ הדם וצורך בהתאמת מינונן. י – תרופות להורדת לחץ דם
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ציאל של )כולל תכשירים לטיפול מקומי בעין או באף שהינם בעלי פוטנ  - תרופות בעלות אפקט סימפתומימטי

 יתכנו עלייה באפשרות להופעת טכיקרדיה או לעלייה בלחץ הדם.י –ה סיסטמית( ספיג

ייתכנו חיזוקן של  –)למשל תרופות להפרעות שינה, להרגעה, אלכוהול, אופיאטים(   - CNSמדכאי מערכת 

ה נתחושות סדציה, סחרחורת , אטקסיה, אובדן שיווי משקל וסכנת נפילה, עלייה בסיכון בנהיגה ובהפעלת מכו

 מסוכנת. עם אופיאטים תיתכן גם עלייה בסיכון לדיכוי הנשימה.

 ייתכנו עלייה בחולשת השריר ובסיכון לנפילה. –)למשל בנזודיאזפינים(   - תרופות עם אפקט מרפה שירים

 –לרגיה( )למשל נוגדי דכאון טריציקליים, נוגדי היסטמין שבשימוש נגד א -תרופות עם אפקטים אנטיכולינרגיים 

 .כנו עלייה בפוטנציאל להופעת טכיקרדיה, סחרחורתיית

 אינטראקציות פרמקוקינטיות: 

היכולים להיות מושפעים מתרופות אחרות שהן  CYP450קנביס עובר מטבוליזם על ידי מספר אנזימי מערכת 

ו רוקבעלות פוטנציאל של אינהיביציה )הפחתת פירוקו והגברת האפקט של קנביס( או של אינדוקציה )הגברת פי

-ואילו האנזים   CYP3A4 ,CYP2C9 ,CYP2C19והפחתת האפקט של קנביס(. האנזימים הללו הינם: 

CYP1A2  מושפע מקנביס ועם התקשרותו אליו יכול לעודד פירוק של תרופות אחרות. יש לזכור שלחלק

תוצאה גם להוביל ל מהמטבוליטים של קנביס קיים גם אפקט פרמקולוגי משלהם, כך שעיכוב או עידוד יצירתם יכול

 אחרת ולא צפויה של האינטראקציות, הנתונה גם בנוסף לכך להשפעה של שונות גנטית פוטנציאלית.

 

CYP3A4: 

)מעודד  rifampin, 2014-. במחקר שתועד באנגליה בCBDוהן של   THCאנזים זה מעורב במטבוליזם הן של 

מחקר, . באותו ה20%-ב CBDיכוזיו של  ואת ר 40% -ב THC( הפחית את ריכוזיו של  3A4קלאסי של 

ketoconazole  מעכב קלאסי של(3A4 העלה את ריכוזי ) THC ות דומות גם . ניתן לצפות לפיכך להשפע 20%-ב

 :תכשירים(דוגמאות של  מצוינות להלןעם התרופות הבאות )

  3מעודדים חזקים שלA4: 

Carbamazepine, Enzalutamide, Phenobarbital, Phenytoin, Primidone, Rifabutin, Rifampin, St. 

John's Wort. 

  3מעכבים חזקים שלA4: 

Clarithromycin, Cyclosporine, Darunavir, Erythromycin, Grapefruit Juice, Itraconazole, 

Ketoconazole, Lopinavir, Mifepristone, Ombitasvir, Paritaprevir, Ritonavir, Saquinavir, 

Verapamil, Voriconazole. 
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 CYP2C9: 

מאשר  3היו גבוהים פי   THC, ריכוזיו של 2C9של  poor metabolizersבחולים שהיו  2009-במחקר שדווח ב

 .. בחולים כאלה אינטראקציות פרמקוקינטיות יכולות להיות משמעותיות יותר2C9בבעלי פעילות נורמלית של 

  2מעודדים חזקים שלC9: 

Barbiturates, Carbamazepine, Phenytoin, Rifabutin, Rifampin, St. John's Wort. 

  2מעכבים חזקים שלC9: 

Amiodarone, Clopidogrel, Fluconazole, Fluorouracil, Metronidazole, Sulfamethoxazole, Valproic 

Acid, Voriconazole. 

CYP2C19 : 

( על ריכוזיו של  2C19חזק של-מעכב בינוני omeprazole (-, לא נמצאה השפעה ל2013למרות שבמחקר משנת 

CBD 2, שהינו סובסטרט שלC19.לא ניתן לשלול השפעתן של תרופות הידועות כבעלות אפקט על אנזים זה , 

  2מעודדים חזקים שלC19: 

Barbiturates, Carbamazepine, Phenytoin, Primidone, Rifampin, St. John's Wort.  

  2מעכבים חזקים שלC19: 

Chloramphenicol, Clopidogrel, Efavirenz, Esomeprazole, Fluconazole, Fluoxetine, Fluvoxamine, 

Isoniazid, Modafinil, Omeprazole, Oxacarbazepine, Voriconazole. 

 

 השפעה פוטנציאלית של קנביס על קינטיקה של תרופות אחרות:

CYP1A2: 

ופות , היכול להפחית כך את ריכוזיהן של תרCYP1A2דוקציה של האנזים עישון קבוע של קנביס צפוי לגרום לאינ

)  רבות שהן סובסטרטים שלו. האינטראקציה הזו דומה לזו המתרחשת עם פוליציקליק  הידרוקרבונים ארומטיים

PAHs ין נמצא שפינויו של תיאופיל 1979( שהינם תוצרי בעירה של עישון סיגריות רגילות . במחקר ישן משנת

ביס בשבוע. אפקט דומה צפוי לפיכך גם עם תרופות סיגריות קנ 2-עישנו יותר מבאנשים ש 48%-יה גבוה בה

 1A2אחרות שהן סובסטרטים של 

  1סובסטרטים אחרים שלA2: 

Aminophylline, Caffeine, Clozapine, Duloxetine, Estradiol, Estrogens, Fluvoxamine, Lidocaine, 

Melatonin, Mexiletine, Mirtazapine, Olanzapine, Propranolol, Rasagiline, Ropinirole, 

Triamterene, Zolmitriptan. 
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 אינטראקציות במנגנון ) כנראה פרמקוקינטי( לא מוכח:

ו מספר מחלות והוא צרך דווח על מקרה בודד של חולה שעישן באופן קבוע טבק וקנביס. לחולה הי –וורפרין 

רועים . האי10מעל   INRפות אחרות . לפחות בשני אירועים תועדו דימומים מלווים בערכי תרופות נוס 10לפחות 

ביס בשבוע(. ההשערה הלא מוכחת היא סיגריות קנ 4-5התרחשו במקביל לעלייה משמעותית בצריכת הקנביס ) 

 דם.ור לחלבון בשחל עיכוב במטבוליזם של וורפרין, או עלייה בריכוזו החופשי בדם בעקבות הדחתו מאתרי הקיש

תרופות  19בדקו ובו נ  2017 -במחקר שפורסם ב – נוגדי אפילפסיה שכיחים בשימוש באפילפסיה עמידה

, כן עלו הרמות בדם של CBD, נמצא שככל שעלו במינון של  CBDנוגדות אפילפסיה במתן משולב עם 

topiramate של ,rufinamide  ושלclobazamולים מבוגרים נמצאה עלייה , הן במבוגרים והן בילדים. בח

 . באינטראקציותCBDככול שעלו במינון של  eslicarbazepineושל  zonisamideמשמעותית בריכוזים בדם של 

הייתה גם קשורה לשינויים בבדיקות  CBDהללו דווחה גם עלייה בשכיחותה של סדציה. עלייה במינונו של 

שנבדקו.  19-צאו אינטראקציות עם התרופות האחרות מבין ה. לא נמvalproateלתפקודי הכבד במתן בו זמני של 

ממצאי מחקר זה מאד חשובים משום שקנביס מותווה לשימוש בחולי אפילפסיה. הסבירות היא לאינטראקציות 

ת בדם פרמקוקינטיות שאת מנגנונן המדויק נותר עדיין לבדוק. בשלב זה מומלץ כמובן לעקוב אחר ריכוזי התרופו

 מומלץ גם לעקוב אחר תפקודי הכבד בעת השימוש המשולב עם קנביס. valproateובמקרה של 

 

ופות לסיכום, דרושים מחקרים מתוכננים היטב בחולים המטופלים במינונים תרפויטיים הן של קנביס והן של התר

ת חסוהאחרות כדי לאמוד את גודל הפוטנציאל לאינטראקציות ולקבוע האם לתוצאה משמעות קלינית הדורשת התיי

 הרופא בטרם יאשר את הטיפול המשולב, יורה על מעקב, התאמת מינונים, הפסקת טיפול או על אמצעי זהירות

  אחרים.

", כפי ופעות לוואי ואינטראקציות עיקריות בשימוש בקנביס רפואית" –נמצא בנספח ג' של חוברת זו  נוסףמידע 

 , שנערך ע"י2014(, ינואר The Pharmaceutical Society of Israelשפורסם ע"י ארגון הרוקחות בישראל )

 ר' אילנה שומכר.סופרסטיין וד-על רץ, פרופ' שמעונה יוסלסוןיאזולאי, דר' -קונסטנטין איטין, דר' נויה מכטיגר
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לטיפול  התוויות רפואיות מאושרות -9
 בקנביס רפואי

התוויות ו ההתוויות רשימתלהלן  .בלבד מוכרת ובהתוויה המקובלים הטיפולים מיצוי לאחר יינתן בקנביס לשימוש רישיון

 061יש לעיין בנוהל  מלאמידע זה הינו חלקי, למידע  .של משרד הבריאות 106כפי שמפורט בנוהל המוכרות  הנגד

 ואשר מופיע כקישור דרך אתר משרד הבריאות. המתעדכן מעת לעת

 

 כדלקמן: ןה עת הזוב המאושרותההתוויות הרפואיות 

 :וגיההאונקול בתחום .1

לה או במחלה אונקולוגית פעילה, או בעת טיפול אנטיאופלסטי פעיל לצורך הקלה בתסמיני המחלה הפעי למטופלים

 בתופעות הלוואי של הטיפול הפעיל כאמור מטה:

 .תופעות לוואי של טיפול אנטינאופלסטי פעיל 

 טיפול אנטינאופלסטי: כימותרפיה, אימונותרפיה, הקרנות. 

 ה האונקולוגית או לטיפול בה, לאחר ניסיון טיפולי משמעותי בתרופות מקובלות.כאבים משניים למחל 

  מהמחלה או מהטיפול.כתוצאה חוסר תיאבון, בחילות והקאות 

 

 גסטרואנטרולוגיה: בתחום .1

 Ulcerative  -,  או קוליטיס Crohn's disease  -ממחלת מעי דלקתית פעילה ומוכחת )מחלת קרון למטופלים הסובלים 

itisColבמצטברקריטריונים הבאים כל ה( והעונים ל : 

 ול(, מוצו ונכשלו טיפולים תרופתיים מקובלים של לפחות אימונומודולטור אחד )כגון : אימוראן או פורינט

חד )כגון : הומירה או רמיקייד( במנת העמסה א  TNFחודשים לפחות ובנוסף של לפחות נוגד 3לתקופה של 

תעד את מרכש תרופות שנופקו בבית המרקחת ה חובה לצרף דו"ח .פחותל טיפולים 3כלומר  -מלאה 

 האמור.

  3ההמלצה לטיפול בקנביס תוגש ע"י מומחה בגסטרואנטרולוגיה המטפל בחולה במחלה האמורה, לפחות 

 תעדים מעקב זה, וכן תיעוד מצבו הנוכחי של המטופל על פימחודשים, בצירוף תדפיסי דוחות המעקב ה

 ת של בדיקות מעבדה, הדמיה ואנדוסקופיות.תוצאות אחרונו

 

 בתחום הכאב: .2
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   באופן למטופלים הסובלים מכאב נוירופאתי ממקור אורגני ברור, המטופלים במרפאת כאב מוכרת

בתקופה של שנה לפחות לפני הגשת הבקשה, לאחר מיצוי אפשרויות טיפול מקובלות סדיר, 

פיסי המעקב במרפאה ודו"ח ניפוק תרופות תדובהמלצת מרפאת הכאב בה הם מטופלים ובצירוף 

 רכש התרופות.את מבית המרקחת המתעד 

 

 בתחום מחלות זיהומיות: .3

 ( למטופלים המאובחנים בכשל חיסוני נרכשAIDS ללא התניה ברמת ה ,)CD4  לאחר מיצוי טיפול ,

גוף( אובדן של משקל  10%על מ - Cahexiaתרופתי מקובל אשר סובלים מירידה קיצונית במשקל )

 לצורך שיפור תאבון או לצורך הקלה בהקאות ותסמיני מערכת העיכול.

 

 בתחום הנוירולוגיה: .4

 ( למטופלים המאובחנים בטרשת נפוצהMultiple Sclerosisבמצבים ספסטיים ) , אשר לא הגיבו לטיפול

 מקובל.

  ,אב הסובלים מכאב )כלמטופלים המאובחנים בפרקינסון, המטופלים במשך שנה לפחות בטיפול אנטיפרנקסוני

 ההמלצה לטיפול ע"י קנביס רפואי הריגידיות( אשר לא הגיבו לטיפול מקובל בכאב. מ כרוני או כאב הנגרם 

 תוגש על ידי הנוירולוג המטפל המתחייב לביצוע מעקב רפואי מדי שלושה חודשים לפחות.

 א לשמעותית בחיי היומיום אשר למטופלים בגירים המאובחנים בתסמונת טוראט, הסובלים מהפרעה תפקודית מ

 ההמלצה לטיפול ע"י קנביס רפואי תוגש על ידי הנוירולוג המטפל, בצרוף הגיבו לטיפולים מקובלים.

 המלצה של פסיכיאטר שבדק את המטופל. 

בשנת הטיפול הראשונה הרישיון יוגבל לתקופות של שלושה חודשים בכל פעם וחידוש  .1.1..1.1.1

 פת של הנוירולוג והפסיכיאטר המטפלים בכל פעם. הרשיון יותנה בבחינה והמלצה משות

הרישיון יוגבל לתקופות של עד שנה בכל פעם ומותנה בהמלצה –החל משנת הטיפול השניה 

 של הנוירולוג המטפל והמלצה פסיכיאטרית.

  הבאים במצטברכל הקריטריונים בלמטופלים בגירים חולי אפילפסה, העומדים : 

o המגבילה לפחות שנתיים הסובלים מהפרעה תפקודית משמעותית  מאובחנים כחולי אפילפסיה קשה

פתי באופן ניכר בחיי היום יום והמאופיינת בתדירות התקפים של לפחות אחת לחודש תוך טיפול תרו

 מתועד.

o  פילפטיות רשומות כמונותרפיה או כמשלב תרופותא-תרופות אנטי ארבעלאחר כשלון של לפחות. 

o  המטפל בחולה במרפאת אפילפסיה באחד מהמרכזים  ,נוירולוג מומחהההמלצה לטיפול תוגש על ידי

הרפואיים, בה המטופל נמצא במעקב לפחות במשך ששת החודשים שקדמו להגשת הבקשה, עם 
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תוך התחייבות של הנוירולוג  - תרופות תוך תקופת הטיפול במרפאה זו 2תיעוד של כשלון לפחות 

 .סדיר עד להשגת איזון לביצוע מעקב רפואי

  ארבעלמטופלים קטינים הסובלים מאפילפסיה קשה בלתי נשלטת, לאחר כשלון טיפולים מקובלים בלפחות 

 לטיפולים מקובלים.תרופות/טיפולים ובכללם עמידות 

o  ילדים המטפל המתחייב לביצוע מעקב רפואי מדי שלושה הההמלצה לטיפול תוגש על ידי נוירולוג

 יו מעקב רפואי סדיר חצי שנתי.עד להשגת איזון, ולאחר חודשים לפחות

  

 בתחום הטיפול הפליאטיבי:  .5

  חצי שנה(. עד מוערכת שללמטופלים סופניים )תוחלת חיים 

 

 בתחום הפסיכיאטריה: .6

קריטריונים הבאים כל ה( והעונים לPTSDבלתית )ח -למטופלים בגירים המאובחנים בהפרעת דחק בתר

 :במצטבר

  נכות לפחות לפי סעיפי  30%נית ומעלה ועונה לקריטריונים של וחבלתית בדרגת חומרה בינ–הפרעה בתר

 מאופיינת במצוקה נפשית רבה.השנים ו 3, הנמשכת מעבר ל  המוסד לביטוח לאומי/משרד הביטחון,

  2לפרק זמן מינימאלי של חודשיים וכן מוצו  כל התערבות ;התערבויות תרופתיות מקובלות 2מוצו לפחות 

 קובלות.התערבויות פסיכולוגיות מ

  יסטוריה של פסיכוזה או שימוש לרעה בסמים.ה –קונטראינדיקציה לטיפול 

 במשך שנה לפחות או  תוגש ע"י פסיכיאטר מומחה המטפל בחולה לפי סעיף זה, ההמלצה לטיפול בקנביס

 פסיכיאטר ממליץ ובצירוף המלצתו של הפסיכיאטר המטפל.

 של עד שישה חודשים בכל פעם ותבל לתקופבשנת הטיפול הראשונה: רישיון השימוש בקנביס יוג. 

 חובה לצרף את דוחות המעקב של הפסיכיאטר המטפל ואת המלצתו המפורשת להמשך  חידוש הרישיוןבבקשה ל

  .בקנביס הטיפול

  יס לחולי נספח לבקשה לטיפול מסייע בקנבע"ג "ההמלצה תוגשPTSD  "מפורסם באתר משרד הבריאות ה

 ובצירוף : 

o  הנ"ל. 3.2.7.2של הטיפולים כאמור בסעיף  מפורטתיעוד 

o .הצהרת הפסיכיאטר המומחה הממליץ, המאשר כי הסביר לחולה את סיכוני הטיפול 

o .התחייבות הפסיכיאטר המומחה הממליץ, להמשיך במעקב הרפואי בכל משך תקופת הרישיון 
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 רי קנביס רפואימוצ -10
וש , הוערך גם השימנערך באונ' העברית בירושלים במחקר על השוני הכימי של קנביס ממקורות שונים בישראל אשר

ם בקנביס לצרכים רפואיים בישראל. במסגרת מחקר זה, נבחנה ההומוגניות של ניצנים )צמרות התפרחת הנקבית, ע

נים מצמח קנביס אחד, מצמחים שונים מאותו זן וכן מצמחים מז וללא העלים הקטנים שמסביב( שנלקחו לצורך המחקר

 שונים. 

ות הממצאים הראו הבדלים בריכוזי המרכיבים הפעילים בצמח, גם כאשר נעשה שימוש באותו "זן" קנביס, באותה כמ

 ובמסגרת אותו טיפול. המחקר הראה כי מתקיים מצב של עודף "זנים", כאשר החברות המספקות קנביס לצרכים

פר רפואיים עושות שימוש ב"זנים" השונים בהתאם לזמינות ולשיקולים נוספים. לפיכך, יש לדעת החוקר לבחור מס

 מוגבל של "זנים" שיוכלו להיות מותאמים למצבים רפואיים שונים.

"אנציקלופדיות הזנים"   בישראל  -בבחינה שנערכה )כפי שניתן למצוא באתרי אינטרנט ובכלל זה  ב

http://cannapedia.co.il    או בעולםhttp://cannapedia.me נמצא כי אכן ישנו ריבוי של "זנים" המתקיים  ,)

ם ומאידך שונות במדינת ישראל, וכן כי מחד ניתן למצוא התאמה גנוטיפית וכימוטיפית בין "זנים" בעלי שמות שוני

 וחוסר התאמה גנוטיפית וכימוטיפית בתוך "זנים" עצמם.

 והייצור הגידול בתהליכי שונות קיימת, ידול השונותהמגודלים בחוות הג הזנים של הרחב המגוון גם בתוך -יתר על כן 

 הגידול ימחזור בין אף אלא, הזנים בין רק לא קיימת זו שונות. בצמח הפעילים החומרים הרכב בבחינת גם מכך וכתוצאה

 .הזן אותו של גידול מחזור מאותו הצמחים בין ואף, הזן אותו של

 פרמקולוגי משותף מכנה על השלכותיו לעניין רבה כמתואר, שונות יימתק ודאות הנובעים במצב בו -ממדי האי לאור

  ול"(.)עפ"י "פרוטוק בקנביס הרפואי לשימוש, רגולטורית בקביעה הצורך מתמיד יותר והדירות ברצף הטיפולי, עולה

, יומיה המינון, השימוש כמות את היתר בין מגדירה ואשר כיום המבוסס המדעי הידע על ,שניתן ככל ,מסתמכתקביעה ה

 .הרפואה בעולם כמקובל - הכימי הרכבו על המוצר אפיון את מכל וחשוב השימוש תדירות

 "מוצריבמלצים והשילובים המומלצים בינם, כפי שיהיו זמינים ועדת מומחים דנה בנושא ריכוזי החומרים הפעילים המו

 קנביס " וינופקו למטופלים. המלצתם של חברי ועדת המומחים אושרה על ידי ועדת ההיגוי הבין משרדית לנושאקנביסה

 לשימוש רפואי  ולאחר מכן על ידי מנכ"ל משרד הבריאות.
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 קנביס מיובשות, מיצוי : תפרחותצריכה צורותת מינים בשלושהקנביס" )ראה טבלאות בעמ' הבאים(, יהיו ז "מוצרי

 הקנביס מוצרי (. מנכ"ל משהב"ר התייחסותמכתב  -)נספח ד' לילדים בלבד  -קנביס  עוגיותבשמן ו מהולקנביס 

 . ולהפצה לשיווק בעת הזו, יםמאושר בלבד להלן המפורטים

 :הרפואי סטנדרטיזציה של מוצרי הקנביס .1

  -ומנו כויס ,לשימוש רפואי הראויהיהיו ברמת איכות יאושרו לשיווק בישראל, ייוצרו ואשר הרפואי מוצרי הקנביס 

"IMC-Medical Grade" . 

גבוהה כראוי ממוצר לשימוש  ותואחיד על מנת להגיע לרמת סטנדרטיזציה גבוהה ועל מנת להבטיח רמת הדירות

תהליכי הריבוי והגידול של צמחי הקנביס המשמשים ליצירת חומרי הגלם )תפרחות הקנביס(, תהליכי  -רפואי 

-goodהייצור והאריזה של מוצרי הקנביס ותהליכי ההפצה והניפוק שלהם, כולם יעשו תחת בקרה ופיקוח אדוק של 

practicesנאותים של היק"ר :  , בהתאם לנהלים לתנאי איכותGAP-IMC ,GMP-IMC ,GDP-IMC ,IMC-

GSP,  בגידול, ייצור, הפצה ואבטחה בתנאים נאותים, אשר מגדירים את קווי הפעילות ואמות  -העוסקים בהתאמה

 המידה להם נדרשים חוליות השרשרת.

ל דרש שמירה אדוקה עתי –בהתאם לנ"ל, לכל אורך התהליך משלב חומר הריבוי ועד למוצר קנביס רפואי סופי 

 תנאי סביבה אופטימליים ואחידים וכמו כן שמירה אדוקה על תהליכי עבודה מוגדרים ואחידים המבוססים על

 (.(SOP'sפרוטוקולי עבודה סטנדרטים 

, אצוות לוודא ולתעד כי צמחי האםעל מנת כנדרש,  אנליטיות סדירות ותקופתיות בדיקותלכל אורך התהליך ייערכו 

איכות , עומדות בסטנדרטים האנליטיים וברמת ההקנביסצמחי הגידול, אצוות הגידול ואצוות הייצור של הריבוי, 

 הנדרשים, כפי שנקבעו בכל שלב משלבי התהליך.

 

 :מקור גנטי

 בשלב הראשוני של התהליך ועל מנת להבטיח רמת אחידות גבוהה לכל אורכו, צמחי קנביס נבחרים ישמשו החל

ל שהמאופיינים ביכולתם לייצר תפרחות המכילות ריכוזים מוגדרים נטי למוצרי הקנביס(, )מקור גכקווי גזע 

 בהתאמה לריכוזים הנדרשים במוצרי הקנביס המוגמרים., CBD -ו THCהחומרים הפעילים 

ביס בצמחי הקנ החומרים הפעילים ברמות הרצויות לסינתזתקווי גזע אלו יכילו רצף גנטי מוגדר וידוע המותאם 

נשמר ה)"זן"(,  אחד סוג הינוכל קו גזע . משים ליצירת חומרי הגלם ובהמשך לייצור מוצרי הקנביס המוגמריםהמש

  .בתנאים נאותים ואחידים

 

 

mailto:mmancal@moh.health.gov.il
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 אצוות הריבוי:

", ריבוי אצוות"( בקו גזע)שימוש ברקמה צמחית חיה שמקורה באמצעות ריבוי וגטטיבי  יוכנו גזע/מקור גנטימכל קו 

תחם אחד, שגודלו במ גזע שמקורם מקו  בעלי זהות גנטית, ,י צמח הקנביס מסוג אחד )"זן"(שתיל שהינה קו של

 גידול אחד ובעונת גידול או בזמן גידול אחד.

פי  ( ועלהשתיליםלכל ומוגדרת על פי הגנוטיפ )גנטיקה זהה  בנק' זמן שונות,כל אצוות ריבוי תעבור סלקציה 

 הפנוטיפ )מורפולוגיה זהה של הצמחים(.

פי שתילי צמח הקנביס הנבחרים המהווים "אצוות ריבוי" יצומחו בתנאים אחידים עד לשלב שתיל בוגר בשלב סו

 .ס"מ( 20)שהינו צמח צעיר עד 

 

 :צמחי הגידולקו 

סוג מקו של צמחים  שהינם גידול" צמחיקו אצוות ריבוי אשר הגיעה לשלב הסופי באופן אחיד תהפוך בשלב הבא ל"

 יבויצוות רשמקורם מא דלו במתחם גידול אחד, ובעונת גידול או בזמן גידול אחד, בעלי זהות גנטית,שגו ,אחד )"זן"(

 אחת. 

 . הפרחהלשלב בסופו יועברו וצימוח בוגר צמחי הגידול" יגודלו בתנאים אחידים לשלב קו "

י ועל פ רת לכל הצמחים(כל "קו צמחי גידול" תעבור סלקציה בנק' זמן שונות, על פי הגנוטיפ )גנטיקה זהה ומוגד

 .הפנוטיפ )מורפולוגיה זהה של הצמחים(

 

 :אצוות הגידול

בעלי  ,(תפרחות צמח הקנביס מסוג אחד )"זן"כמות מקובצת של וה תופק "אצוות גידול" המהו מכל "קו צמחי גידול"

נקצרו שגידול אחד,  שמקורן מקו צמחי גידול אחד, שגודלו במתחם גידול אחד ובעונת גידול או בזמן זהות גנטית,

 בזמן אחד וטופלו לאחר הקציר בזמן אחד ובאתר אחד.

על פי ו)מורפולוגיה זהה( שלה על פי הפנוטיפ  ומוגדרות, זמן שונות ל" תעבור סלקציה בנקודותכל "אצוות גידו

 .)ריכוזי חומרים פעילים מוגדרת ורצויה(שלה הכימוטיפ 

 

 אצוות הייצור:

חת או אשיוצרו מ"אצוות גידול" , מוצרי קנביסכמות מקובצת של אצוות ייצור" שהינה מכל "אצוות גידול" תופק "

 בזמן ייצור ואריזה אחד., יותר

 :מוצריםמארזי ותצורת ה .2
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 – ו  THC, CBD החומרים ריכוזי אשר מוצר וכמו כן" ייצור אצוות"מ חלק שהינו מוצר ורק אך יהיה קנביס מוצר

CBN בלבד מאלה דאח והוא ובדוקים ידועים שבו : 

 10 הוא אריזה בכל( נטו) הקנביס של הכולל המשקל בהן באריזות וארוזות מיובשות" קנביס תפרחות" .א

 '. גר

יליות גל בתצורת ומגולגלות קסוסות, מיובשות  תפרחות –"(גליליות" )"מגולגלות קנביס תפרחות" .ב

 הקנביס של הכולל המשקל הןב באריזות, שאיפהפיית  –או קצה לאחיזה  פילטר ותבעל)"כסיגריות"( 

 '. גר 10  הוא אריזה בכל( נטו)

 מיצוי של להכול שהמשקל בבקבוקים ארוז, בשמן מהול קנביס מיצוי –"( קנביס שמן" )"קנביס מיצוי" .ג

 '.גר 10 הוא( נטו) המהול הקנביס

 . 'רג 10 הוא אריזה בכל הקנביס בעוגיות( נטו) הקנביס של הכולל המשקל -"  קנביס עוגיות" .ד

 

 באם רק, אחר פעילים חומרים בריכוז ובין אחרות בתצורות בין, אחרים מוצרים גם להפיץ יהיה בעתיד, ניתן: הערה

 .המוצר ויעילות בטיחות בדבר שכנע שהמבקש לאחר הבריאות משרד ידי על יאושרו

 

 סווג המוצרים: .3

 "י:הפעילים וע"פ זאת יסווגו עפ יםהחומר טווח ריכוזי "מוצרי הקנביס" שינופקו למטופלים יותאמו לדרישות

 CBD-richאו מסוג , מוצרים מאוזנים  THC-rich, מוצרי קנביס מסוג  .א

 "rich-THC"סוג מוצרים מ

 קנביס רפואי"  T10/C2 קנביס רפואי" ,"T15/C3 קנביס רפואי" , "T20/C4 ," 

 בהתאמה(.  THC 10% ,15% ,20%)המכילים ריכוזי 

 

 מוצרים קנביס מאוזנים

 ר מאוזן "קנביס רפואי מוצT5/C5 ," 

 (.THC 5% -ו CBD 5%)המכיל ריכוזי 

  מוצר מאוזן "קנביס רפואיT10/C10 ," 

 (.THC 10% -ו CBD 10%)המכיל ריכוזי 
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 "rich-CBD"סוג מוצרים מ

  קנביס רפואי"CBD T5/C10 קנביס רפואי" ,"CBD T3/C15 קנביס רפואי" ,"CBD 

T1/C20 קנביס רפואי" ,"CBD T0/C24" , 

 בהתאמה(.  CBD 10% ,15% ,20% ,24%)המכילים ריכוזי 

 

 Indicaוממקור/אופי של זני   Sativaמוצרי קנביס ממקור/אופי של זני   .ב

 Sativaמקור/אופי של זני  

 ל פריטים בעלי אפיון של מתן הרגשה אנרגטית, עירור התיאבון וכיו"ב )במקורם מבסיס אופי ש

 נטית(.בעקבות הכלאות והשבחה ג -אך לא מחייב   Sativaזני  

 

 Indicaמקור/אופי של זני  

 ם פריטים בעלי אפיון של מתן הרגשה מרגיעה, הורדת טונוס שריר, השראת שינה וכיו"ב )במקור

 עקבות הכלאות והשבחה גנטית(.ב -אך לא מחייב  Indicaמבסיס אופי של זני  
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 IMC-Medical Gradeת קנביס רפואי תפרחו

 .THC CBD CBN Exp קטגוריה קבוצה

CBD Rich 

 "CBD T0/C24קנביס רפואי "
0% 

 (0.0% - 0.5% 
) 

24% 
(20% - 28% ) 

0% 

(Up to 1.5%) 
 מינימום חצי

 שנה

 "CBD T1/C20קנביס רפואי "
1% 

 (0.0% - 2.5% 
) 

20% 
(16% - 24% ) 

0% 

(Up to 1.5%) 
 ימינימום חצ

 שנה

 "CBD T3/C15קנביס רפואי "
3% 

 (0.5% - 5.5% 
) 

15% 
 (11% - 19% ) 

0% 

(Up to 1.5%) 
 מינימום חצי

 שנה

 "CBD T5/C10קנביס רפואי "
5% 

 (2.5% - 7.5% 
) 

10% 
 (6% - 14% ) 

0% 

(Up to 1.5%) 
 מינימום חצי

 שנה

CBD/THC 

Balanced 
 "T10/C10קנביס רפואי "

10% 
 (6% - 14% ) 

10% 
 (6% - 14% ) 

0% 

(Up to 1.5%) 
 מינימום חצי

 שנה

 "T5/C5קנביס רפואי "
5% 

 (1% - 9) % 
5% 

 (1% - 9) % 
0% 

(Up to 1.5%) 
 מינימום חצי

 שנה

THC Rich 

 "T10/C2קנביס רפואי סאטיבה "

   Sativaמקור/אופי של זני  

10% 
 (6% - 14% ) 

2% 
  (0% - 3.8% ) 

0% 

 (Up to 

1.5%) 

 חצימינימום 
 שנה

 "T10/C2אינדיקה  קנביס רפואי"

    Indicaמקור/אופי של זני  

10% 
 (6% - 14% ) 

2% 
  (0% - 3.8% ) 

0% 

 (Up to 

1.5%) 

 מינימום חצי
 שנה

 "T15/C3סאטיבה  קנביס רפואי"

   Sativaמקור/אופי של זני  

15% 
 (11% - 19% ) 

3% 
  (0% - 5.5% ) 

0% 

(Up to 1.5%) 
 מינימום חצי

 שנה

 "  T15/C3 אינדיקה קנביס רפואי"

 Indicaמקור/אופי של זני  

15% 
 (11% - 19% ) 

3% 
  (0% - 5.5% ) 

0% 

(Up to 1.5%) 
 מינימום חצי

 שנה

 "T20/C4קנביס רפואי סאטיבה "

  Sativaמקור/אופי של זני  

20% 
 (16% - 24% ) 

4% 
 (0% - 7) % 

0% 

(Up to 1.5%) 
 מינימום חצי

 שנה

 "T20/C4ביס רפואי אינדיקה קנ"

 Indicaמקור/אופי של זני  

20% 
 (16% - 24% ) 

4% 
 (0% - 7) % 

0% 

(Up to 1.5%) 
 מינימום חצי

 שנה

 

 

 :"edical GradeM-IMC  רפואי תפרחות קנביס
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 ":Medical Grade-IMC רפואי "שמן קנביס

 "IMC-Medical Gradeרפואי  "שמן קנביס

 .THC CBD CBN Exp קטגוריה קבוצה

CBD Rich 

 "CBD T0 C24שמן קנביס רפואי "
0% 

 (0.0% - 0.5% ) 
24% 

(20% - 28% ) 
0% 

(Up to 1.5%) 
 שנה מינימום חצי

 CBDשמן קנביס רפואי "

T1/C20" 

1% 
 (0.0% - 2.5% ) 

20% 
(16% - 24% ) 

0% 

(Up to 1.5%) שנה מינימום חצי 

 CBDשמן קנביס רפואי "

T3/C15" 

3% 
 (0.5%  - 5.5% ) 

15% 
 (11% - 19% ) 

0% 

(Up to 1.5%) שנה מינימום חצי 

 CBDשמן קנביס רפואי "

T5/C10" 

5% 
 (2.5% - 7.5% ) 

10% 
 (6% - 14% ) 

0% 

(Up to 1.5%) שנה מינימום חצי 

CBD/THC 

Balanced 
 "T10/C10שמן קנביס רפואי "

10% 
 (6% - 14% ) 

10% 
 (6% - 14% ) 

0% 

(Up to 1.5%) 
 שנה מינימום חצי

 "T5/C5קנביס רפואי "
5% 

 (1% - 9% ) 
5% 

 (1% - 9% ) 
0% 

(Up to 1.5%) 
 שנה מינימום חצי

THC Rich 

 "T10/C2שמן קנביס רפואי "
10% 

 (6% - 14% ) 
2% 

  (0% - 3.8% ) 
0% 

 (Up to 1.5%) 
 שנה מינימום חצי

 "T15/C3 שמן קנביס רפואי "
15% 

 (11% - 19% ) 
3% 

 (0% - 5.5% ) 
0% 

(Up to 1.5%) 
 שנה מינימום חצי

 "T20/C4שמן קנביס רפואי "
20% 

 (16% - 24% ) 
4% 

 (0% - 7% ) 
0% 

(Up to 1.5%) 
 שנה מינימום חצי
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 " )לילדים בלבד(:Medical Grade-IMC רפואי "עוגיות קנביס

 " )לילדים בלבד(:IMC-Medical Gradeרפואי  "עוגיות קנביס

 .THC CBD CBN Exp קטגוריה קבוצה

CBD Rich " עוגיות  קנביס רפואיCBD T0 C24" 0% 
 (0.0% - 0.5% 
) 

24% 
(20% - 28% ) 

0% 
(Up to 1.5%) 

מינימום חצי 
 שנה

 CBD T1/C20" 1%" עוגיות קנביס רפואי 
 (0.0% - 2.5% 
) 

20% 
(16% - 24% ) 

0% 
(Up to 1.5%) 

מינימום חצי 
 שנה

 CBD T3/C15" 3%" עוגיות קנביס רפואי 
 (0.5%  - 

5.5% ) 

15% 
 (11% - 19% ) 

0% 
(Up to 1.5%) 

מינימום חצי 
 שנה

 CBD T5/C10" 5%" עוגיות קנביס רפואי 
 (2.5% - 7.5% 
) 

10% 
 (6% - 14% ) 

0% 
(Up to 1.5%) 

מינימום חצי 
 שנה

CBD/THC 
Balanced 

 T10/C10" 10%"עוגיות קנביס רפואי 
 (6% - 14% ) 

10% 
 (6% - 14% ) 

0% 
(Up to 1.5%) 

מום חצי מיני
 שנה

 T5/C5" 5%"קנביס רפואי 
 (1% - 9) % 

5% 
 (1% - 9) % 

0% 
(Up to 1.5%) 

מינימום חצי 
 שנה

THC Rich  עוגיות קנביס רפואי"T10/C2" 10% 
 (6% - 14% ) 

2% 
  (0% - 3.8% ) 

0% 
 (Up to 1.5%) 

מינימום חצי 
 שנה

בכלל זה זון וה בכל דין הנוגע לייצור ולסימון מהערה: לשימוש ילדים בלבד.  ייצור עוגיות מחויב גם בעמיד

 אריזה הכוללת סימון ברור של כל רכיבי המוצר )כולל סימון אלרגניים( *
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  מהחלטת מנכ"ל משרד הבריאות בנוגע ל"מוצרי הקנביס" )ראה נספח ד'(* 

יה אחת בכללם תחומי הרפואה כאשר סוגבניסיון לגבש אמות מידה מקצועיות ראויות לכל התחומים הרלוונטיים, ו ..."

 שהחלה לקבל התייחסות ממוקדת היא סוגית סוגי המוצרים אותם יש לאשר למטופלים. כך למשל נקבעו אמות מידה

(, CBD -ו THCהפעילים המרכזיים בצמח ) ביחס לריכוזים המקסימליים והמינימליים המותרים של החומרים

 והשילובים ביניהם.

ור המשך ייצ ושא נדון בוועדת ההיגוי הבינמשרדית וההמלצה הגורפת של הנוכחים היתה שלא לאשרהנ 14.2.13ביום 

שמן, ועוגיות בעיקר לאחר שלא נמצא כל יתרון טיפולי או פרמקולוגי בקיום מוצרים נוספים מלבד תפרחות מיובשות 

שנם יצרים נוספים, לרבות עוגיות, ואף אלה רק אם הרכבם ברור וידוע. זו גם זו, לדעת ועדת ההיגוי, נראה שבמו

 חסרונות שהם לכשעצמם מצדיקים הפסקת אפשרות שיווקם, ובכללם חששות  הנובעים מהליך הייצור והשפעותיו על

החומרים הפעילים וחשש לשימוש לרעה שלא בכוונה )בעיקר בהקשר לעוגיות חשש כי צדדים שלישים כולל ילדים 

 ראה כמוצר רפואי( ועוד.יצרכו בטעות דבר שעל פניו אינו נ

נים ושבתי ושקלתי הדברים מסקנתי היא שלמעשה אין כל מקום הצדקה להמשך לאחר שעיינתי היטב במסמכים השו

איני  ייצור העוגיות, ייצור שלא ברור על סמך אילו שיקולים אושר מלכתחילה. גם אם מדובר במציאות קיימת, עדין

צורך במוצר זה או אחר. מאחר שמציאות נוצרה מבלי שנעשתה בחינה  סבור שבעת השינוי מוטל עלי לשכנע שאין

 חר, אני סבור שבאחריות משרד הבריאותאממשית של הדברים, בוודאי לא בחינה מדעית, שיש צורך במוצר זה או 

היום, גם בדיעבד, לעשות כן וככל שימצא שמוצר כלשהו אינו מוצדק מבחינה רפואית ומשיקולים רפואיים 

 לאשר את המשך ייצורו רק מהטעם שהוא קיים היום ועד היום לא הזיק.וגים, אין מקום ופרמקול

 לעיל, לאחר ששקלתי ושבתי ושקלתי הדברים, איני רואה מקום להמשיך אישור ייצור העוגיות, ובכפוף לחריג שציינתי

 ויש להודיע על כך לנוגעים בדבר על מנת שיערכו לכך בהתאם.

ת אתואמים השיותרו לייצור ולשווק לילדים בעלי רישיון לשימוש בקנביס רפואי, יהיו בריכוזים מוצרי "עוגיות קנביס" 

 ריכוזי התפרחות והשמן בלבד ובנוסף תוך עמידה בתנאים הבאים:

 "Child Proof – Child Resistant Packaging"המוצרים יארזו באריזת בטיחות  .א

 רכיבי לת סימון ברור של כלן מזון ובכלל זה אריזה הכולעמידה בהוראות כל דין, הנוגעות לייצור ולסימו .ב

 "הקנביס וכל רכיב נוסף )כולל סימון אלרגניים(.המוצר 
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 התאמת סוג הטיפול המתאים למטופל -11
 להתחלת טיפול על פי אינדיקציה קביעת סוג מוצר הקנביס

 לוגיים מובחנים, ככל המסתמן כגוןנבינואידים( ישנם שימושים פרמקוק-למרכיבים הפעילים שבמוצרי הקנביס )הפיטו

ועט ממספר  שיכוך כאב, נוגדי בחילה, נוגדי חמצון, ויסות נוירולוגי ונוגדי דלקת, אך יחד עם זאת בספרות המדעית יש

 של מחקרים קליניים שבוצעו כהלכה.

כוז והן מבחינת רי, הן מבחינת CBD -וה  THCהיות וכך סווגו מוצרי הקנביס על פי החומרים הפעילים הקרדינליים 

 (.Estimate Potencyהשפעה פרמקולוגית והם אלה שקובעים את פוטנטיות המוצר )

ילים ים הפעככל שסך ריכוז הקנבינואידים במנה גבוה יותר, ניתן לומר שהמוצר הינו פוטנטי יותר. על פי ריכוזי החומר

 .CBD-rich מסוג סומוצרי קנבי THC-rich מוצרי קנביס מסוגהללו, ניתן לחלק את מוצרי הקנביס לשתי קבוצות 

THC  רחב ו יולוגי שלזטווח ההשפעה הפי, ומלבד זאת דומיננטיתפסיכואקטיבית השפעה  בעל קנבינואיד-פיטו הינו

נוספות כגון רגיעה,  . בנוסף מיוחסות לו השפעותאנטי דלקתיו רעד, נוגד בחילות, מעודד תיאבוןאלחוש, נוגד ב ומאופיין

  .חוש ריחי ושמיעתי ושינוי בשינוי חזות

CBD תחום הפעילות המיוחס לו כולל פעילות , השפעה פסיכואקטיביתשר לא מיוחסת לו כלל אקנבינואיד -הינו פיטו

 אקטיביתמפחית את ההשפעה הפסיכומנטרל/גדת חמצון, נוגדת פעילות פסיכואקטיבית )ובכך נוגדת דלקת, נוגדת רעד, נו

 נוגדת חרדה.פעילות ית ויב(, פעילות נוירופרוטקטTHCשל 

מצומצם . יחד עם זאת מחקרים אלו  CBD -הוהיקף הידע לגבי  THC-רבים מהפרסומים בספרות המדעית עוסקים ב

ם, כולוגייתומך בפוטנציאל הטיפולי שלו עבור מספר מצבים רפואיים פיזיולוגיים ופסימספקים בסיס עובדתי סביר, אשר 

והארכת זמן  PTSDפזמואדים, מגוון הפרעות חרדה כולל ס-לקתיים, מצבים אנטיד-העיקריים שביניהם הם מצבים אנטי

 השינה.

ל תופעות הלוואי הבלתי רצויות י קנביס" מסייע בנטרול והפחתה שמוצרב" CBDכפי שפורסם במחקרים רבים, שילוב 

לא קיימות תופעות טוקסיות  CBDכי גם באדמיניסטרציה אקוטית של  ,בנוסף, מחקרים תומכים בכך .THC-הנובעות מ

, שאיפתית או אפילו תוך ורידית. תאורלימובהקות בבני אדם, וזאת ללא קשר לאופן האדמיניסטרציה בין אם היא 

מהווה פקטור מפתח בכדי להחליט להתאים את משטר המינון מבחינת היחס  THC-כלומר, רגישות של מטופל ל
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THC:CBD "י קנביס" מסוג מוצרלכיוון טיפול בCBD-rich שכן יחס גדול יותר של ,CBD   לעומתTHC   משמעותו

 סיכוי נמוך יותר לתופעות לוואי בלתי רצויות.

הוא בפוטנציאל שלו לגרום לאימונוסופרסיה  CBD -בבשימוש שלכאורה קיים ככל הנראה הסיכון היחיד והמשמעותי 

(Cannabinoids Inhibit Nucleoside Transporter to Mediate Immunosuppression, Science's STKE  

23 May 2006 .)כפי שדווח במאמרים ,CBD פאזית במערכת החיסונית, מינונים גבוהים -עשוי להשרות תגובה בי

בת עיכוב ואילו מינונים נמוכים להמרצת תהליכי המערכת החיסונית. על כן, על הרופא פוטנציאלית מתקשרים לתגו

גבוה למטופלים בעלי מערכת חיסונית מדוכאת עד אשר   CBDהממליץ לנקוט במשנה זהירות טרם המלצתו על מינון

 מחקר מקיף יותר יבוצע.

ר מדובר באחת או יותר רים רבים ובמיוחד כאשרצויה במק CBD-richי קנביס" מסוג המבוססת על "מוצרטיפול תכנית 

 מהסיבות להלן:

 .אם לפני או אחרי תחילת הטיפול בקנביס בין ,THC -דווח או מתעורר חשד לרגישות מטופל ל ,כאשר קיים .1

 ובעיות שינה. PTSDלטיפול באינדיקציות מאושרות הכוללות מצבים דלקתיים, מצבים ספזמואידים,  .2

אין עבורם מערכת העצבים עדיין בהתפתחות ו – 18וניים שהינם ילדים מתחת לגיל כאשר מדובר במטופלים כר .3

ורק  T0/C24משפיע על התפתחות זו. עבורם יש להתחיל טיפול במוצר קנביס  THCמידע מדעי מובהק כיצד 

 או T1/C20נמוך כגון  THCבמידת הצורך לטיפולים נקודתיים וקצרים ניתן לשלב מוצרים המכילים ריכוז 

T3/C15  ובאישור מיוחדT10/C10. 

 .THCמומלץ לא להשתמש במוצר המכיל  – (Hepatoma)לחולים הסובלים מסרטן בכבד  .4

יפול (, קבעה ועדת מומחים קווים מומלצים לבניית תכנית הט106בהתאם להתוויות המאושרות לטיפול בקנביס )נוהל 

שנים וע היום בספרות המדעית ועל פי הידע המצטבר בעל פי ריכוזי החומרים הפעילים שבמוצרי הקנביס, בהתאם ליד

 האחרונות בארץ ובעולם בכל הנוגע לאפקט הטיפול בקנביס. 

יל בטבלה שלהלן מפורטות המלצות ועדת המומחים לגבי כל אינדיקציה מאושרת,  מהו מוצר הקנביס בו מומלץ להתח

 את הטיפול ומהו קו הטיפול ההמשכי המומלץ.

 

וקרים קבוצת ח ושרוכזה בסיועוף רופאים, בהנחיית פרופ' משולם ובסיוע תמצית מחקרית וטיפולית הטבלה הוכנה בשית

(Harvard University USA – Ref. 132.) 
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סעיף 

התוויה 

 בנוהל

 106פרטי התוויה  ע"פ נוהל 
מומלץ מוצר 

 התחלת הטיפולל
 המשך הטיפול המומלץלמדורג  E.Pנתיב 

וגית פעילה, או בעת טיפול במחלה אונקול למטופלים 3.2.1

אנטיאופלסטי פעיל לצורך הקלה בתסמיני המחלה 

הפעילה או בתופעות הלוואי של הטיפול הפעיל 

 כאמור מטה:

  תופעות לוואי של טיפול

 אנטינאופלסטי פעיל.

  :טיפול אנטינאופלסטי

כימותרפיה, אימונותרפיה, 

 .הקרנות

  כאבים משניים למחלה

 האונקולוגית או לטיפול בה,

לאחר ניסיון טיפולי משמעותי 

 בתרופות מקובלות.

  חוסר תיאבון, בחילות והקאות

 מהמחלה או מהטיפול.כתוצאה 

T10/C2  מוצרי"THC-rich" 

 T10/C10  -ל

  T15/C3   -ל

 T20/C4   -ל

א למומלץ – Hepatoma**** בחולי סרטן הכבד  

   THCלהשתמש במוצרים המכילים 

T0/C24  במידת הצורךT1/C20 

ממחלת מעי דלקתית פעילה ומוכחת  מטופלים הסובלים  3.2.2

  -,  או קוליטיס Crohn's disease  -)מחלת קרון

Ulcerative Colitis) 

T5/C10  מוצרי"CBD-rich" 

 T3/C15    -ל

 T1/C20   -ל

 T0/C24    -ל

מוצרי בשילוב להקלה מיידית  "THC-rich"מוצרי  T10/C10 ברור אורגני ממקור נוירופאתי מכאב הסובלים מטופלים 3.2.3

"CBD-rich" .לטיפול ארוך טווח 

(, לאחר AIDSמטופלים המאובחנים בכשל חיסוני נרכש ) 3.2.4

מיצוי טיפול תרופתי מקובל והסובלים מירידה קיצונית 

דן של משקל גוף( אוב 10%מעל  - Cahexiaבמשקל )

לצורך שיפור תאבון או הקלה בהקאות ותסמיני מערכת 

 העיכול

T10/C10  מוצרי"THC-rich" 

  T15/C3   -או  ל T10/C2    -ל

 T20/C4   -ל

 "THC-rich"מוצרי  Multiple T10/C10מטופלים המאובחנים בטרשת נפוצה ) 3.2.5.1
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Sclerosis במצבים ספסטיים  אשר לא הגיבו לטיפול )

 מקובל.

  T15/C3   -או  ל T10/C2    -ל

 T20/C4   -ל

הקלה ל "CBD-rich"שילוב מוצרי במידת הצורך 

 במצבים  ספזמואדים.  

מטופלים המאובחנים בפרקינסון, המטופלים במשך שנה  3.2.5.2

לפחות בטיפול אנטיפרנקסוני, הסובלים מכאב )כאב כרוני 

מהריגידיות( אשר לא הגיבו לטיפול  או כאב הנגרם

 מקובל בכאב. 

T10/C2  מוצרי"THC-rich" 

 T10/C10  -ל

  T15/C3   -ל

 T20/C4   -ל

מטופלים בגירים המאובחנים בתסמונת טוראט, הסובלים  3.2.5.3

מהפרעה תפקודית משמעותית בחיי היומיום אשר לא 

 הגיבו לטיפולים מקובלים. 

T10/C2  מוצרי"THC-rich" 

 T10/C10  -ל

  T15/C3   -ל

 T20/C4   -ל

 T0/C24 -ל T1/C20 מטופלים בגירים חולי אפילפסיה 3.2.5.4

כאשר במידת הצורך ניתן לשלב או לכוון את הטיפול 

 :מעט גבוה יותר כגון THCלמוצרים המכילים ריכוז 

 T3/C15  או T5/C10 

   T1/C20מוצר  T0/C24 מטופלים קטינים הסובלים מאפילפסיה קשה בלתי נשלטת 3.2.5.5

מוצר המכיל ריכוז בבמידת הצורך ניתן לשלב טיפול 

THC תר כגוןמעט גבוה יו: 

  T3/C15 

 "THC-rich"מוצרי  T10/C10 מטופלים סופניים )תוחלת חיים צפויה של חצי שנה(. 3.2.6

  T15/C3   -או  ל T10/C2    -ל

 T20/C4   -ל

בלתית ח -מטופלים בגירים המאובחנים בהפרעת דחק בתר 3.2.7

(PTSD ) 

T10/C10 

 או

T10/C2 

 "CBD-rich"מוצרי 

 T5/C10    -ל

 T3/C15    -ל

 T1/C20   -ל

 T0/C24    -ל

הקלה ל "THC-rich"במידת הצורך שילוב  מוצרי 

 T15/C3 מיידית בתסמינים, לכל היותר 
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 התאמת הפוטנטיות של מוצר הקנביס בהמשך בניית התכנית הטיפולית

וגית, השפעה פרמקולכפי שפורט מעלה, החומרים הפעילים הקרדינליים במוצרי הקנביס, הן מבחינת ריכוז והן מבחינת 

, והם אלה שקובעים את פוטנטיות CBD -ו  THC . מוצרי הקנביס סווגו על פי ריכוזי CBD -וה  THC -הינם ה

 (.Estimate Potencyהמוצר )

מידה במהלך המעקב הטיפולי, ניתן יהיה לראות האם ישנה השפעה טיפולית חיובית לסימפטומים מהם סובל המטופל. ב

שפעה חיובית אך שאינה מספקת מבחינת האפקט ניתן לשקול  עלייה ברמת הפוטנטיות של מוצר וניכר כי ישנה ה

 " ניתן לעלות ברמת הפוטנטיות של מוצרי T10/C2  הקנביס בהתאם לקו הטיפול המומלץ, לדוגמא ממוצר "קנביס

"THC-rich"  למוצר "קנביסT15/C3 או בהמשך למוצר "קנביס "T20/C4." 

וצרי עות לוואי חריגות לאחר התחלת תכנית טיפולית מומלצת וטיפול ב"מוצר קנביס" בדרך כלל ממבמידה ונצפו תופ

"THC-rich" ניתן לשלב או לעבור לטיפול ב"מוצר קנביס" מסוג ,CBD-rich. 

ים עלייה בכמות הקנביס החודשית ובהתאם על פני יממה כפי שיפורט בפרק הבא, נגזרת מהצורך לפיזור אחיד ומתא

 י המטופל במהלך היממה כאשר האפקט מהפוטנטיות של מוצר קנביס הינה מספקת. לצרכ

 

 קביעת תצורת המתן של קנביס למטופל

לוגי מיועדים ומותאמים למתן פרמקו, המאושרים לשימוש "הקנביס כפי שפורט בהרחבה בפרק הפרמקוקינטיקה, "מוצרי

הדם  רמחזוספיגה ל, אשר שונה ברמות הלצרכי המטופל התאםפרמקוקינטי ייחודי בפרופיל  ישנו . לכל תצורת מתןשונה

 החומרים הפעילים בקנביס. זמינות הביולוגית של בו

מוכנות לעישון או באמצעות  (סיגריותגליליות )באמצעות  מתן שאיפתימיועדות ל - תפרחות קנביס מיובשות .1

 ר. הדם באופן מהיר ביות מחזורל החומרים הפעילים נספגים דרך הריאות א . במתן שאיפתיאינהלציהמכשיר 

 הדם מחזורהפה ישירות ל מרירית יםנספג בו החומרים הפעילים ,לשוני-תתמתן ל מיועד - מיצוי שמן קנביס .2

 .על הפירוק במערכת העיכול ובכבד יםובכך פוסח

הדם דרך  מחזורילים נספגים אל בו ספיגת החומרים הפע, אורלימתן ל מיועדות -* עוגיות קנביס לילדים בלבד .3

 מערכת העיכול.

מתן שאיפתי בעישון מאופיין בספיגה מהירה והגעה לריכוז שיא הגבוה  ביותר, באופן  בפרק הפרמקוקינטיקה כפי שפורט

יותר ך מאופיינים בספיגה איטית יותר והגעה לריכוז שיא נמו אורלייחסי בזמן קצר. לעומת זאת,  מתן תת לשוני ומתן 

mailto:mmancal@moh.health.gov.il
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מידת החשיפה בגוף לחומרים הפעילים נמוכה יותר תר. יו ךבמרווח זמן ארומאשר של מתן שאיפתי באופן יחסי ומושג 

 .אורליבמתן שאיפתי מאשר במתן תת לשוני ובמתן 

 בשיקול הרופא המטפל באיזו תצורת מתן להמליץ יש להתחשב בצורך המטופל והתסמינים מהם סובל המטופל.

 איפתי הינה תצורת המתן העדיפה,וק לתסמינים אקוטיים וחולפים כגון כאב חד, מתן שה-במידה ויש צורך לטיפול אד

 הדם. מחזורהמאופיינת בספיגה מהירה, ריכוז שיא גבוה וזמן חשיפה קצר של החומרים הפעילים ב

פיגה במידה ומדובר בטיפול בתסמינים כרוניים ומתמשכים, מתן תת לשוני הינה תצורת המתן העדיפה, המאופיינת בס

ן רת המתהדם. כמו כן, בעת קביעת תצו מחזוררוך של החומרים הפעילים ביחסית איטית, ריכוז שיא נמוך וזמן חשיפה א

 יש להתחשב גם בגורמים הבאים:

  ה מתן שאיפתי באמצעות עישון. במידבהאם המטופל מעשן כדרך קבע? מי שאינו מורגל יתקשה לצרוך קנביס

 .אינהלציהמתן שאיפתי נחוץ, מומלץ לצרוך באמצעות מכשיר ו

 וצר נשימה או ממצב רפואי המקשה עליו לצרוך קנביס באמצעות מתן שאיפתי וספיגההאם המטופל סובל מק 

 ריאתית. במצבים אלה מתן תת לשוני הינו עדיף.

  ?במקרים אלו ניתן לשלב מתן תת לשוני באמצעות מיצוי שמן.האם המטופל הינו שומר שבת 

 ישון.מוצר שאינו לעבאמצעות  אורליי/גיל המטופל? למטופלים מבוגרים וכן לילדים מומלץ לתת מתן תת לשונ 

  האם סוג המוצר אותו נוטל המטופל הינו"THC-rich" לו ההשפעה של מתן א? במתן שאיפתי של מוצרים

 שאיפתי עלולה להוביל לתחושת שכרות גבוהה ומיידית ואף ליצור תחושות חרדה. במקרים אלו עדיף לשלב

 מוצרי מיצוי שמן למתן תת לשוני.

 

 

 מוצר הקנביס של אופי ר/מקוקביעת 

 יהיו זמינים בשתי סוגי מקור/אופי: "THC-rich"מוצרי הקנביס מסוג 

צר קנביס" בעל אפיון של מתן הרגשה מתייחס ל"מו -"מקור אופי סאטיבה" המתאים יותר לשימוש במשך היום  .1

 יות. אנרגטית, מספק תחושה "קלילה", משפר את מצב הרוח  ומגביר את יכולת הריכוז והיצירת

צר קנביס" בעל אפיון של מתן הרגשה מרגיעה, מספק תחושה "שלווה מתייחס ל"מו -"מקור אופי אינדיקה"  .2

 כללית" המקלה על הירדמות, משפיע בהורדת טונוס שריר ועל כן מתאים יותר לשימוש בשעות הלילה.

ו לשלב בין סוגי מקור/אופי בטיפול על בכלליות ניתן לסווג את "מקורות האופי" על פי האפיונים להלן, רצוי להתאים א

מקור/אופי  מסוגי "י קנביסמוצרבאמצעות שילוב בין " לטפלמומלץ פי צרכי המטופל בהתאם להשפעת מקור/אופי. 

 על מנת להשיג אפקט מתאים לשעות היממה כולה. סאטיבה/אינדיקה,
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 מקור/אופי אינדיקה מקור/אופי סאטיבה

 פיזית מוגברתהשפעה  השפעה מנטלית מוגברת

 מרגיע ממריץ

 מפחית חרדה מעורר תיאבון

 מרדים מעורר יצירתיות

 מרגיע כאב מפחית דיכאון

 מומלץ לשימוש לילה מומלץ לשימוש יום

 

 

 

 קנביס שונים בתכנית הטיפול שילוב מוצרי

יס צר קנבך לשלב יותר ממולכל מטופל צרכים ייחודיים משלו, סביר להניח כי בכדי לענות על צרכי המטופל, יהיה הצור

 אחד על מנת שיוכל לקבל את הטיפול המתאים ביותר.

 ויאפשר יתכן ,בתצורת מתן שונה או במקור/אופי שונה או בריכוז חומרים פעילים שונה ,שילוב של "מוצר קנביס" נוסף

וואי במחיר תופעות ל ותרבתסמינים מהם סובל המטופל ובכך יוביל לאפקט טיפולי רצוי ואפקטיבי י משמעותיתהקלה 

 מופחתות.
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 התאמת כמות הקנביס החודשית למטופל -12
 מבוא

תי בעשור האחרון מתגבשת נטייה הולכת וגוברת בעולם הפרמקולוגיה הקלינית להמליץ לחולה על משטר מינון תרופ

יות י התפתחומושכל המותאם לנתוניו הביולוגיים והקליניים. הצורך באינדיבידואליזציה של משטר המינון הינו פר

ומתם שמקורה בתר משמעותית בין הפרטים השונים באוכלוסייה, (variability)מדעיות וקליניות המצביעות על שונות 

 של מספר פקטורים, שהעיקריים ביניהם הם:

 הפולימורפיזם של המטען הגנטי של הפרט אשר מכתיב את: .א

 פעילות האנזימים המטבוליים של התרופות השונות. .1.א

המשפיעים על  MDR (multi-drug resistance) -וחלבוני ה (carriers)שאים הביולוגיים פעילות הנ .2.א

 הזמינות הביולוגית ועמידות הגוף לפעילות התרופות השונות.

לה פעילות הרצפטורים באתרי הפעולה השונים ובכלל זה החלבונים המעורבים בקסקדה הביוכימית המובי .3.א

 ליצירת האפקט של התרופה.

תר וסקולריות, י-ל החולה ובכלל זה מחלות הרקע כרוניות )בעיקר, מחלות קרדיושפיזיולוגיים -תוהנתונים הפ .ב

 כרת, תפקודי כבד והפרעות פסיכוטיות(.סדם, -לחץ

 .BMI -הנתונים הדמוגרפיים, ובכלל זה הגיל, המין, משקל הגוף וה .ג

 הנתונים הסביבתיים כגון תזונה ואורח חיים. .ד

 ל עשורשדע ובהבנת המנגנונים הפיזיולוגיים והפרמקולוגיים של התרכובות הקנבינואידיות למרות הגידול המרשים ביי

, לקביעת משטר מינון (evidence-based)השנים האחרונות, עדיין רחוקים אנו מקביעת קווים מנחים, מבוססי עובדות 

ות ה של קנאביס שנקבעה במדינתרופתי מושכל בקנאבינואידים בהתוויות הקליניות השונות. מדיניות המדיקאליזצי

נאביס מערביות רבות, ובכלל זה בישראל, פתחה חלון הזדמנויות חשוב לאיסוף מידע לגבי מטופלים ודפוסי צריכת הק

 שלהם. למרבה הצער, בסיס מידע זה סובל ממספר מגבלות מהותיות:

יים מבוקרים על פי כללי רובו המכריע של מידע זה הינו אמפירי ואינו מבוסס על מחקרים מדעיים וקלינ .א

 ההתנהלות של מחקרים פרמצויטיים קלסיים.
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גבי לואין נתונים  (GMP)ביס הרפואי הנצרך על ידי החולים אינו מיוצר לרוב בתנאי ייצור נאותים רוב הקנ .ב

  .CBD -וה THC-9Δ -ההרכב האיכותני והכמותי של התרכובות הקנאבינואידיות השונות, ובכלל זה ריכוז ה

ובדה אינה ידועה ואינה מבוקרת בשל הע בעישוןשל החומר הפעיל שהחולה צורך  )dose(כך, גודל המנה יתרה מ

 700-800°C)  -שחלק מהחומר הפעיל הרלוונטי מתפרק בחום )הטמפרטורה בנקודת בעירת הסיגריה מגיעה ל

, עומקן ידות מבחינת נפחן. יתרה מכך, השאיפות אינן אח(side stream)וחלקו האחר נפלט לסביבה בין השאיפות 

 ומשך החזקתן בראות, גורמים המשפיעים על הזמינות הביולוגית של החומרים הפעילים בעישון.

סף זאת, בנו .אינה ידועה ואינה מבוקרת, ברוב המקרים, בצורת שמןהחומר הפעיל במתן פומי של  המנה גודל .ג

 יים.אינם יציבים ובלתי צפו -הזמינות הביולוגית  ומכאן גם smpass metaboli-first -עובדה שהספיגה במעי, הל

 

 . הניסיון(route of administration)פשר לקבוע משטר מינון לקנאביס רפואי מבלי להגדיר מראש את דרך המתן א-אי

רך דהקליני בשטח מלמד כי רוב המטופלים נוטלים קנאביס רפואי בהתוויה של כאב ודרך המתן השכיחה ביותר הינה 

הנשימה. בדרך זו, הספיגה למחזור הדם הינה מהירה מאד והמטופלים משיגים את האפקט האנלגטי "כאן  מערכת

 בשנים האחרונות, תפס המחקר והפיתוח בתחום תאוצה במטרה להציע פתרונות טכנולוגיים שיעמידו את .ועכשיו"

בנות המערבי. רק כך, ניתן יהיה ל הטיפול הקנאביס רפואי קרוב ככל האפשר לרמת איכות פרמצויטית מקובלת בעולם

דגש המשטר מינון מושכל.  תלהתוויי (Clinical guidelines)קליניים  את הבסיס הפרמקולוגי לניסוח קווים מנחים

 בפיתוח הינו עמידה בדרישות הכוללות בין היתר:

מינון מדוד של הקנבינואידים הפעילים בתכשיר, מסומן על האריזה, העונה על הדרישות הרגולטוריות  .א

 המקובלות בעולם הפארמה.

אחידות המנה ואחידות פיזור גודל חלקיקי החומר הפעיל ממנה למנה על מנת להבטיח עמידה בדרישות  .ב

 הרגולציה של אירופה וארה"ב.

 medical deviceישות האיכות הרגולטוריות של פלטפורמה לאינהלציה העומדת בדר .ג

נביס רפואי במטרה למזער חשיפה לחומרים טוקסיים ומסרטנים המלווים את בקהעלאת רמת הבטיחות של הטיפול 

 תהליך האינהלציה.

 

 ביס רפואישל מוצרי קנהרקע הקליני לקביעת משטר מינון מושכל 

גרם  20 -ביס רפואי מקבל בדרך כלל מנה התחלתית ממוצעת של כהניסיון הקליני בשטח עד כה מלמד כי המטופל בקנ

גרם  40-קנאביס לחודש, בצורה של תפרחות או שמן. בהמשך, הצריכה החודשית עולה בהדרגה, בתוך כשנתיים, ל

 . toleranceבממוצע ואף יותר. גידול זה מיוחס גם )אך לא רק( להתפתחות של 
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 את את היעילות התרפויטית הטובה ביותר במינימום תופעות לוואי?ביס במינונים אלה מבטקנ האמנם צריכת

בדקו הבטיחות והיעילות נ randomized, double-blind, placebo-controlled, 4-period crossoverבניסוי קליני 

. (Ware, 2010)של מתן קנאביס בעישון להרגעת כאבים נוירופתיים כרוניים עמידים לטיפול אנלגטי קונבנציונאלי 

 ססיות שונות: מינון קנאביס "גבוה" 4 -חולים אשר עישנו, באמצעות מקטרת, ב 21בניסוי השתתפו 

(25 mg; 9.4% THC; 2.35 mg THC) "מינון "בינוני ,(25 mg; 6% THC; 1.5 mg THC)"מינון "נמוך , 

(25 mg; 2.5% THC; 0.625 mg THC)  ים ביום )מנה יומית שלפעמ 3ימים,  5ופלצבו. בכל ססיה, נמשך הטיפול 

חתה בין ססיה אחת לשניה. הממצאים העלו הפ washout -מים לי 9( עם פרק זמן של THCמ"ג  7.05 -ו 4.5, 1.87, 0

 6.1±1.6לעומת  5.4±1.7מ"ג ליום( בהשוואה לפלצבו ) 7.05משמעותית של עצמת הכאב הנוירופתי במינון הגבוה )

הגבוה  ור של השינה ומצב הרוח. תופעות הלוואי היו הפיכות ונסבלות במינון, בהתאמה(. בנוסף, חל שיפVASיחידות 

ותיים )כאבי ראש, יובש בעיניים, סחרחורת, קהות חושים ושיעול(. במינון הבינוני והנמוך לא נמצאו הבדלים משמע

 3 -שון מחולק לבעי THCמ"ג  7.05בדירוג עוצמת הכאב בהשוואה לפלצבו. מסקנת החוקרים הייתה שמינון יומי של 

צריכה ליום הוא שווה ערך ל THCמ"ג  7.05ימים הוא בטוח ויעיל להפחתת כאבים נוירופתיים עיקשים.  5מנות במשך 

 .T10C2גרם קנאביס  2.11או  T15C3גרם קנאביס  1.41או  T20C4גרם קנאביס  1.06חודשית של  

 

ה צורת מתן קנאביס באינהלציה בשתי אופנים שונים: נחקר day “proof of concept” pilot study-6בניסוי קליני 

מתנדבים בריאים,  18. בניסוי השתתפו (Abrams, 2007)ונערכה בדיקה השוואתית ביניהם  (vaping)בעישון ובנידוף 

ימים: בכל יום הם  6במשך  (6.8% ,3.4 ,1.7)שונים  THCריכוזי  3 -צרכני קנאביס פעילים אשר נחשפו לקנאביס ב

מ"ג קנאביס, כל  900מנת קנאביס אחת בריכוז שונה ובדרך מתן שונה. הם קיבלו סיגריות סטנדרטיות המכילות קיבלו 

. מינון הקנאביס ה"גבוה" volcano -חצאים. חצי אחד לעישון והשני לנידוף ב 2-אחת בריכוז שונה. כל סיגריה נחלקה ל

 ומינון "נמוך" 450mg; 3.4% 15.3mg THC , מינון "בינוני",450mg; 6.8%THC; 30.6mg THCליום הכיל 

450mg; 1.7% THC; 7.65 mg THCהממצאים העלו דפוס פרמקוקינטי דומה מאד ללא הבדלים משמעותיים ב .- 

6hr to 0AUC וב- Cmax  בין שתי דרכי המתן עבור אותה תכולתTHC  בקנאביס. לא נצפו תופעות לוואי משמעותיות

. המינון היומי הנמוך ביותר שניתן היה, THC -פוריה שהתגברה עם העלייה במינון הראויות לציון למעט תחושת אאו

 T15C3גרם קנאביס  1.53או  T20C4גרם קנאביס  1.15שווה ערך לצריכה חודשית של  - THCמ"ג  7.65כאמור, 

 .T10C2גרם קנאביס  2.30או 

 

נבדקו הבטיחות  randomized, double-blind, placebo-controlled, 3-period crossoverבניסוי קליני אחר 

חולים אשר עשנו  38. בניסוי השתתפו (Wilsey, 2008)והיעילות של מתן קנאביס בעישון להרגעת כאבים נוירופתיים 
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, ופלצבו. בתחילת כל (THC 3.5%)מינון "נמוך"  (THC 7.0%)ססיות שונות: מינון קנאביס "גבוה"  3 -סיגריות ב

שאיפות  9שאיפות נוספות בתום שעתיים ) 4 -שאיפות בתום שעה ו 3שאיפות סיגריה בתוספת  2ה ססיה, קיבל כל חול

ימים. אין  7.8±3.4בין ססיה אחת לשנייה נמשך  washout -שעות . פרק זמן ל 6במצטבר(. הניסוי הסתיים בתום 

והמדובר בסיגריות תקניות של נתונים המתייחסים לכמות הקנאביס בסיגריה ולמספר השאיפות לסיגריה. אולם מאחר 

NIDAעל 12מ"ג ומספר השאיפות הוא  800 -, אזי סביר להניח כי המשקל הממוצע של הקנאביס בסיגריה הוא כ .

מ"ג קנאביס. לפיכך, במהלך הססיה של  67נצרכו  (puff)בסיס הנחות אלה ניתן להעריך כי בכל שאיפה מהסיגריה 

מ"ג  268 -ו 201, 134חילת הניסוי, בתום השעה הראשונה והשלישית נצרכו בת (THC 3.5%)המינון "הנמוך" 

נצרכו  (THC 7.0%), בהתאמה. במהלך הססיה של המינון "הגבוה" THCמ"ג  9.38 -ו 7.04, 4.69קנאביס המכילים 

 18.76 -ו 14.08, 9.38מ"ג קנאביס המכילים  268 -ו 201, 134בתחילת הניסוי, בתום השעה הראשונה והשלישית 

הממצאים העלו הפחתה משמעותית של עצמת הכאב בין הפלצבו לבין הטיפול בקנאביס )ירידה  , בהתאמה.THCמ"ג 

בין המינון VAS  -(, אולם לא היו הבדלים משמעותיים בערכי ה30 -ל 55 -מ VAS pain intensity -של ערכי ה

ליות ונסבלות, עם מספר tאקטיביות היו מנימ-כו"הגבוה" למינון "הנמוך" בכל אחת מנקודות המדידה. תופעות לוואי פסי

 השפעות קוגניטיביות חריפות, בעיקר של הזיכרון במינון "הגבוה".

תגובה של האפקט האנלגטי היו חופפות בין -שנצפתה בניסוי קליני זה, לפיה עקומות מנה ”ceiling effect“ -תופעת ה

נמוכים עוד יותר  THCוקרים לבצע ניסוי קליני נוסף במינוני מינון הקנאביס "הגבוה" למינון "הנמוך", הביאה את הח

. אף ניסוי זה היה  (Wilsey 2013)על הכאב  THC -של ה ”ceiling effect“ -במטרה להגדיר את גבולות ה

randomized, double-blind, placebo-controlled, 3-period crossover  שבו נבדקו הבטיחות והיעילות של מתן

 Volcanoמקנאביס באידוי באמצעות  THCחולים ששאפו  39הרגעת כאבים נוירופתיים. בניסוי השתתפו קנאביס ל

, מינון "נמוך" (mg cannabis; 3.53% THC 800)ססיות שונות: מינון קנאביס "בינוני"  3 -ליטר ב 8מבלון שנפחו 

(800 mg cannabis; 1.29% THC)שאיפות  4-8 -שאיפות מהבלון ו 4 , ופלצבו. בתחילת כל ססיה, קיבל כל חולה

שעות .  5שאיפות במצטבר(. הניסוי הסתיים בתום  12נוספות בתום השעה השנייה על פי צרכי החולה בטיטרציה )עד 

שאיפות  20 -מתאים בממוצע ל Volcanoבלון ימים.  7.0±1.8בין ססיה אחת לשנייה נמשך  washout -פרק זמן ל

 6.19מ"ג קנאביס המכילים עד  480נצרכו במצטבר עד  (THC 1.29%)ן "הנמוך" לפיכך, במהלך הססיה של המינו

מ"ג קנאביס המכילים עד  480נצרכו במצטבר עד  (THC 3.53%). במהלך הססיה של המינון "הבינוני" THCמ"ג 

ה ירידה ( שהיו חשופים לפלצבו היית26%חולים ) 38מתוך  10-ניסוי קליני זה הראו כי ל ממצאי .THCמ"ג  16.95

מתוך  26 -( שקיבלו את המינון "הנמוך" ו57%חולים ) 37מתוך  21 -בעצמת הכאב, זאת בהשוואה ל 30%של לפחות 

( שקיבלו את המינון "הבינוני". כלומר: נתקבלה הפחתה משמעותית של עצמת הכאב בין הפלצבו לבין 61%חולים ) 36

בין הפלצבו למינון "הבינוני"(. מעניין לציין  p=0.0023 -ך" ובין הפלצבו למינון "הנמוp=0.0069 הטיפול בקנאביס )
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לכאב בין המינון "הבינוני" למינון "הנמוך" של קנאביס בכל אחת VAS  -כי לא היו הבדלים משמעותיים בערכי ה

למינון  NNT -הצביע על תופעה דומה. ה NNT (Number to be treated) -. מדד ה(p=0.7)מנקודות המדידה 

. תופעות לוואי פסיכוטומימטיות 2.9וזה של המינון "הבינוני" ביחס לפלצבו היה  3.2" בהשוואה לפלצבו היה "הנמוך

 וקוגניטיביות היו מנימאליות, נסבלות והפיכות בתוך פרק זמן קצר. 

 מסקנות החוקרים מצירוף שני ניסויים קליניים אלה היו: 

 ב הנוירופתי.משפרים משמעותית את הכא THCמינונים נמוכים של  .א

אינה מגבירה בהכרח את האפקט  THC -ני ה. העלאת מינו”ceiling effect“יש  THC -לאנלגזיה המושגת מ .ב

 צויות.ר-האנלגטי אולם מחמירה את תופעות הלוואי הלא

 4ל לבין הפלצבו, נשאר יציב בין נקודת הזמן ש THCמ"ג  6.19אפקט האנלגטי משמעותי, בין המינון "הנמוך" של 

רה מועד בו, כאמור, הסתיים הניסוי. בראייה שמרנית, לצורך שמי (p=0.0018)שעות  5לזו של  (p=0.0004)ת שעו

ות. שע 2מנות קנאביס בתוך פרק זמן של  2על אפקט אנלגטי משמעותי לאורך כל היממה אין זה יעיל להסתפק במתן 

ווה ששהוא   THCמ"ג 18.5את המינון היומי על מנות ולרווח אותן לאורך כל היממה. הדבר מעמיד  6נכון יותר לתת 

 .T10C2גרם קנאביס  5.54או  T15C3גרם קנאביס  3.70או  T20C4גרם קנאביס  2.77 -ערך לצריכה חודשית של

 

נבדקו הבטיחות  randomized, double-blind, placebo-controlled, 4-period crossoverבניסוי קליני אחר 

. (Wallace, 2015)היקפיים על רקע סכרתי עיקשים לטיפול  להרגעת כאבים נוירופתיים והיעילות של מתן קנאביס

ססיות שונות: מינון קנאביס  4 -ב Volcanoמקנאביס באידוי באמצעות  THCחולים ששאפו  16בניסוי השתתפו 

-, ו(400mg cannabis, 4%THC; 16mg THC), "בינוני" (400mg cannabis; 1% THC; 4mg THC)"נמוך" 

שאיפות עוקבות מבלון  4ופלצבו. בכל ססיה, קיבל החולה  (400mg cannabis, 7%THC; 28mg THC)"גבוה" 

Volcano  20בעל תכולה ממוצעת של ( מ"ג  5.6 -ו 3.2, 0.8שאיפותTHC  הניסוי נמשך .)שעות . פרק זמן  4לססיה

זה מצביעים על הפחתה משמעותית בכאב בין ססיה אחת לשנייה נמשך שבועיים. הממצאים בניסוי  washout -ל

הספונטני בקבוצות המטופלים בקנאביס לעומת קבוצת הפלצבו. באופן ספציפי, בהשוואה לפלצבו, עצמת הכאב 

 VASנקודות  1.20 -ו 0.42 (p=0.04), (p=0.031) 0.44 -הממוצעת במינון "הנמוך", "הבינוני" "והגבוה" ירדה ב

(p<0.001)הבינוני". נמצא הבדל  -בדל משמעותי בין קבוצת המינון "הנמוך" לקבוצת המינון ה, בהתאמה. לא נמצא ה"

. הירידה בעוצמת (p<0.001)משמעותי בין הירידה בעוצמת הכאב במינון ה"גבוה" לבין המינון ה"נמוך" וה"בינוני" 

ולאחר מכן  VAS)יחידות  3.2 -ו 2.2, 2.4, 2תלולה ) ההדקות הראשונות הירידה היית 30 -פאזית. ב-הכאב היתה בי

 (evoked pain) שעות(. תבנית אנלגטית דומה התקבלה גם במדידת כאב 4היא הלכה והתמתנה עד תום הניסוי )

והן בדקירה עדינה באמצעות מחט דקה בכף הרגל. תופעות   foam brushמתעורר הן בעקבות חבטה קלה באמצעות
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יו שכיחות יותר ובולטות בקבוצת המינון ה"גבוה" בהשוואה לפלצבו. אקטיביות )אאופוריה וישנוניות( ה-לוואי פסיכו

נצפתה ירידה קלה בתפקוד הקוגניטיבי )קשב וזיכרון עבודה קצר טווח( במינון "הגבוה", ובאולם היא לא חרגה מהתחום 

 התחתון של הנורמה.

 הייתה שוואה לפלצבו אולם עוצמתוכאמור, המינונים "הנמוך" ו"הבינוני" גרמו לאפקט אנלגטי משמעותי סטטיסטית בה

, בהתאמה(. בראייה שמרנית, לצורך שמירה על אפקט אנלגטי בעל VASיחידות  0.42 -ו 0.44נמוכה )ירידה של 

ני כל מ"ג למנה ולרווח אותן על פ 5.6מנות מהמינון ה"גבוה" של  6משמעות קלינית לאורך כל היממה יש צורך לתת 

גרם קנאביס  5.04 -מנה זו היא שווה ערך לצריכה חודשית של (.THCמ"ג  33.6היממה )מנת אחזקה יומית של 

T20C4  גרם קנאביס  6.72אוT15C3  גרם קנאביס  10.18אוT10C2. 

 

נבדקה הפרמקוקינטיקה, היעילות והבטיחות הטיפולית במתן מינון  Metered-dose inhaler (MDI) -בניסוי קליני ב

ח . בניסוי פתו (Eisenberg, 2014)יה למטופלים הסובלים מכאב נוירופטי כרונינמוך של קנאביס רפואי באינהלצ

מ"ג  15.1±0.1מתוך מנה של  THCמ"ג  1.5חולים מטופלים במרפאת כאב אשר קיבלו מנה חד פעמית של  8השתתפו 

 3±1תוך ל פלסמה בננוגרם למ" 38±10בדם הגיע לשיא של THC -. ריכוז ה19.9%של THC קנאביס רפואי בריכוז 

 90נקודות אשר חזרה לערך הבסיס בתוך  3.5לכאב של  VASדקות נמדדה ירידה משמעותית של  20דקות. בתוך 

נונים נימאליות, נסבלות וחלפו תוך פרק זמן קצר, כצפוי מחשיפה למיידקות. תופעות לוואי ספיכוטומימטיות היו מ

 נמוכים. 

 1.5על משמעות קלינית לאורך כל היממה, נתחיל עם מינון נמוך של בראייה שמרנית, לצורך שמירה על אפקט אנלגטי ב

מנות  6 -מ"ג מחולק ל 5ביום ונעשה אינדיבידואליזציה של משטר המינון היומי ועד למינון מקסימאלי של  THCמ"ג 

 THC -ללא תלות בכמות ה 20%מ"ג בריכוז של  15כל מנה מכילה קנאביס בכמות קבועה של  לאורך היממה.

או  T15C3גרם קנאביס  3.3או  T20C4גרם קנאביס  2.5 -רשת. מנה יומית זו היא שווה ערך לצריכה חודשית שלהנד

 .T10C2גרם קנאביס  5.0

 

שוב  נבדקו randomized, double-blind, placebo-controlled, 3-period crossoverבניסוי קליני מורחב 

 MDIבאמצעות   THCבמתן מינונים נמוכים של ם נוירופתייםהבטיחות והיעילות של מתן קנאביס להרגעת כאבי

(Eisenberg, 2019, to be publish) חולים ששאפו  23. בניסוי השתתפוTHC ססיות שונות: מינון קנאביס  3 -ב

בין  washout -שעות . פרק זמן ל 4( ופלצבו. הניסוי נמשך THCמ"ג  1.0(, "נמוך" )THCמ"ג  0.5"נמוך מאד" )

 -הכפילה את ה THC -ת לשנייה נמשך לפחות שבוע. הממצאים הפרמקוקינטיים הראו כי הכפלת מינון הססיה אח

Cmax מממוצע(±SEM  וה 5.49±33.8 -ל 14.30±1.65של )ננוגרם/מ"ל פלזמה- (0 to infinite)AUC – עלה מ- 

mailto:mmancal@moh.health.gov.il


 

 

GCP-IMC    טיוטה( חוברת מידע ומדריך רפואי – רפואי קנביס( 

 154מספר הנוהל:   2016יולי תאריך: 
 2019מאי : 3עדכון 

 
 153מתוך  78עמוד 

 

 

 המשנה למנהל הכללי 

 משרד הבריאות

Associate Director General 

Ministry of Health 

 91010ירושלים  1176ת.ד.

mmancal@moh.health.gov.il 

P.O.B 1176 Jerusalem 91010 

mmancal@moh.health.gov.il 

 

וואה לפלצבו. נמצא הבדל . חלה הפחתה משמעותית בעצמת בכאב הספונטני, תלוית מינון, בהש769±71 -ל 300±31

-משמעותי בין הירידה בעוצמת הכאב במינון ה"הנמוך מאד" לבין המינון ה"נמוך". הירידה בעוצמת הכאב היתה בי

 -ביחס ל VASיחידות  1.8ירידה תלולה של  ההדקות הראשונות היית 30 -, בTHCמ"ג  0.5פאזית. במינון של 

baseline ( יחידות  1.7ונשארה יציבה עד תום המדידותVAS  במינון של  150אחרי .)מ"ג  1.0דקותTHC15 -, ב 

 VASיחידות  3.0, הגיעה לשיא של baseline -ביחס ל VASיחידות  2.6ירידה תלולה של  ההדקות הראשונות היית

 דקות(. תופעות הלוואי 150אחרי  VASיחידות  2.7דקות ונשארה פחות או יותר יציבה עד תום המדידות ) 30אחרי 

הפסיכוטומימטיות והקרדיווסקולריות היו קלות והפיכות ואף מטופל לא נזקק לטיפול רפואי. ממצאי המבחנים 

(, לא נצפתה עדות לפגיעה בתפקודים THCמ"ג  0.50 -ו 0.25הקוגניטיביים הראו שבאינהלציה של המינונים שניתנו )

 קוגנטיביים של המטופלים.

 לאורך ון. בראייה שמרנית, לצורך שמירה על אפקט אנלגטי בעל משמעות קליניתכאמור, האפקט האנלגטי היה תלוי מינ

ון פעמיים ביום ונעשה אינדיבידואליזציה של משטר המינון היומי ועד למינ THCמ"ג  0.25כל היממה, נתחיל עם 

ג בריכוז של מ" 15כל מנה מכילה קנאביס בכמות קבועה של  ות לאורך היממה.מנ 6 -מ"ג מחולק ל 5מקסימאלי של 

גרם קנאביס  2.5 -ווה ערך לצריכה חודשית שלהנדרשת. מנה יומית זו היא ש THC -ללא תלות בכמות ה 20%

T20C4  גרם קנאביס  3.3אוT15C3  גרם קנאביס  5.0אוT10C2.  

 

 טבלה מסכמת את נתוני הניסויים הקליניים המתוארים לעיל. ה

 

 המחקר
מספר 

 מטופלים
 דרך מתן

מינון 
THC 

 מ"ג/יום()

Ware, 2010 21 7.1 עישון 

Abrams, 2007 18 Volcano 7.7 

Wilsey 2008, 2013 39 Volcano 18.5 

Wallace, 2015 16 Volcano 33.6 

Eisenberg, 2014, 2019* 8 MDI 5.0 
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ים ו במחקרים קליניההשפעה האנלגטית של הקנאביס המוצגת במחקרים קליניים אלה עולה בקנה אחד עם אלה שפורסמ

 .(Abrams, 2007a; Abrams 2007b; Ellis 2009)אחרים 

 

 קנאביס במתן שאיפתי ואפשרויות השפעתן על המינון צורות צריכה של

 עישון:  .א

למרות העובדה שדרך מתן זו אינה עומדת באף אחד מהקריטריונים המפורטים לעיל, היא השכיחה ביותר עד 

ם שהיא זמינה, הספיגה של החומרים הפעילים מהירה מאד, השפעתה כמעט . זאת משו (Hazekamp 2013)כה

מיידית והיא מאפשרת למעשנים כרוניים לעשות, ברמה כזו או אחרת, אינדיבידואליזציה של משטר המינון 

(Huestis 2007)מכמות ה 40% -. בהערכה גסה, בעישון, כ- THC הולכת לאיבוד בפירוק טרמי וב-side stream 

(Carter, 2004)  מכמות ה 27%ורק פרקציה מירבית של- THC  השיורית נתונה לספיגה מהריאות למחזור הדם

(Herming, 1986)ים . יתרה מכך, הזמינות הביולוגית תלויה במידה רבה בדפוס העישון, כאשר במעשנים כרוני

נים משתנה בין מטופלים שו לדוגמא, THCהיא גבוהה יותר בהשוואה למזדמנים. הזמינות הביולוגית בעישון של 

שון אינו מאפשר התוויית משטר . משום כך, יש הסכמה רחבה כי העי (Grotenhermen 2003)6-56%בטווח של 

ינוגנים, לנזקים בריאותיים ניכרים )קרצ מינון מושכל והוא אף כרוך בחשיפה כרונית של המטופל לחומרים טוקסיים

גדיר משרד הבריאות יעד לבטל בהדרגה את אופציית העישון של הוסקולריים(. משום כך -נשימתיים, קרדיו

מלצת ההקנאביס הרפואי ככל שהטכנולוגיות החלופיות תבשלנה ותהיינה זמינות. מדיניות זו, עונה בקנה אחד עם 

The Institute of Medicine לפיה:  1999 -עוד מ האמריקני 

“Because of the health risks associated with smoking, smoked cannabis should 

generally not be recommended for long-term medical use. Nonetheless, for certain 

patients, such as the terminally ill or those with debilitating symptoms, the long-

term risks are not of great concern” (IOM, 1999). 

 

 :vaporizersות נידוף באמצע .ב

 -. בתנאים אלה ה(230°C<)נידוף משמעו חימום הקנאביס לטמפרטורה מתחת לסף השריפה של החומר האורגני 

THC ,CBD  .וקנבינואידים אחרים מתנדפים ומתפזרים בפאזה הגאזית בצורה של חלקיקי אירוזול זעירים ונשימים

ואחרים( ושפעולן  THCA, CBDAהקנבינואידיות )קרבוקסילציה כמעט מלאה של החומצות -בנוסף, מתרחשת דה

צעד גדול קדימה  vaporizers -(. טכנולוגיה זו הצעידה את הCBD -ל 96.8% -ו THC -ל 96.6%הפרמקולוגי )

, טולואן, אמוניה( CO ,tareבהשוואה לעישון בכך שהיא מיזערה מאד את יצירתן ופליטתן של תרכובות טוקסיות )
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. יתרה מכך, הדירות המנה (Gieringer 2001, Gieringer, 2004)ובנזן  PAHנים כמו: ובכלל זה חומרים מסרט

הזמינה לאינהלציה משאיפה אחת לשנייה נפתרה חלקית בשל שליטה על מספר פרמטרים השולטים על נידוף החומר 

 5ציה של פרסם את ממצאי הווליד Lanz (2016)הפעיל )טמפרטורת הנידוף וקצב זרימת האוויר דרך המנה(. 

 THCנידוף לקנאביס רפואי בתנאי מעבדה מבוקרים. מהממצאים עולה כי יעילות הנידוף הממוצעת של  מכשירי

(. יעילות הנידוף, באותם 54.6-82.7%והיא משתנה ממכשיר אחד לשני )תחום:  63.7%במרקם צמחי היא 

 -(. הטכנולוגיה ב45.9-70.0%)תחום:  56.0%היא נמוכה יותר ומגיעה לממוצע של  CBDהתנאים, של 

vaporizers לא פתרה עדיין את הקושי המהותי בהטענה של ה- vaporizer  בכמות קנאביס ברמת דיוק

פרמצוייטית. כתוצאה מכך, גם גודל המנה של אידי החומר הפעיל הנפלטים מהמכשיר בתהליך הנידוף אינה אחידה 

א פתרה את בעיית תלות הזמינות הביולוגית בדפוס אף ל vaporizers -משאיפה אחת לשנייה. הטכנולוגיה ב

 בשאיפה )משך זמן כניסת האוויר לראות, עומק השאיפה, זמן השהות בראות וקצב פליטת האוויר החוצה מהראות(.

 

 Metered-dose inhaler .ג

וכות נמלהשגת פתרונות טכנולוגים כוללניים פותח דור חדש של משאפים המבוססים אף הם על נידוף בטמפרטורות 

 מנקודת השריפה תוך מיזעור פליטתן של חומרים רעילים. הדגש במכשור זה הושם על מערכת בקרה ממוחשבת,

גת המהווה חלק בלתי נפרד מהמשאף, אשר מפקחת בזמן אמת על תהליך הנידוף על כל מרכיביו. באופן זה, מוש

העונים על הדרישות הפרמצויטיות בכל שאיפה המנה הרצויה, הזמינה לאינהלציה, ברמת הדיוק וההדירות 

נים למשאפים. יתרה מכך, מערכת עיבוד הנתונים הפנימית מאפשרת לבחור ולשלוט דינמית על שלבי הנידוף השו

 במטרה לספק למטופל את גודל המנה הרצויה לו על פי צרכי הטיטרציה שלו לאותו הרגע. זהו למעשה המפתח

צה ית, מפה מכך, על מנת להקטין את הווריאביליות של הזמינות הביולוגלאינדיבידואליזציה של משטר המינון. יתר

, COPDהמכשיר אוטומטית על שאיפות רפות במקרים של מחלות ראה חסימתיות כרוניות )כגון: אסטמה, 

emphysema מערכת האיכות הפנימית מתעדת את המידע המצטבר במהלך כל נשיפה של המטופל ומאפשרת .)

שטר ודפוסי צריכתו הן לצורך תכנון מושכל של מ (compliance)חר היענות המטופל לטיפול לעקוב אוטומטית א

 המינון האינדיבידואלי למטופל והן לצרכי מחקר אפידמיולוגי.

 -ב  US Department of Health and Human Services-הדרישה לפיתוח סוג כזה של משאף עלה על ידי ה

כות ים בקנאביס רפואי בעתיד. האמריקאים רואים עד היום קושי מהותי באילצורך ביצוע ניסויים קליני 2015

ות המחקר הקליני בקנאביס רפואי כל עוד המשאף אינו פולט מנות מדודות של החומר הפעיל ברמת דיוק והדיר

 .(HHS/NIH/CDC/SBIR Program Solicitation PHS 2016-1)מוכחים בתנאים מעבדתיים וקליניים 
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 מוצר הקנביס ת ההתחלתית שלהכמו קביעת

יש שימושים פרמקולוגיים מובחנים, ככל המסתמן : שיכוך  קנבינואידים(-למרכיבים הפעילים שבצמח הקנביס )הפיטו

מידע הותי בכאב, נוגדי בחילה, נוגדי חמצון, ויסות נוירולוגי ונוגדי דלקת. יחד עם זאת חשוב לציין כי קיים חוסר מ

כליתי ל כן הקושי בביסוס החלטות לגבי מינון מדויק אשר ממנו ניתן לגזור משטר מינון תמבוסס בספרות המדעית וע

 וכמות חודשית מומלצת.

נחים מבמקביל להתרחבות ההבנה והידע של המכניזם הפיזיולוגי והפרמקולוגי של קנביס, עולה הצורך לביסוס קווים 

 יס. פול מובנית להתאמת המינון בתקופת הטיפול בקנבלקביעת מינון. היק"ר שואף להביא למצב של יצירת תכנית טי

חסר מאוד בספרות המדעית. בנוסף,  THCאו על שילובו עם  CBDהמלצות לגבי בניית משטר מינון המבוסס על  

קיימת שימוש באקסטרפולציה של מודל מינון לפי משקל גוף בעלי חיים לבני אדם, הוא בעייתי עקב השונות הגבוהה ה

מוש יניים שפורסמו מצביעים על שיקליניים והקל-ולוגית בין מודלים שונים של בעלי חיים. המחקרים הפרהבזמינות הבי

נות בטווח מינונים מאוד גבוה, אך עדיין קיים מרחק רב מלדעת מהם המינונים/השילובים האידיאליים בהתחשב בשו

ד עם בשלב זה אינו מבוסס דיו, אך יח CBD הפרמקוגנומית הקריטית הקיימת בין מטופלים. לכן תהליך המינון עבור

רות בספ case reportנמוכים מאוד ונכון לעת הזו לא דווח   CBD, הסיכונים באדמיניסטרציה שלTHCזאת ובשונה מ 

קנביס הלאור כך ההחלטה לגבי הכמויות החודשיות המותרות הינן עבור כל מוצרי . CBDהמדעית בנוגע למינון יתר של 

 ובריכוז הקנבינואידים.  ללא הבדל בסוג

או שילובו עם  THCלגבי בניית משטר מינון המבוסס על  לעת עתה, הידע המצטבר המבוסס על הספרות המקצועית

CBD המידע המצטבר בניסויי מעבדה מבוקרים מינון לפי  משטר. בנוסף, שימוש באקסטרפולציה של הינו מוגבל

-במעבר מבעלי הן בפרמקודינמיקה והן בפרמקוקינטיקה הגבוהה הקיימתת השונו בשל חיים, אינו קורלטיבי דיו-בבעלי

 . (Animal to human)חיים לאדם 

, אך עדיין קיים מרחק רב מלדעת רחבים ןמינוטווחי ליניים והקליניים שפורסמו מצביעים על ק-המחקרים הפרהאמנם 

רים שילובי הקנבינואידים השונים בתכשי ומה המשמעות המשקללים בטיחות אל מול יעילות תרפויטית מהם המינונים

 . (Russo 2011)הצמחיים 

המבוסס על מודל משטר המינון  (Carter, 2004)וחבריו הציעו מינון יומי לקנאביס רפואי  Carterלדוגמה, 

בהתוויה של תרופה נוגדת בחילות והקאות על רקע  FDA -מ"ג ליום, המומלץ על ידי ה Dronabinol 2.5-60.0,של

בקנאביס רפואי  THCהניתן, במקרה זה, דרך הפה למינון  Dronabinol -ול כימותרפי. החוקרים תרגמו את מינון הטיפ

 -בקנאביס מתפרק חומנית וב THC -מכמות החומר ה 40% -הניתן בעישון. החישוב התבסס על כך שבמהלך העישון כ
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side streamהנשימה. החוקרים לקחו בחשבון את הדפוס  מהשארית הינה זמינה לספיגה דרך מערכת 27% -. רק כ

 :הפרמקוקינטי השונה במתן פומי לעומת מתן נשימתי והגיעו לממצאים המוצגים בטבלה 

 

 צריך ממנההמחברים מודעים להסתייגויות שיכולות לעלות למודל זה לכן, הם ממליצים להשתמש בו כנקודת מוצא 

 יזיולוגי וצרכיו היום יומיים.פ-המותאם למצבו הפתו למטופל האינדיבידואלי את משטר המינון להתאים

המקצועי שהצטבר בשנים  הידערגולטורית בעת הזו, מסתמכים על -, אשר נקבעו כהחלטה פרמקולהלןהכללים 

האחרונות מהמידע ביק"ר לגבי המטופלים וכמויות הצריכה היומיות והחודשיות בהתאמה )ממוצע הכמות החודשית של 

מקצועי שהצטבר בגורמים נוספים בארץ ובחו"ל  ידעגרם לחודש(, כמו גם על ה 33.6נה בעת הזו : קנביס למטופל הי

 Medicinal Cannabis: Rational guidelines forהמאמר " ובינהם על סמך ספרות המדעית אשר עוסקת בנושאוב

dosingמשולב של המחלקה לשיקום  " , שבו הוצעו קווים מנחים להתאמת מינון תפרחות קנביס לעישון עפ"י מחקר

רפואי, המחלקה לנוירולוגיה ומחלקת מעבדה רפואית בבית הספר לרפואה סיאטל באוניברסיטת וושינגטון, המכון 

פרנסיסקו, המחלקה -לאנתרופולוגיה מחשבית בסיאטל, ושל היחידה להמטולוגיה/אונקולוגיה בבית החולים הכללי סן

 רנסיסקו.לרפואה באוניברסיטת קליפורניה בסן פ

 לצריכת קנביס בצורתו הטבעית:אשר נלקחו בחשבון בעת קביעת הכמויות החודשיות פרמטרים 

1. THC ו- CBD יבים נוספים בצמח הקנביס, ישנם מרכ קלינית ופרמקולוגית יםהפעיל םהיחידי יםהקנבינואיד םאינ

 אקטיביות.-פסיכופרמקולוגיות וייתכן כי אף בעלי השפעות 
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של מם קנבינואידים אחרים, אשר גם להם השפעות ייחודיות עמתווכות באופן ברור  CBD -ו THCההשפעות של  .2

 עצמם.

 .טולרנטיות המטופל .3

הלך הן על היקף אובדן חומרים פעילים מהתכשיר במדרכי המתן השונות אשר יכולות להשפיע דרכי המתן השונות  .4

 ביולוגית.הזמינות הו שיעור הספיגהאשר יכולות להשפיע מבחינת והן  נטילתם

-ולחלקם ישנה אף השפעה פסיכו קלינית ופרמקולוגית תוצרי הפירוק של הקנבינואידים אשר גם להם פעילות .5

 אקטיביות.

 ציה שלתפיסת עולם פרמקולוגית הדוגלת, בשלב הראשוני, במתן מינוני קנאביס מנימאליים ובהמשך אינדיבידואליז .6

 המינון על פי תגובת המטופל וצרכיו.

 

 לצריכת קנביס בצורתו הטבעית:אשר נלקחו בחשבון בעת בעת קביעת הכמויות החודשיות  מסדנתוני ה

  מודל מינון של על פיDronabinol  )ה" ע אושראשר )מ"ג-FDAכמות ליממה של , לTHC . 

  פי המאמר "עלMedicinal Cannabis: Rational guidelines for dosing "כמות הקנביס המחושבת 

 .מ"ג(  60עד  2.5) Dronabinol מוצרל THCאקוויוולנטיות של  לתיאום לכמויות

  על פי הפרופיל הפרמקוקינטי שלTHC .במתן שאיפתי באמצעות עישון 

 לייצור ולניפוק . בהתאם ל"מוצרי הקנביס" המאושרים 

 המנה הנמוכה של  :פי נתונים שדווחו לעDronabinol  המ"ג ליממ 12.5מ"ג ליממה והממוצעת היא  5הינה . 

 

 

 היאשנקבעה לטיפול בקנביס רפואי כמות הקנביס ההתחלתית המומלצת 

 גרם ליממה. 0.6 -כ

 : לפיכך

 20הינה מוצר "שמן קנביס" כמות הקנביס החודשית המומלצת למטופל בתחילת הטיפול ב 

 גרם.

  20" הינה קנביסבמוצר "תפרחות כמות הקנביס החודשית המומלצת למטופל בתחילת הטיפול 

 גרם.
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כמות ואיזון טיטרטיבי בין פוטנטיות ל מוצר הקנביס בהמשך בניית התכנית הטיפולית הכמות שלאמת הת

 מוצרי הקנביס במהלך הטיפול

MacCallum & Russo (2018)  הגדירו קו מנחה מרכזי בתכנון משטר מינון מושכל של קנאביס לחולה

 האינדיבידואלי:

“Start low. Go slow. Stay low” 

Boehnke & Clauw (2019)  המבוסס עלמאמצים את הגישה הדוגלת במשטר מינון בטיפול בכאב כרוני 

“Start low. Go slow” 

בים כיום עדיין לא ניתן בוודאות לקבוע חוקיות בין מצב רפואי, מורכבות המחלה, עוצמת הכאב, כמות משככי הכא

 ת מוצרכן, אין עדות חד משמעית, עקבית לעדיפו שברקע, משקל גוף, גובה, גיל וכיוצ"ב למינון נדרש אידיאלי. כמו

 י אופיקנביס מסוג מסוים )של קו גנטי מסויים או בכינויו "זן"( למחלה ספציפית ועדיין יש מקום למחקר מקיף לגב

 השימוש במוצרי הקנביס השונים, יעילותם ומינונים מדויקים. 

נחים מרמקולוגי של קנביס, עולה הצורך לביסוס קווים במקביל להתרחבות ההבנה והידע של המכניזם הפיזיולוגי והפ

 ס.לקביעת מינון. היק"ר שואף להביא למצב של יצירת תכנית טיפול מובנה להתאמת המינון בתקופת הטיפול בקנבי

בקנביס  ", השתמשו Medicinal Cannabis: Rational guidelines for dosingהמאמר " במחקר על סמךהחוקרים 

. כמו כן החוקרים THCמ"ג ליום של  44-88אשר נמצא בהתאמה למתן ו THC 19%וז ממוצע של אשר הכיל ריכ

עבור בן אדם בגודל ממוצע  THCמ"ג ליום  87.5נעזרו בנתונים של שני מחקרים נוספים. במחקר הראשון נבחן מתן 

(Chang and co-workers ובשני מתן )מ"ג ליום  35THC עבור בן אדם בגודל ממוצע (Vinciguerra and co-

workers ק"ג ובעל  63.6מטר, במשקל   1.70כי "אדם בגודל ממוצע" הוא בגובה (, כאשר הנחת היסוד במחקר זה היא

 מ"ר. 1.75נים של שטח פ

המחקר התבסס על הקווים , יתר הקנבינואידים נבחנו לרמה נמוכה יותר. THCעיקר המחקר התייחס לקנבינואיד 

מיועד , אשר Dronabinolמוצר בהוראות המרשם של ה FDA -ידי היצרן ואושר על ידי ה המנחים כפי שפורסם על

מודל מינון ב Dronabinolהשוואת מתן אמצעות ב בלבד ובעל מודל פרמקוקינטי ידוע. THC , מכילאורלילמתן 

של קנביס  ,קל גוףאקוויוולנטי למש במינון (באמצעות עישון)לבין מתן שאיפתי , מ"ג ליום 2.5-60קונסרבטיבי של 
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מינון לצריכת קנביס בצורתו  מודל המליצו החוקרים על THCהמכיל ריכוז קבוע של הקנבינואיד  בצורתו הטבעית

 . באמצעות עישון הטבעית

מינון של  להמשך קביעת המינון האפקטיבי בדומה לטיטרציית במודל טיטרציה  להמשיךכי יש  החוקרים ממליצים

Dronabinol ,המוגדר באופן נהיר, בעל פרדיגמת מינון מאושרת וזמינה מהמוצר  מהווה אשר- FDA . 

 יחד עם זאת יש צורך להתחשב בפרמטרים הבאים הרלוונטיים לצריכת קנביס בצורתו הטבעית:

1. THC אינו הקנבינואיד היחידי הפעיל קלינית ופרמקולוגית.  

אשר גם להם השפעות ייחודיות משל  ם קנבינואידים אחרים,עמתווכות באופן ברור  THCההשפעות של  .2

 עצמם.

 .טולרנטיות המטופל .3

 דרכי המתן השונות אשר יכולות להשפיע מבחינת שיעור הספיגה והזמינות ביולוגית. .4

מוצר, ההטבלה הנ"ל מתארת את הרציונל לבניית תכנית טיפולית במודל טיטרטיבי לשינוי כמות תלוי פוטנטיות  .5

 .כמפורט בהמשך

 

 

 

 

התאמת המינון היומי והחודשי, הינה אינדיבידואלית לכל מטופל ומטופל ועל כן מומלץ שימוש במודל טיטרציה,  .1

יות הרופא המטפל האחרעל אשר בעזרתו ניתן יהיה להתאים את הכמות החודשית המומלצת להמשך הטיפול.  

כמות ליממה 

  THCשל 

על פי מודל 

מינון של 

Dronabinol 

(mg) 

)גרם(  היומית כמות הקנביס

בהתאמה לכמויות אקוויוולנטיות של 

THC [ מודל המאמר ותיאום ללפי

 [Dronabinol המינון של 

)גרם(  החודשית כמות הקנביס

בהתאמה לכמויות אקוויוולנטיות של 

THC  לפי המאמר ותיאום למודל[

 [Dronabinol המינון של 

"קנביס 

T10/C2 " 

(10% 

THC) 

"קנביס 

T15/C3 " 

 (15% 

THC) 

"קנביס 

T20/C4 " 

(20% 

THC) 

"קנביס 

T10/C2 " 

(10% 

THC) 

"קנביס 

T15/C3 " 

 (15% 

THC) 

"קנביס 

T20/C4 " 

(20% 

THC) 

2.5 0.30 0.16 0.10 9.1 4.9 3.0 

10 0.62 0.41 0.31 18.9 12.5 9.5 

30 1.85 1.23 0.93 56.3 37.4 28.3 

60 3.70 2.46 1.86 112.5 74.9 56.6 
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. ינת סוג המוצר, הכמות החודשית, הפוטנטיות, ומינון הקנביס היומי למטופללהתאמת הטיפול הראוי מבח

לאחר תקופה מתחילת הטיפול שבה תיערך התאמה למינון וזמני הצריכה על פני יממה באמצעות טיטרציה אישית 

לשינוי של פיזור השאיפות/הטיפות במהלך היממה ובחינת איכות ויעילות הטיפול, ניתן לשקול ע"פ הצורך המלצה 

  .הכמות החודשית

. היממה בכל בניית תכנית טיפולית בקנביס, מומלץ להשתמש במודל טיטרציה לקביעת המינון היומי ופיזורו על פני .2

ת ב ברמהתחשבבהינתן וו המודל הטיטרטיבי מקובל בהינתן השונות הגבוהה הקיימת בין מטופלים, בין אופני הנטילה

 ת נמוכהזה אינו ייחודי לקנביס וישנם טיפולים רבים בעלי רמת טוקסיות יחסימודל  .הטוקסיות הנמוכה של קנביס

 וגבולות מינון גבוהות )כגון גאבאפנטין( ואשר גם להן מודל טיטרטיבי.

כוז במידה והאפקט הטיפולי הוא מיטיב אך חסר, מומלץ קודם לעלייה בכמות החודשית, לשנות סוג למוצר בו רי .3

בכל מקרה על הרופא "(.  T15/C3"קנביס  -" לT10/C2  טנטי יותר )לדוגמא מ"קנביסהחומרים הפעילים גבוה ופו

 המטפל לקחת בחשבון את פוטנטיות המוצרים אותם נוטל המטופל טרם שיקולו להעלאת הכמות החודשית.

מן זפעמים ביום ובמרחקי  6עד  4 ב בהגעה לנקודת הטיטרציה הרצויה, רצוי להקפיד וליטול את המנה המומלצת .4

 .קבועים ומוגדרים באופן יום יומי קבוע. לעיתים במספר שאיפות/טיפות בכל פעם

משך ל גרם 10 של במדרגות הינן "מנהל"ה בהחלטת או/ו להמלצה בכמות המינון החודשי של קנביס העלייה מדרגות .5

 זמן שלא יפחת מחודשיים.

 )לפי המאמר ותיאום למודל המינון של : הינה מדרגת מינון גבוהה, היות והמינון גרם לחודש 40כמות מעל  .6

Dronabinol  דהיינוTHC : בכמות זו אקוויולנטי לכמויות הבאות ) 

  של  יוםלמ"ג  20לTHC  "בשימוש ב"מוצר הקנביס(: "קנביס  T10/C2  אוT10/C10)" 

  של מ"ג ליום  30לTHC ("קנביס :  בשימוש ב"מוצר הקנביס"T15/C3") 

 של מ"ג ליום  40-לTHC (קנביס :  מוש ב"מוצר הקנביס"בשי"T20/C4)" 

מ"ג  12.5ממה והממוצעת היא מ"ג לי 5הינה  Dronabinolולפיכך ובהשוואה לנתונים שדווחו כי המנה הנמוכה של 

 . THCל שבהשוואה למודל המינון לכמות ליממה  3-2פי עולה שמינונים אלו מהווים מינון של ליממה, 

ה, בו תישקל באופן מעמיק ההחלטה לגבי האם המטופל מהווה מדרגת בחינ :ומעלה גרם לחודש 60-50כמות של  .7

 שפורט י חוזק מוצר כפיהגיע לנקודת מיצוי הטיפול בקנביס או החלטה למתן אישור נוסף להעלאת מינון או לשינו

 מעלה.

ינו כשיר לנהיגה. יש לבחון את החשש כי אעל פי מכלול נתוניו הרפואיים של המטופל, וכמובן מות הנ"ל, כבמו כן כ

על הרופא המטפל להוציא "הודעת מטפל" למרב"ד,  -במקרה שהרופא המטפל חושש כי המטופל אינו כשיר לנהיגה 
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או עליו לפרט בתיק הרפואי של המטופל, מדוע לדעת הרופא המטפל, המטופל כשיר לנהיגה חרף הנסיבות 

 הרפואיות הקיימות בעניינו.

והל נדרשות תשובות, אסמכתאות נוספות והמלצות קליניות ומנהליות כמפורט בנ :גרם לחודש 100מעל לכמות של  .8

 לגבי אופן ואופי השימוש בקנביס. ,106

 

 וטנטיות( של מוצרי הקנביסמדרגות הפרוטוקול הטיטרטיבי לשינוי כמות )תלוי הפ

רק באחת , "התאמת סוג הטיפול המתאים למטופל" – 11בהתאם למפורט בפרק  ים/ניתן להתחיל טיפול .1

 )קו תחתון(. 20 -מנקודות ההתחלה המסומנות ב

 .( ולכיוון אותו מורה החץ(מסומן חץ  ןשביניהניתן להתקדם רק בין מדרגות טיפול  .2

ם גניתן לשקול  לחזור למדרגת הטיפול הקודמת. מומלץתגובה שאינה רצויה, במידה ומדרגת טיפול מובילה ל .3

 .תהפוטנטיוו המוצר סוג מבחינת טיפולראויה ל המטפל הרופאחזרה לנקודת טיפול התחלתית אחרת אשר לדעת 

כמות קנביס לחודש הינה הכמות המקסימלית בגרם קנביס להמלצה/רישיון לחודש קלנדרי )בהתחשב בפחת  .4

 של חודש ממוצע( לצריכה. ושארית

תא בו מופיע * מסמן כמות חודשית אשר אינה מומלצת, אלא בצירוף הסבר מנומק ומפורט מהרופא מדוע  .5

 נדרשת כמות מיוחדת זו.

 גרם בכל אריזה. 10מוצרי הקנביס ארוזים באריזות במשקל כולל של הקנביס )נטו( של  .6

 THC Rich  CBD Rich 

E.P 8  6  6.5  4  5  5.5  7  8 

מוצר 

 הקנביס
T20/C4  T15/C3  T10/C10  T10/C2  T5/C10  T3/C15  T1/C20  

T0 

C24 

כמות 

קנביס 

לחודש 

 רם()ג

20  20  20  20  20  20  20  20 

               

30  30  30  30  30  30  30  30 

               

40  40  40  40  40  40  40  40 

               

50  50  50  50  50  50  50  50 

               

*  *  60  60  60  60  60  * 

               

*  *  *  *  *  *  *  * 
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מוצר קנביס בהתאם בהתחלת טיפול 

 (20 -ב המסומנות ההתחלה מנקודות )באחת לאינדיקציה
 

יש תגובה 

חיובית לטיפול 

באפקט ובכמות 

 םמספקי

 

יש תגובה 

חיובית לטיפול 

אך הכמות אינה 

 מספיקה

יש תגובה 

חיובית לטיפול 

אך האפקט אינו 

 מספיק

 

אין תגובה 

 לטיפול

תגובה לא 

 רצויה

 "מוצר ינויש

קנביס" 

ממקור/אופי או 

תצורת מתן או 

 פוטנטיות שונה

הקטנת 

כמות פוטנטיות/

חודשית ומינון 

 יומי בהתאמה

 

 שילוב "מוצר

נוסף קנביס" 

ממקור/אופי או 

תצורת מתן או 

 פוטנטיות שונה

 

 "מוצר ינויש

קנביס" 

ממקור/אופי או 

תצורת מתן או 

 פוטנטיות שונה

 שילוב "מוצר

קנביס" נוסף 

ממקור/אופי או 

תצורת מתן או 

 פוטנטיות שונה

שינוי "מוצר 

קנביס" ליותר 

 פוטנטי 

הגדלת כמות 

חודשית ומינון 

 יומי בהתאמה

 ולהפסקת טיפ

 

המשך התאמת 

המינון ופיזורו 

 לאורך היממה

תגובה לא 

 רצויה

 

תגובה לא 

 רצויה

 

 הפסקת טיפול הפסקת טיפול

 הפסקת טיפול

 

לפי  המשך הטיפול המומלץ

 מדורג E.Pנתיב 

המשך עבור ל

הטיפול 

לפי  המומלץ

 E.Pנתיב 

 מדורג

 

המשך עבור ל

הטיפול 

לפי  המומלץ

 E.Pנתיב 

 מדורג

 

 פרוטוקול ניהול הטיפול בקנביס
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 יפוללט( EP) המשוערכת הפוטנטיות מדד - 13
 הקנביס מוצרי באמצעות

 ( הינה יצירת סקאלה )סולם צעדים(, שמטרתו הינהEstimated Potency or EPפוטנטיות המשוערכת )מדד המטרת 

 ניקבקנביס רפואי על מנת להעהטיטרטיבי הטיפול  בפרוטוקוללרופא המטפל את האפשרות לתכנון הצעדים להנגיש 

 טימליתטיפול מותאם ונכון לצרכי המטופל ממגוון רחב של סוגי מוצרי הקנביס לצורך אפשרויות טיפול עם תגובה אופ

 ובמינימום תופעות לוואי.

 להיקשר פועל יוצא של הזיקה והיעילות של מוצר הקנביס. הזיקה היא יכולת החומרים הפעילים במוצר הינההפוטנטיות 

 לרצפטור/ים. 

יל היא רמת התגובה שנגרמת מקישור החומר הפעיל לרצפטור. התגובה שווה לאפקט, ותלויה הן בחומר הפעהיעילות 

שרים הנקשר והן ברצפטור הנקשר, שמייצרים יחד את התגובה לחומר הפעיל. האגוניסט, הליגנד, או החומר הפעיל נק

 לרצפטור וגורמים לאפקט.

ופרמקודינמיים משקלל פרמטרים פרמקוקינטיים הו 0-100סקלה בין הנע על אלגוריתם מדד מבוסס הינו  EP -ה מדד

(pk/pdשל החומרים הפעילים שבמוצר הקנביס על מנת לשמש ככלי להערכת )  המוצר והערך שינתן הפוטנטיות של

 למוצר מסויים יבטא למעשה את עוצמת ההשפעה הסינרגיסטית כחלק מאפקט הפמליה של החומרים הפעילים הנמצאים

 .במוצר

של יקריים המרכיבים העשל מוצרי הקנביס הרפואי , נלקחו בחשבון  EP -ה ערכיבבניית האלגוריתם לצורך חישוב 

 : הפוטנטיות המשוערכת מספרית אתעל מנת לבטא המערכות , כמוסבר בהמשך, וזאת 

 הליגנדים במערכת:

–הפיטו)החומרים הפעילים סים של מוצרי הקנביס הרפואי מוגדרים בעת הזו בעיקרם על פי כמות, הריכוז והיח

 המצויים בהם:העיקריים  קנבינואידים(

1. THC (Δ -9-tetrahydrocannabinol) 

2. CBD (Cannabidiol)  

3. CBN (Cannabinol)  אשר הינו גם תוצר הפירוק שלTHC  הנוצר לרוב בעת תהליך הזדקנות/התיישנות

 החומר הצמחי ו/או בחשיפה לעקות כגון אור ולחות. 

 שמקורם משתי משפחות מטבוליטים תרכובות כימיות רבות נוספותובמוצרי הקנביס בהתאמה, בצמח יימים קמלבדם 

 במלואו.  אשר מנגנון הפעולה הפרמקולוגי שלהם טרם אופיין משניים עיקריים )טרפנים ופיטוקנבינואידים(,
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ו יתווספשידע הפרמקולוגי עבורם וככל האלגוריתם בנוי כך שיוכל להכיל עוד מגוון מרכיבים מלבד הנ"ל ככל שיתקדם ה

יבי נתונים לגבי הפרופיל הפרמקוקינטי והפרמקודינמי שלהם. בשלב זה שולבו בחישוב הפוטנטיות המשוערכת,  מרכ

 הקנביס הבאים אשר ניתן לכמתם על פי סטנדרטים ולידיים ונצברו נתונים פרמקוקינטיים חלקיים עבורם:

1. THCA 

2. CBDA 

3. CBC  

4. CBL 

5. Δ -8-tetrahydrocannabinol 

6. THC-V 

7. CBG 

8. CGGA 

מאמריו של פרופ' משולם, מציג מצב בו מתקיימת סינרגיה בין מספר רב של בהמונח "אפקט הפמליה" אשר תואר 

ך מרכיבים בצמח הקנביס. נושא זה תואר גם עבור צמחים אחרים בהם נראה שהחומר הפעיל המבודד מציג אפקט נמו

 וי מלא של הצמח ממנו הוא בודד. יותר ביחס למתן המרכיב כחלק ממיצ

 טרם תוארו המנגנונים בהם פועלים חומרים כה רבים יחדיו ליצירת האפקט המשולב, אך שתחום הקנביס בעת הזו

ם הרפואי הינו גורם המאיץ את המחקר והפיתוחים הטכנולוגיים להבנת מנגנונים מורכבים של מספר רב של חומרי

 לוגיות.  הפועל במשולב על המערכות הפיזיו

ס האלגוריתם עצמו מורכב משילוב של מספר מדדים פרמקולוגיים הרלוונטים להערכת פוטנטיות של חומר פעיל ביח

ונים בים השלכל מוצר בפני עצמו ולתכונותיו וכן מקבועים שנוצרו על מנת לבטא את יחסי הגומלין והסינרגיה בין המרכי

 שבמוצר כגון:

 יים במוצר ריכוזי החומרים הפעילים העיקרCBD ו- THC ככל  כולל ריכוזי התצורות החומציות שלהם

 שקיימות במוצר.

  קבוע הספיגה למחזור הדם בהתאם לצורת המתן המיועדת של המוצר והזמינות הביולוגית הממוצעת של כל

 אחד מהחומרים הפעילים המאופיינת לצורת המתן.

 במוצר. מדד הפיזור הממוצע של כל אחד מהחומרים הפעילים הנ"ל 

 וזר זמן מחצית החיים האופייני למודל דו מדורי לחומרים ליפופיליים הנאגרים ברקמות השומן ושחרורם הח

 למחזור הדם.

 .ריכוז וקצב הופעת מטבוליטים פעילים של חומר פעל נתון ובהתאם קצב היעלמותו כתוצאה ממטבוליזם 

 )ותוצרי המטבוליזם שלהם )מטבוליזם ראשוני ושניוני 

  הגומלין בין החומרים הפעילים במוצר.יחסי 

  .ריכוז הרצפטור הרלוונטי בגוף האדם הבריא הממוצע 

 ת ריכוזי הקנבינואידים האנדוגניים וחומרים רלוונטיים אחרים הנוכחים ומהווים תחרות המשפיעה על רמ

 הקישור לרצפטור הרלוונטי. 
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 ( מדד החשיפה של החומר הפעיל המחזור הדםAUC) 

 וא רצפטור ביחס לכל חומר פעיל ולרצפטורים אליהם ה –)אפיניות, סוג ההפעלה( של ליגנד  יחסי הגומלין

 נקשר.

 )מדד היעלמות החומר הפעל ותוצרי הפירוק שלו מהגוף )אלימינציה 

  החומרים הפעילים שבמוצר הקנביס.ריכוז 

 ריכוז יחסי של קולטני המערכת האנדוקנבינואידית 

 רצפטורים )אגוניסט, אגוניסט חלקי, אנטגוניסט(אופי הקישור של החומר הפעיל ל 

 האפיניות של החומר הפעיל לרצפטורים 

  )פרופיל פרמקוטקינטי של החומר הפעיל )ספיגה, פיזור, מינון, מטבוליזם ואלימינציה 

 ....ועוד 

 

קרים אות המחהנתונים הפרמקולוגיים ששימשו כערכי הייחוס העיקריים להערכת פוטנטיות של מוצר קנביס נלקחו מתוצ

 :FDA -הפרמקולוגיים שפורסמו עד כה של התכשירים אשר אושרו על ידי ה

  )הינו תכשיר רשום המכיל רק את מולקולת הש  -דרונבינול )מרינול- THC .ממקור סינטטי 

  של  1:1שהינו תכשיר רשום המכיל מיצוי של צמח הקנביס וערכים קבועים וידועים ביחס  -סטיבקסCBD 

(Cannabidiol)  ,THC (Δ -9-tetrahydrocannabinol). 

  הינו תכשיר רשום המכיל את מולקולת הש -אפידיולקס- CBD .ממקור צמחי ברמת ניקיון גבוהה 

 GPCRרצפטורים )קולטנים( העיקריים ממשפחת כמו כן נלקחו בחשבון נתונים מחקריים שפורסמו לגבי הפעילות של ה

 גנרית(:-בילקנבינואידים בגוף האדם )המערכת הקנ

 CB1 (Cannabinoid Receptor type 1) 

 CB2 (Cannabinoid Receptor type 2) 

ת הנתונים הפרמקולוגיים שהצטברו במחקרים , משקלל אEP-האלגוריתם המודלורי אשר נבנה ומשמש להערכת ה

וריתם הקנביס. האלגקליניים עבור החומרים הפעילים העיקריים שצוינו מעלה לקביעת הפוטנטיות המשוערכת של מוצר 

וצר מובנה כך שניתן יהיה לשלב בו בעתיד גם את הפרמטרים הפרמקולוגיים של חומרים פעילים נוספים המצויים במ

מידע  כמובן, ככל שיתווסף הקנביס על פוטנטיות המוצר, ככל שיתווסף עבורם ובכך להעלות את רמת דיוקו של המדד.

יהיה  פרמקוקינטיים ופרמקודינמיים של כל מוצר קנביס מאושר בעתיד, כך ונתונים אמפירים עדכניים על פי מבחנים

 של מדד הפוטנטיות המשוערכת. ובהתאם תעלה רמת הדיוק EP -ניתן לשלבם באלגוריתם ה

בפועל  EPסקאלת ה יוחל השימוש בבעתיד הקרוב, לאחר סיום הרצה ממוחשבת של מודלים לבחינת האלגוריתם, 

 ואידיםתלוי אצוות הייצור )שמשתניה הם ריכוזי הקנבינ ערך מדד זהמינון למטופלים. היות ובשימוש בהליך התאמת ה

ק יותר טיפול מדוילמטופליהם ורופאים יוכלו להתוות  EPה  על גבי כל מוצר קנביס יצוין הנ"ל ותלויי סוג ה"זן" (

  יותר.והתאמת מינון באופן תלוי פוטנטיות פרמקולוגית, מדויקת 
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מת המינון וזמני הצריכה המלצה להתא -14
 במהלך יממה באמצעות מודל טיטרציה

ישנן שתי שיטות לחלוקת הכמות החודשית של הקנביס על פני ימות השבוע ובמהלך היממה בהתאם לסוג "מוצר/י 

 . ניתן לבחור בשיטה הנוחה מטופלשתי השיטות טובות. יחד עם הקנביס" אשר אושרו ושילובם. 

התאמה המינון על פני ימות השבוע, כפי שמצוין בדוגמאות מטה מתייחס לצריכה מקסימלית בחשוב לשים לב כי התאמת 

 ת מטרתלמינון החודשי הנתון, כאשר הכלל המנחה בתהליך הטיטרציה הוא: יש ליטול את המינון הנמוך ביותר המשיג א

 השימוש.

 2שיטה  1שיטה  

 אחד קנביס" יותר מ"מוצרשימוש ב יחיד "קנביס"מוצר שימוש ב מינון

י מוצרשיטה פשוטה המפחיתה את הסיכון לבלבול בין " יתרונות

 ומאפשרת הסתגלות הדרגתית לטיפול הקנביס"

השיטה מאפשרת חלוקה אחידה יותר של המינון על פי 

 הצורך 

מיד יתאים למטופל לכל קנביס" אחד לא תמוצר סוג " חסרונות

 שעות היממה

ממה אינה אחידה. הקנביס" על פני הי מוצריחלוקת "

ים שכל אחד בעל ריכוז מרכיבים מוצרשימוש במספר 

 שונה עלול לגרום לבלבול ביניהם

 

 מטופל המינון היום יומי הינו אישי מאוד ומצריך התאמה באמצעות תהליך טיטרציה של המינון בתוך שעות היממה. כל

 ית ביותר, עם מספר ועוצמת התופעות הלאזקוק למספר שונה של שאיפות/טיפות על מנת לספק את ההקלה האפקטיב

 רצויות הנמוכים ביותר. 

ה או שאיפות/טיפות  פעם אחת ביממ 2עד  1מומלץ להתחיל את הטיפול ב"מוצר/י הקנביס" במינון התחלתי ליממה של 

 שאיפות/טיפות פעמיים ביממה.  2עד  1מחולק לשתי פעמים. בכל מקרה אין לעבור בתחילת הטיפול כמות של 

שפעת האחר מכן ניתן באופן הדרגתי ואיטי לעלות במינון עד להסתגלות. תהליך הדרגתי זה נועד על מנת לבחון את ל

 הטיפול ואת הופעתן של תופעות לוואי בלתי רצויות. 

הרופא על פי הנחיות במהלך החודש ניתן לעלות באופן הדרגתי במספר השאיפות/טיפות וזמני הנטילות במהלך היום, 

עד להגעה למינון יומי המשיג את ההקלה הרצויה בתסמינים. המינון האפקטיבי הנדרש להטבה הינו לרוב נמוך המטפל 

 מהמינון הגורם לתופעות פסיכואקטיביות.
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ם לאחר שנמצאו מספר השאיפות/טיפות במהלך היממה, אשר משיגות עבור המטופל את ההקלה בתסמינים, ניתן להתאי

  המטופל.גשת את ההפרש ביניהם בהתאם להר

 יפות.  ט 20עד  18 -מ"ל יש כ 1 -שאיפות ובממוצע ב 18 -גרם יש כ 1בממוצע בסיגריה של 

גרם של  20-נטילות ביממה, יגיע המטופל לכ זמני 6עד  4 -בהדרכה ושימוש נכונים בקנביס, ובהנחה של חלוקה יומית ל

 יה לקחת שבועות עד מספר חודשים.כמות קנביס מומלצת חודשית. הגעה להשפעה אפקטיבית מיטבית עשו

מלץ בתקופת הטיפול הראשונית עד למצב בו המטופל התייצב על המינון היומי והחודשי האפקטיבי ביותר עבורו, מו

 לבצע מעקב יומי אישי במקביל לתהליך הטיטרציה. 

הליך ות שלו ויסייע בתמילוי טבלה כדוגמת הנ"ל יסייע למטופל ולרופא המטפל במעקב של השפעת הטיפול והאפקטיבי

 הטיטרציה להשגת השפעת טיפול מיטבית. 
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 דוגמא לטבלת איזון עצמית

 7יום  6יום  5יום  4יום  3יום  2יום  1יום  יום הטיפול

 מינון           

 

 

 

 סימפטומים

 שאיפה בוקר 1

 

 שאיפה בוקר 1

 שאיפה ערב 1

 

 שאיפה בוקר 1

 שאיפה צהריים 1

 שאיפה ערב 1

 

 וקרשאיפה ב 1

 שאיפה צהריים 1

 שאיפה ערב 1

 

.. 

 

 

... 

 

 

.... 

 

 כאב 

(0 - 10) 

 ללא כאב – 0

 כאב בלתי נסבל – 10

 

6 

 

5 

 

4 

 

4 

 

3 

 

1 

 

1 

  שינה

 )לא עזר, עזר חלקית, עזר(

לפרט מס' שעות שינה ללא 

 כאב

 

 לא עזר

 שעות( 2)

 

 עזר חלקית 

 שעות( 3)

 

 עזר חלקית 

 שעות( 3)

 

 עזר חלקית

 שעות( 4)

 

זר ע

 חלקית

(5 

 שעות(

 

 עזר

 שעות( 7)

 

 עזר

(7 

 שעות(

 בחילות

 )לא עזר, עזר חלקית, עזר(

 נא לפרט

 

 עזר חלקית

 הקלה בבוקר

 

 עזר חלקית

 הקלה בבוקר

 

 עזר חלקית

 בחילות בלילה

 

 עזר

 

 

 עזר

 

 

 עזר

 

 עזר

 תיאבון

 )לא עזר, עזר חלקית, עזר(

 נא לפרט

 

 עזר חלקית

 בעיקר בבוקר

 

 עזר חלקית

 ר בבוקרבעיק

 

 עזר

 

 

 עזר

 

 

 עזר

 

 

 עזר

 

 

 עזר

 

 תופעות שליליות

כגון: סחרחורת, הקאה, 

 שלשול

 נא לפרט

 

 ללא

 

 סחרחורות 

 

 סחרחורת קלה

 

 ללא

 

 ללא

 

 ללא

 

 

 ללא
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לסיכום, הצלחת הטיפול בקנביס רפואי במודל טיטרציה למינון מדויק הוא תהליך מורכב, שקשור במגוון נושאים ובין 

איזון הטיפול בקנביס, אשר יכול להיות ארוך. אחת הבעיות במציאת המינון המדויק המתאים היא מידת היתר קשור ב

 ההתמדה של המטופל בתהליך הטיטרציה הארוך. 

הגיע ל, למרות שבחלק נכבד מן המקרים ניתן כשבועישנם מטופלים הסבורים כי הם יודעים כיצד הקנביס משפיע לאחר 

 ספר חודשים. לאיזון והתאמה רק לאחר מ

ת חשוב להדגיש, כי כמו להרבה מוצרים לשימוש רפואי יכולה להיווצר גם לקנביס עם הזמן במידה מסוימת סבילו

(Tolerance ובהתאם לכך יכול להיווצר צורך בשינוי באופן הטיפול. השינוי יכול להיעשות באחת מהדרכים )

 . המינון "מוצר הקנביס" לפרק זמן או באופן תדיר, או שינויהמקובלות כגון: החלטה על תקופת הפוגה בטיפול, שינוי 

א גם של טרם דווח על מציאת קורלציה בין גובה המינון לבין משקל. בעת הזו לא ניתן לחזות מראש מינון למטופל כמו

 –טרציה ניתן לחזות מה תהיה התגובה לקנביס. לכן, יש להתחיל את הטיפול במינון נמוך, להיות במעקב ולבצע את הטי

 עליה הדרגתית עד למציאת המינון האופטימלי, תוך איזון בין יעילות הטיפול לבין תופעות הלוואי.

אמנם  הצלחת הטיפול בקנביס רפואי תלויה בביצוע מעקב רפואי נאות, לראות את המטופל לפגישות וביקורות עיתיות.

שפעת ידי מעקב הדוק ניתן יהיה באמת להבין את הקיימים מכשולים אובייקטיביים וכן שיקולים מעשיים, אך רק על 

 הטיפול ולנטרו כהלכה.

ת פתור אליש להיות ער לעובדה כי ישנם מטופלים החושבים כי טיפול בקנביס הינו סוג של קסם, אשר יצליח בתוך ימים 

 י למטופל.כל הבעיה אך אין זה כך. יש להעמיק במעקב הרפואי ובתהליכים הדרושים למציאת המינון האופטימל

יות להתאמת הטיפול הראוי מבחינת סוג המוצר, הכמות החודשית, הפוטנטיות, ומינון הרופא המטפל האחרעל 

 הקנביס היומי למטופל.
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קווים מנחים והמלצות לשימוש אפקטיבי  -15
 בקנביס רפואי

וא נדיקציה בגינה היאבסימפטומים האופייניים לולהקלה  לאפקט טיפולי משמעותישאיפתו של כל חולה היא להגיע 

מעותי ים כי שיכוך כאב נתפס בעיני החולה כמשמראמספר מחקרים מקבל קנביס. לדוגמא, כאשר האינדיקציה היא כאב, 

ילו " מציין מצב ללא כאב וא0, בו "10ל־ 0)על פי סרגל בין  נקודות לפחות 3כאשר שיעור הפחתת הכאב עומד על 

מקובל לדמיין(. יש לפיכך לשאוף להגיע לפחות למידה זו של הפחתת כאב, ו" מציין את הכאב החזק ביותר שניתן 10"

  על פני אותו סרגל. 4לנסות ולהגיע לעצמת כאב הנמוכה מ־

ת ההמלצה חייב, כן, אך באם החליט להמליץ על טיפול בקנביסלהתוות או  על הרופא אין שום חובהיחד עם הנ"ל, 

ל כשיקול דעתו. בכך אין שום הבדל בין המלצה לשימוש בקנביס לבין לעמוד באמות המידה המקצועיות ולתאום את 

יחד עם המטופל ולשתפו באופציות קנביס רפואי לתכנן את הטיפול ב יש המלצה אחרת שממליץ רופא למטופליו.

ה הינ דגש על היתרונות והחסרונות של כל אופציה. חשוב שהמטופל ידע כי התוכנית הטיפוליתבהטיפוליות הקיימות, 

 דינמית וברת שינויים, בהתאם לתגובה הקלינית ולתופעות הלוואי.

הות הסבילות ומידת התגובה לקנביס. אצל חלק מן המטופלים ניתן יהיה לז מבחינתקיימת שונות רבה בין מטופלים 

חרים וא הקנביסלמינון נמוך של  ויגיב מן המטופלים רבים .שבועותכשבוע עד מספר תוך פרק זמן של  מיטיבה תגובה

ן רק זמפלקבוע  מאוד . תופעות לוואי עלולות להתפתח בכל מינון. לאור זאת, קשהיחסית למינון גבוה יגיבו רק בהגעה

חר לא בע כילפי הידע הנצבר נק ,ו. לפיכךכלשה קנביס" מוצר"מינון סף מחייב לגבי  אומינימלי מחייב לניסיון טיפולי 

 .מוצר/יש לטפל כחודשיים לפחות לפני המלצה על שינוי כמות, היומי ינוןמתחילת הטיפול וקביעת הכמות החודשית וה

התאמת חודשים( ואילו אצל אחרים,  2-3צר )תוך פרק זמן ק כמות חודשית שינוילשקול  מהמטופלים ניתןאצל חלק 

נו ביס אילעתים האפקט המושג ע"י הטיפול בקנ תארך תקופה ארוכה יותר.היומי בכמות החודשית המאושרת, המינון 

יובית חויחד עם זאת ניכרת השפעה ( בעוצמה נמוכה יותר)גם אם אופטימלי, כלומר המטופל מדווח על כך שהכאב קיים 

חינת בלאחר תקופת במידה ו תקין ופרודוקטיבי.ב פסק מלהפריע לניהול אורח חיים על איכות חיי המטופל, כלומר הכא

רת יש מקום להגדלא הושג אפקט טיפולי משמעותי, מינונים עולים בטופל י הקנביס" למ/מוצרהאפקט הטיפולי של "

 כישלון. כ יניסיון הטיפולה

השימוש בקנביס עלול לגרום לתופעות לוואי ועל כן יש להעלות במינון בהדרגה. אי היכולת להגיע למינון בנוסף, 

ככישלון תית, יוגדר אף הוא , בטרם הושגה הקלת כאב משמעובלתי רצויות אפקטיבי עקב התפתחות תופעות לוואי
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 מוצרב" החלפת/שילוב, בעיקר עקב הופעת תופעות לוואי, אינו שולל אחד קנביס" מוצרב"כישלון טיפולי  טיפולי.

אחר/נוסף יאפשר הקלה   קנביס" מוצר". יתכן כי בריכוז חומרים פעילים שונה או בעל תצורת מתן שונה אחר  קנביס"

בהעדר עדויות נוספות, מומלץ הטיפול במחיר תופעות לוואי מופחתות.  ואפקטיביואפקט טיפולי רצוי  משמעותית

על מנת להשיג אפקט מתאים לשעות היממה  מקור אופי סאטיבה/אינדיקה,מדוגמת  "י קנביסמוצרבאמצעות שילוב בין "

 .כולה

ם שרופא סבור שמטופל מקווב מקרה של קנביסב –ת של כל טיפול אחריות הרופא המטפל להבהיר למטופל את ההשלכו

ודת חובתו להוציא בעניינו הודעת מטפל לפי פק –אינו כשיר רפואית לנהוג, בין בשל טיפול בקנביס ובין מכל טעם אחר 

ו אם סבור שהמטופל עלול להיות מסוכן לעצמו א ירייההתעבורה, כפי שחובתו להוציא הודעת מטפל לפי חוק כלי 

 יפול בקנביס ובין כל טיפול אחר.לזולתו וכל האמור בין אם מדובר בט

פואי. , תסייע בטיפול הרשל מהלך הטיפול בקנביס בקצב אחידוהדרגתית  התקדמות המכוונת ל קליניתו רוקחית הדרכה

 איתופעות הלוומהן , מהו קנביס הרוקח להסבירהרופא המטפל ו, על מטופלהרוקח להרופא המטפל ו/או שבין במפגש 

מצעות בתהליך הדרגתי באעל הרופא המטפל להקפיד על טיפול  .המומלצת נטילההדרך וט על כמובן פירוהעשויות לחול 

 .האופטימליטיטרציה, עד להגעה למינון ניטור 

רגתי אלא טיפול הד, חירוםטיפול אינו קנביס רפואי למרות השפעתו הכמעט מיידית של נטילת קנביס במתן שאיפתי, 

 וקבועות. הנשען על נטילות סדורות  וארוך טווח

 

 שימוש במוצר הקנביס הרפואיהתחילת 

 .בבית נמצאים כאשר הרפואי בקנביס השימוש את להתחיל מומלץ .1

 מומלץ להתחיל את השימוש בקנביס בפעם הראשונה באווירה נינוחה ובנוכחות מבוגר אחראי נוסף. .2

ת וסחרחורת. מומלץ לירידה בערכי הסוכר בדם ועשויה לגרום לתחושת עייפו עשויה לגרוםצריכת קנביס  .3

 או במשקה קל צונן וממותק. בחטיף או ממתקלהצטייד 

 יש להתחיל במינון מינימאלי ולעקוב אחרי ההשפעה, רצוי לנהל טבלת מעקב. .4

 המתאים למינון להגיע ןנית טיטרציה תהליך ובאמצעות ליממה טיפות/שאיפות 1-2 -ב הוא הטיפול של תחילתו .5

 . לטפל נועד הוא בהם בסימפטומים ושיפור להקלה עד קבועים זמן ובמרחקי ביום טיפות/שאיפות של

 .הקודם שבפרק העצמי האיזון בטבלת להיעזר מומלץ .6
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עת על מנת להקל את תהליך האיזון העצמי, מומלץ בשבועות הראשונים, לנהל מעקב קפדני על הסימפטומים ב .7

 השימוש ולאחריו.

 ל.ים את המינון החודשי האישי הנדרש בהמשך של הטיפוניהול טבלת איזון עצמי תסייע לרופא המטפל להתא .8

תהליך למידת ההשפעה האינדיווידואלית תימשך כשבועיים עד חודשים ספורים, עד התייצבות במינון  .9

 אופטימלי.

 

 קנביס הנצרך בתצורת מתן שאיפתי מוצרמלצות לשימוש אפקטיבי בה

אסיבי פחסרונות ובכללם נזקי עישון פוטנציאליים, עישון יש לשקול את יתרונות המתן בשאיפה ) השפעה מהירה( מול 

  נזקי עישון ותוצרי שריפה.בסביבת המטופל ו

או משפרי טעם ועל כן טיפול באמצעות שאיפה עשוי להיות מלווה חומרים משפרי בערה אין כל  במוצרי הקנביס

   בתחושת צריבה וכיח.

ס ראוי הקנבימוצר שהוא למוצר הקנביס )כולל טבק(,  מר מכל סוגאין להוסיף שום חו, ל מנת שהטיפול יהיה אפקטיביע

 על מנת להקל על תחושת צריבהתועלת הרפואית של המוצר והטיפול. כל שינוי או תוספת עשוי לפגוע ב לשימוש.

 .או משקה קל צונן וממותקצוננים מים בזמן הטיפול ולאחריו לצרוך  מומלץשעשויה להופיע 

, החזקה ביד כשהוא בתצורת השימוש )בין אם בגלילית או במשאף( במוצר הקנביסוז אחיש ל – אחיזה נכונה .1

יש ביד השנייה אגודל והאצבע המורה, ה  - צבעותבאמצעות שתי א (הפילטרפיית השאיפה )באזור ובגלילית: 

 .(יתסחרמ -רגילה  יה)בשונה מעישון סיגר לא בפהביד ולא  כשהמוצרתחילה יש להבעיר  .מבער-מצתאחוז בל

  חמה ומרוכזת.  להבה בעל מבער-היא להדליק עם מצתביותר הדרך טובה 

 פייתמק הגלילית הרחוביד ו"שורפים" את פני השטח של קצה  הגליליתבשלב ראשון, מחזיקים את  - הבערה .2

 .בערה אחידהעל מנת ליצור  עד שהופכת כתומהבלהבה, ( הפילטר) השאיפה

 כשאיפת סיגריה רגילה )מסחרית(.הכרח בשאיפת מוצר הקנביס אינה  – שאיפה .3

אל חלל  ולשאוף פנימה פיית השאיפהעל קצה יש להצמיד בעדינות את השפתיים פעולת השאיפה המומלצת : 

 ניות.אחת עד שלוש שלמשך בעדינות ובעוצמה קבועה, הפה 

ץ להשתדל מומל .המשיך את השאיפה אל הקנה והריאותהרחיק את פיית השאיפה מהשפתיים וללאחר מכן ל

 שניות.האורכת כשתיים עד שלוש  עדינה וקבועהבזמן מדוד ובעוצמה ולהקפיד על שאיפה 

להבה ה  -ות מידי ותכופגדולות חזקות ועוצמתיות, שאיפות  לוקחיםאם   –מהר חזק ולא בנחת, לא  ףושאיש ל

  שיעול וכיוח. בדרכי הנשימה, צריבה ועשוי להופיעתתחמם מאוד 
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, ניתן ובזהירות רבה, להיעזר במצת לבערה, כאשר הגלילית בין בעירה אינה אחידהאו האם אין בערה 

 השפתיים ולהבעיר את קצה הגלילית תוך כדי שאיפה עדינה.

שניתן על ידי השאיפות )בהתאם למינון  שאיפה לשאיפה  יןשניות ב 60עד  30 -הפרש של כ כלל אצבע טוב:

 הרופא המטפל(.

בעוצמה וולנשוף החוצה בקצב מבין השפתיים  מוצר הקנביסלהוציא את דה, יש לאחר השאיפה המדו - נשיפה .4

 תחושת צריבה, שיעול וכיוח.נשיפה מהירה מידי עלולה ליצור גם . מבוקרת

 איןיכבה, בשום אופן על מאפרה נקייה  עד אשר   יש להניחו, במוצר הקנביסבמידה ויש לחזור ולהשתמש  .5

 מים., גם לא זר באמצעות חומר לכבותו

 
 מיצוי שמן קנביס למתן תת לשוניבהמלצות לשימוש 

יעה, בשונה מבל. זאת הדם מחזורישירות אל  -בשמן  המהולתחת הלשון ישנם כלי דם אליהם מתבצעת ספיגת המיצוי 

 )אפקט המעבר הראשון(.  שם מרכיבי המיצוי עשויים לעבור תהליכי פירוק ראשוניים כבר במערכת העיכול

 הדם תהיה גבוהה יותר. מחזורמתן תת לשוני, סביר כי זמינות החומרים הפעילים בכלומר על ידי 

 .(עודוכגון שמן שומשום, שמן זית ים מיצוי צמח הקנביס המהול בשמן ), מכילהמיוצרים שמני הקנביס הרפואי .1

 יש לוודא היעדר רגישות של המטופל לסוג השמן שבו מהול מיצוי הקנביס. .2

 שעות, תוך מעקב אחר ההשפעה. 3-4תחת ללשון, להמתין יש להתחיל בטיפה אחת מ .3

 עד לשתייה או אכילה.דקות  15לפחות  יש להמתיןלספיגה יעילה  .4

 לאחר מספר ימים, במידה וההשפעה חלקית, או שלא ניכרת/מורגשת השפעה כלל, ניתן להוסיף טיפה נוספת .5

 .שעות בין זמני הנטילה 4י זמן של לפחות ובמרווח

 השפעה, יימשך כשבועיים עד התייצבות במינון האופטימאלי.תהליך למידת ה .6

 בכל מקרה, אין לעבור על המינון היומי אשר נקבע על ידי הרופא. .7

 במקרר.הקנביס שמן מומלץ לשמור את  .8
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התמכרות פיתוח תלות/( וAbuseשימוש מזיק ) -16

(Dependence )לקנביס 

מהם עולה כי בקרב אשר ים על ממצאי מחקר חדש, חוקרהמדווחים  JAMA Psychiatryבמאמר שפורסם בכתב העת 

ים הממצא קיים סיכון מוגבר להפרעות שימוש באלכוהול וסמים, כולל תלות בניקוטין.  בקנביסמבוגרים המשתמשים 

 גם במינונים נמוכים יחסית. בקנביסמעידים בבירור על הסיכונים הכרוכים בשימוש במחקר 

 .בניקוטיןובאלכוהול וסמים  יכון להפרעות פסיכיאטריות וכן הפרעות שימושוהס בקנביסהחוקרים בחנו את השימוש 

 National Epidemiologicמבוגרים בארצות הברית, שלקחו חלק בסקר  34,000-במדגם מייצג שכלל למעלה מ

Survey on Alcohol and Related Conditions לאחר שלוש שנים ( ושוב1)גל  2001-2002. הם נשאלו בשנים 

 (.2)גל  2004-2005

מבוגרים, היה קשור בקשר מובהק עם הפרעות  1,279חו , עליו דיוו1-ביס בגל המניתוח הנתונים עלה כי שימוש בקנ

 , אך לא זוהה קשר עם הפרעות חרדה או מצב רוח.2-בגל ה בניקוטיןובאלכוהול וסמים שימוש 

יים , יחס הסיכו2.7מוש באלכוהול היה גבוה פי ביס יחס הסיכויים להפרעת שיהחוקרים מדווחים כי עם שימוש בקנ

 לתלות בניקוטין. 1.7, עם יחס סיכויים של 2.6להפרעת שימוש בסמים היה גבוה פי 

יס ה ומצב רוח בקרב אלו שהשתמשו בקנבהחוקרים הודו כי הופתעו מעט מהעדר סיכון מוגבר להתפתחות הפרעות חרד

ים , אך מהנתונים נראה כי הקשר ספציפי יותר להפרעות שימוש בסמההפרעות לכביס תהיה השפעה על וציפו כי לקנ

 ואלכוהול.

חת ביס ובין הופעת הפרעות שימוש בחומרים, יש לקול לבסס קשר סיבתי בין שימוש בקנשהמחקר אינו יכ אף על פי

 . פרוטוקול הטיפוליבחשבון הפרעות פסיכיאטריות אלו בהערכה הקלינית ותכנון ה

ולם במקומות רבים בע טומן בחובו פוטנציאל לפיתוח תלות פיזית ונפשית )התמכרות(. ך בקנביסשימוש תכוף וממוש

 כדוגמת ארה"ב, קנדה ואוסטרליה התמכרות לקנביס היא אחת הנפוצות ביותר, מיד אחרי טבק ואלכוהול. מחקרים

 ימוש בגיל העשרה(. מראים כי אחד מכל תשעה משתמשים עתיד לפתח תלות בקנביס )בעיקר בקרב אלו שהחלו ש

פלסטיים ברמה העצבית וברמה המולקולרית -מוגדרת כ"מחלה מוחית כרונית" המופיעה בשל שינויים נוירו התמכרות

מתרחשים כתוצאה משימוש בסמים. ההתמכרות הינה מחלה בעלת ואשר חלקם הפיכים וחלקם בלתי הפיכים , במוח
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-סוציאליים, המאופיינת בהתנהגות אובססיבית-פסיכו-ביומאפיינים התלקחותיים חוזרים ונשנים עם היבטים 

אקטיביים אחרים ונטילתם למרות התוצאות השליליות -קומפולסיבית לחיפוש אחר סמים, אלכוהול או חומרים פסיכו

(, תלות זו כוללת תסמיני גמילה בהיעדר Dependenceהנגזרות מכך. ההתמכרות מאופיינת בקיומה של תלות גופנית )

  ( לסם מאידך.cravingד וכמיהה )הסם מח

 גופני או נפשי וזאתנזק אם  ןקטיבי הגורם נזק לבריאות ביא-מוגדר כתבנית שימוש בחומר פסיכו שימוש מזיק/לרעה

 המודעות לנזק שהמשך השימוש גורם.למרות 

עתו. לחסום את השפכל חומר שנצרך בכמויות גדולות ומפר את האיזון בגוף, המוח נוטה לפתח אליו סבילות ו סבילות

ולל כבחומרים ממכרים שונים מנגנון מפצה זה של הגוף קיים גם בהתנהגויות ממכרות כמו משחקי מחשב ובעת שימוש 

 תרופות מרשם.

לים כאשר קיימים הבדמועדות גנטית, וציאליים, ס-מרבית ההתמכרויות נובעות משילוב בין גורמים פסיכולוגיים ופסיכו

 , לעיתים קיים שילוב של התמכרויות.ם להתמכרויות לדפוסי התנהגות שוניםבין התמכרויות לחומרי

ים את יים וגנטיים המגבירכימהתמכרויות לחומרים פסיכואקטיביים כסמים ואלכוהול נובעות משילוב בין גורמים ביו

ים יסות רגשי נלווברתיים והתנהגותיים: היעדר מיומנויות התמודדות ו/או וח-הפגיעות להתמכרות לבין גורמים פסיכו

י למצוקות רגשיות ו/או אירועי חיים מלחיצים ומביאים לשימוש בחומר כאמצעי התמודדות חליפי. החיזוק החיוב

 .התמכרותי)הפחתת המצוקה( הנגרם מהשימוש בחומר גורם לשימוש הממושך בו ולתהליך 

ים אך ה ועוד( שונות בגורמיהן הראשוניאינטרנט, אכילמין, התמכרויות להתנהגויות )הימורים, צפייה בטלוויזיה, 

 עם קשיים שונים.  ותבמרבית המקרים מהווה ההתמכרות דרך בלתי יעילה להתמודד

 להתנהגות מביאה להקלה בטווח הקרוב ולאורך זמן מתפתחת בה תלות. גם ההתמכרותבדומה להתמכרות לחומרים, 

על מנת בסם שימוש  תמתאר(, הself-medication) "ריפוי עצמי"במקרים רבים ההתמכרות נובעת מתופעה הנקראת 

הופך לאמצעי התמודדות עם קשיים  הסם להקל על מצבים רגשיים כמו תחושת חוסר שייכות, שעמום, חרדה ודיכאון.

קנביס לצורך "ריפוי עצמי" מאפיין שימוש לרעה בקנביס . עישון במערכות יחסיםיומיומיים בעבודה, בתחום החברתי או 

 ויכול להוביל להתמכרות. 

התמודדות עם הפרעות קשב וריכוז. נראה כי הסובלים צורך ל קנביסבשנים האחרונות נפוץ "ריפוי עצמי" באמצעות 

פואיות ומחקרים הדעות הרמההפרעה מרגישים כי הסם מאט את קצב החשיבה ופעלתנות היתר הנלווים להפרעה זו. 

 וביכולת הריכוז וצפוי להחמיר את ההפרעה. בזיכרון לפגוע בקנביס עלולשימוש לאורך זמן מעידים כי לכאורה, 
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 אבחון התמכרות:

 יטריונים הבאים:על פי ארגון הבריאות העולמי ניתן לאבחן התמכרות כאשר מתקיימים שלושה מששת הקר

 .קיימת תשוקה עזה או דחף כפייתי לשימוש בחומר או ביצוע הפעילות אליה האדם מכור 

 .קיים קושי בשליטה על כמות ומשך זמן השימוש בחומר, או קושי בהגבלת זמן העיסוק בפעילות הממכרת 

 רת.הופעת 'תסמיני גמילה' )תגובות גופניות( ללא שימוש בחומר או קיום הפעילות הממכ  

 ולכת וגדלה של החומר לשמירה על האפקטיביות שלו או צורך בהגברת הנדרשת כמות  -קיומה של סבילות

 העיסוק בפעילות הממכרת.

 ,השימוש בחומר או הפעילות הממכרת בא על חשבון היבטי חיים משמעותיים )חיי חברה, לימודים, עבודה 

 משפחה(.

 שיכים למרות המודעות לנזק הנגרם בעטיים.השימוש בחומר או העיסוק בפעילות הממכרת ממ 

נפוץ בקרב מבוגרים וצעירים, גברים ונשים, אינו לצורך רפואי שבקנביס לצרכים רפואיים, גם השימוש שימוש מלבד ה

נתפש היום  בקנביסהשימוש  היותו לא חוקי. , על אףילדים ובני נוער, ולצערנו גם בקרב האוכלוסייהבקרב כל שכבות 

אולם, גם  יאות להפוך את השימוש בו לחוקי.בקרב רבים כלא מסוכן, לא ממכר ואף מזיק פחות מאלכוהול, ועולות קר

, לא תמיד מובן או ברור בקנביסלסם זה ניתן להתמכר, וכמובן קיימת סכנה של מעבר ממנו לסמים קשים יותר. בשימוש 

 .התמכרותהה נחשב שהוא עדיין בשליטה ומתי הוא החל לאבד את אותה שליטה ולהתגלגל במדרון לאדם מתי ז

שימוש, מידת הנזק היקף ההתאמה למתבטאות באופן שונה אצל כל משתמש בקנביס ההשלכות השליליות של שימוש ב

. המכור עלול קנביסה והחברים הקרובים הם אלו שמזהים את ההתמכרות ללעיתים בני המשפח וחומרת התלות.

דינות , וכי בממאלכוהול או סיגריות ןהרבה פחות מסוכוהוא   ממכר ואינ קנביסלהתייחס לטענות בזלזול ולטעון כי 

יר יש מח סקנביבדיוק כפי שאלכוהול הוא סם חוקי שאסור לצרוך במינונים גבוהים גם לצריכת  מסוימות זה חוקי.

גות . התמכרות היא התנהלבד לפעמים המכור מבין כי השימוש מסב נזק אך מתקשה להפסיק שחשוב להיות מודעים לו.

ר ים להופיע תסמיני גמילה, כאשבהפסקה פתאומית של החומר עלול אובססיבית שקשה מאד להיפטר ממנה ללא עזרה.

 אך לעיתים גם גופניים.נביס מדובר לרוב בתסמינים רגשיים ופסיכולוגיים, בק

 אבחון עצמי על ידי המטופל:

ה/י נסאת עצמו האם הוא סובל מהתמכרות לקנביס.  את המטופל או המשתמש  לבחוןלהלן מספר שאלות היכולות לכוון 

 והאם כדאי לפנות בקנביסלענות על השאלות בכנות המרבית ולבדוק עם עצמך האם איבדת את השליטה על השימוש 

 עית:לעזרה מקצו

 בדיקת תדירות, כמות ושליטה: .א
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 קנביס את/ה בכל זאת מוצא/ת את עצמך מעשן/ת , האםבימים בהם החלטת לקחת הפסקה? 

  אותה כמות או יותר?ב קנביסהאם קיבלת החלטה להשתמש פחות ויחד עם זאת את/ה מוצא/ת את עצמך מעשן  

 חומר?, האם היום את/ה צורך/ת יותר קנביס לעומת היום בו התחלת לעשן 

  מתחושות לחץ, עצבנות או חוסר שקט על ידי כך שתמיד יש לך חומר "ספייר"? להימנעהאם את/ה מנסה 

תר כמעט תמיד עליה בשימוש, הגדלת כמויות וחוסר יכולת להפסיק אפילו ליום אחד מעידים על אפשרות סבירה ביו

 להתמכרות לחומר.

 :על מעגלי החיים השוניםהקנביס השפעת עישון בחינת  .ב

 :לקנביסחשוב/י על פעילויות שבעבר היית עושה בלי קשר 

 ועוד( )יחסי מין, שינה, לימודים, בילוי עם חברים קנביס האם היום את/ה חייב לעשות אותם תוך כדי עישון? 

  בקנביסאם רובם או כולם משתמשים גם הם ה -הסתכל/י על חבריך? 

  או יותר ממה שאת מסוגל/ת? יותר ממה שהיית רוצה קנביסהאם את/ה מוציא כסף על 

שהם  חברים, כסף, עבודה, לימודים ועוד הם תחומים שנזנחים עד כדי ניתוק מוחלט במצב של התמכרות. יש הטוענים

 מצליחים לשלב בין השניים, אך בבדיקה מעמיקה נראה כי בד"כ הסם ינצח את כל השאר.

 :על הגוף והנפש הקנביסהשפעת  .ג

 ה חש/ה עצבנות, כעס או חוסר שקט?/האם כאשר נגמר לך החומר את 

 ?האם ניסיונות להפסיק את השימוש גרמו לך לחוש כי החיים הפכו משעממים, עצובים וחסרי עניין 

 האם יש עניינים שעליך לעשות אך בשל עייפות או חוסר מוטיבציה את/ה דוחה או מזניח/ה וממשיך לעשן 

 ?קנביס

  מטים, של יובש בגרון, ליחה, עיניים אדומות, אובדן זיכרון, קלמרות סימנים קנביס האם את/ה ממשיך לעשן

 שינוי בצבע העור ואף פראנויה?

ותחושות קשות אחרות במצבי הפוגה מהסם. לרוב, על מנת  בדידות, דיכאון, בחרדהלרוב תלווה התמכרות לקנביס 

 לחפות על תחושות אלו, יגבירו המכורים את השימוש הן מבחינת כמות החומר והן מבחינת זמן השימוש.

או אפיון של במידה והתשובה כן חזרה על עצמה יותר מפעם אחת מדובר ככל הנראה במצב של התמכרות לקנביס 

 ומומלץ לפנות לעזרה מקצועית.תמכרות תחילת ה

 

 אבחון על ידי הרופא המטפל:
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 ופל עונה כן לפחות לשאלה אחת יש לשקול לבצע התערבות קצרה.כאשר מט

 

יות הרופא המטפל להכיר ולשים לב לסימני האזהרה המעידים על ל אורך הטיפול בקנביס רפואי באחרלכ

התמכרות או סכנה להתמכרות. במקרים אלו יש לבצע תשאול ומעקב אחר המטופל באופן הדוק יותר מהרגיל 

 ף להפנות להמשך טיפול בהתמכרות.ובמידת הצורך א

-CAGE, עליו לבקש מהמטופל למלא שאלון קנביסבשלב הראשון בו הרופא המטפל שוקל להמליץ על התחלת טיפול ב

AID ( וזאת על מנת לבחון האם קיים סיכון או פתח לשימוש מזיק(Abuse  או האם יש למטופל מועדות להתמכרות

(Dependence .) 

 ת הבאות בקרב מטופלים מבוגרים באופן רוטיני וחוזר. יש לשאול את השאלו

ים. דרך זו הינה יעילה לאיתור וזיהוי מוקדם של שימוש לרעה בחומרים ולאיתור בעיות בריאותיות בשלבים מוקדמ

 החיים מהניסיון עולה כי שאלות מכוונות לזיהוי שימוש באלכוהול או בסמים, הנשאלות במהלך ראיון כללי על סגנון

 ח כפחות מאיים עבור המטופלים.הוכ

 האם אי פעם חשבת שאתה צריך להפחית את כמות שתיית האלכוהול או השימוש בחומרים/סמים? .1

 ? האם אנשים העבירו ביקורת על השתייה שלך ועל השימוש בחומרים וגרמו לך לאי נוחות או הרגיזו אותך .2

 מוש בחומרים/סמים?האם אי פעם הרגשת רע או אשם בנוגע לשתיית האלכוהול או שי .3

 האם אי פעם השתמשת באלכוהול או בסמים כדבר ראשון כשקמת בבוקר על מנת להתעורר או להירגע? .4

 

 

 

 המופיע בקישורית: CAGE-AIDהשאלון המלא הינו שאלון 

a.gov/images/res/CAGEAID.pdfhttp://www.integration.samhs 

 שלב ההתערבות מהווה את התחלת תהליך ההחלמה. 

קוט התהליך משלב את עקרונות ראיונות מוטיבציה ו/או התערבויות קצרות, במטרה לסייע לחולה להכיר במחלתו ולנ

ססים על מודל בצעדים לצמצום הקשיים בעתיד. בראיונות מוטיבציה, הרופאים בוחנים את הרגלי הצריכה, ומתב

FRAMES (Feedback, Responsibility, Advice, Menu of Options, Empathy, Self-Efficacy הם .)

(, מייעצים Responsibility(, מעודדים את החולים ליטול אחריות לשינוי )Feedbackמסבירים על הסכנות )

(Advice( ומציעים מגוון אפשרויות )Menu of Optionsשומרים על ג ,)( ישה אמפתית למטופלEmpathyותומכי ,) ם

 (. Self-efficacyביכולת העצמית של החולה )
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הדגשת  לית,מטופל בנוגע למאפייני צריכה נורמהתערבויות קצרות הן רחבות יותר, ומבוססות על מגוון כלים להדרכת ה

ם הוי והימנעות ממצבים בההסכנות הכרוכות בצריכה מופרזת, הצעת דרכים לצמצום או הפסקת הצריכה, וסיוע בזי

 קיימת סבירות גבוהה לצריכה מופרזת. 

  שינוי.השתי הגישות נועדו להגביר את המוטיבציה של החולים לערוך שינוי ולשנות את תפיסתם בנוגע למצבם וחשיבות 

 .יש לבחון הסתייגויות משינוי בשיחות עם החולים ולערוך את הצעדים הדרושים אותם מוכנים החולים לבצע

פל או האם יש למטו Abuse)על מנת לבחון האם קיים סיכון או פתח לשימוש מזיק ), כמו כן, בשלב לקיחת אנמנזה

 על הרופא המטפל לשים לב לנקודות הבאות:, (Dependenceמועדות להתמכרות )

 האם אי פעם היה מכור/ה וקיבל טיפול בגין התמכרותו? דבר אשר משמש התווית נגד לטיפול. .1

ה, טל באופן קבוע תרופות מרשם בעלות פוטנציאל התמכרותי כגון: בנזודיאזפינים להרגעה או לשינהאם נו .2

ומשככי כאבים אופיואידים ובמידה וכן יש לעקוב אחר המטופל  ADHD -ריטלין או תרופות אחרות לטיפול ב

ה בהפחתה או הקל ביתר תשומת לב ולפעול להורדה הדרגתית של התרופות הללו ולבחינה של יעילות התכשיר

 בכאב.

 היסטוריה של שימוש באלכוהול או עישון סיגריות. .3

 היסטוריה משפחתית של שימוש בחומרים ו/או הפרעות נפשיות. מצב בו נדרש שוב מעקב צמוד יותר.  .4

 ת ו/אומול הפוטנציאל לפיתוח תלות נפשית ופיזי קנביסבכל עת יש לפעול בשיקול דעת ולהעריך יעילות מתן ה .5

ל ת לוואי שונות. למשל: חולה הסובל ממחלת סרטן קשה וגרורתית יקבל התייחסות שונה מחולה הסובתופעו

 מכאבי גב תחתון.

 תחלואה כפולה:

מים סקיום הפרעה נפשית מובהקת יחד עם שימוש לרעה או התמכרות לחומרים פסיכואקטיביים,  תחלואה כפולה נפשית:

 ואלכוהול.

ם, לה גופנית משמעותית יחד עם שימוש לרעה או התמכרות לחומרים פסיכואקטיבייקיום מח תחלואה כפולה גופנית:

 סמים ואלכוהול.

 שילוב מגוון תחלואות בו זמנית. תחלואה מרובה:

מטופל אשר פיתח התמכרות לקנביס מוגדר כמטופל הסובל מתחלואה כפולה על הרופא המטפל לקחת בחשבון כי 

(Comorbidityאו מתחלואה מרובה ) . 
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 זיהית כי ישנו סיכון לפתח התמכרות או שימוש מזיק, כיצד לפעול?

, על מנת להעמיק את בחינת הסיכון לשימוש SOAPPראשית, מומלץ לרופא המטפל לבצע תשאול בעזרת בשאלון 

 ולהעריך את החומרה אצל המטופל. Dependence)או התמכרות ) Abuse)לרעה )

 

 מעולם לא   

(0) 

לעיתים 

 רחוקות 

(1) 

 לפעמים 

 

(2) 

לעיתים 

 קרובות 

(3) 

לעיתים 

 קרובות מאוד 

(4) 

      עד כמה אתה סובל מתנודות במצב הרוח? 1

      ן סיגריה כבר בשעה הראשונה שלאחר ההשכמה?עד כמה אתה נוהג לעש 2

עד כמה במשפחה המורחבת שלך )כולל סבים( יש בעיית שתיית אלכוהול  3

 או סמים?

     

      בין חבריך הטובים יש בעיית שתיית אלכוהול או סמים?עד כמה מ 4

      עד כמה אחרים טענו כלפיך שיש לך בעיית שתיית אלכוהול או סמים? 5

      ?NAאו  AAעד כמה אתה משתתף בפעילויות של  6

      עד כמה השתמשת בתרופה )בקנביס( בצורה אחרת ממה שנרשם לך? 7

      לל שתיית אלכוהול או סמים?עד כמה טופלת בעבר בג 8

      האם קרה שהתרופה שלך )או הקנביס( אבדה או נגנבה? 9

      האם אחרים הביעו דאגה מהשימוש שלך בתרופות )או בקנביס(? 10

      האם חשת כמיהה לתרופה )או לקנביס(? 11

      האם נתבקשת לתת בדיקות שתן לסמים? 12

      לא חוקי בחמש השנים האחרונות?עד כמה השתמשת בסם  13

      האם היו לך בעבר בעיות עם החוק או מעצרים? 14

  מצביע על סיכון גבוה 7ציון מעל 

 ציון נמוך מכך אינם בסיכון גבוה 
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אה אם נר במידה והסיכון הוא גבוה או במידה ובמהלך הטיפול עולה הרושם כי המטופל אינו נצמד להוראות הרפואיות או

ואת י ישנה סבילות גבוהה לטיפול )לרוב מתבטא בבקשות חוזרות להעלאת מינון(, יש להיוועץ במומחים בתחום רפכ

 .במשרד הבריאות התמכרויות / נרקולוגיה באמצעות המחלקה לטיפול בהתמכרויות

 

 הפסקת הטיפול בקנביס

תסמיני גמילה  וקשיי הסתגלות. בעצבנות יםמתבטאהאותות מצוקה של הגוף בעת הפסקת השימוש הם  תסמיני גמילה

בקרב אלו המנסים להפסיק את השימוש בקנביס כוללים: אי שקט, עצבנות, כאבי ראש, חרדה, דיכאון, סף גירוי נמוך, 

סמיני גמילה ומצוקה, בהחלטה על קשיי ריכוז, חוסר שינה, הפרעות בתאבון וכמיהה לשימוש בסם. על כן, בכדי למנוע ת

הפסקת הטיפול בקנביס, על הרופא המטפל לתכנן יחד עם המטופל את תהליך הפסקת השימוש בקנביס כשהוא מבוסס 

 על הפחתה הדרגתית עד להפסקה.
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בטיפול בקנביס  והנחיות כלליותאזהרות  -17
 רפואי

 אין להשתמש בקנביס אם :

 הנגד. המטופל עונה על אחד או יותר מהתוויות .1

 קיימת חובה של מעקב רפואי רציף. .אין להשתמש בקנביס רפואי תקופה ממושכת מבלי להיוועץ ברופא .2

 .המטופלת מתכננת היריון, בהיריון או מניקה .3

 קיימת או מתפתחת רגישות )אלרגיה( לקנביס. .4

 

 יש להעריך ולבחון בבחינה מיוחדת במצבים הבאים : רפואי לפני המלצה על טיפול בקנביס

מן המטופלת בהריון או מתכננת להיכנס להיריון. על נשים וגברים להשתמש באמצעי מניעה יעיל נגד הריון בז .1

 ובמשך שלושה חודשים לפחות לאחר הפסקת הטיפול. הרפואי הטיפול בקנביס

 שנים. 18המטופל מתחת לגיל  .2

 המטופל סובל ממחלת כבד או כליות. .3

עיה ון: תעוקת חזה, התקף לב בעבר, לחץ דם גבוה שאינו נשלט או בהמטופל סובל ממחלת לב וכלי דם חמורה כג .4

 מומלץ עם קצב הלב או הדופק או באם שינויים בדופק ובלחץ הדם נצפו לאחר תחילת הטיפול. הטיפול בקנביס אינו

 וכלי דם חמורות. לב בחולים הסובלים ממחלות

 המטופל בעל היסטוריה של התמכרות לתרופה או לחומר כלשהו. .5

 כגון הכנת מזון ומשקאות חמים. מטופל קשיש, בייחוד אם מתקשה בביצוע פעילות יומיומיותה .6

 אם המטופל נוטל תרופות שונות, כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה כגון: .7

תרופות משרות שינה, תרופות הרגעה ותרופות בעלות השפעה מרגיעה, משום שהן עלולות להגדיל את  .א

 ת השרירים ולהוביל לעליה בסיכון לנפילות ותאונות אחרות.השפעות ההרגעה והרפיי

ק ה בחוזתרופות מרפות שרירים כגון בקלופן או בנזודיאזפינים כגון: דיאזפם, זאת משום שעלולה להיגרם יריד .ב

 וכוח השריר, אשר תוביל לסיכון מוגבר ולנפילות.

 

 : אחסון ואחזקה
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לפי תנאי האריזה/אחסנה . ואור לחותחשיפה לחום, בפעילות ולאבד להתחמצן מרכיבי הקנביס יכולים להתפרק, 

זקה המומלצים, "מוצרי הקנביס" נשמרים לתקופה מוגבלת בלבד, על כן יש לשים לב ולפעול לפי כללי האחסון והאח

 הבאים:

 נא לשים לב לתאריך התפוגה של המוצר.  .1

 .  25ºc-ת לויבש מתח חשוךיזתו המקורית ולאחסן במקום באר מוצריש לשמור על ה .2

 חשוב לסגור היטב כדי למנוע חדירת אור ולחות ולהרחיק מאש. .3

מוש, , כיצד להשמיד מוצר זה שאינו בשיהרוקח המנפקאין להשליך מוצר קנביס לאשפה או לשפכים. יש לשאול את  .4

 באמצעים אשר יעזרו לשמור על הסביבה.

 אין לאחסן עם תרופות/מוצרים רפואיים אחרים באותה אריזה. .5

 

כל לשימוש ו ראויהינו הקנביס הרפואי מוצר ין לערבב או להוסיף  לתוכן מוצר הקנביס אף חומר אחר. תוכן א

 תוספת לו, עשויה לפגוע ביעילות הרפואית של הטיפול.

 

 צריכת אלכוהול :

יש להימנע משתיית משקאות אלכוהוליים בתקופת הטיפול בקנביס במיוחד בתחילת הטיפול או כאשר משנים את 

ה ו פגיעמינון. שתיית אלכוהול בזמן הטיפול בקנביס עלולה להגביר השפעות שונות כגון איבוד שיווי המשקל א/מוצרה

 במהירות התגובה, ובכך לפגום ביכולת לנהוג ולהפעיל מכונות ולהעלות את הסיכון לנפילות ותאונות אחרות.

 

 :כלליות בעת השימוש  הגבלותו אזהרות

ישיון המצוינת על גבי הרהמטופל, כ"סם מסוכן" השימוש בו לצרכים רפואיים הוא בכתובת הקנביס" מוגדר  מוצר" .1

 לשימוש בלבד.

מכני  בעת השימוש בסם מסוכן חל איסור מוחלט על ביצוע פעולות הדורשות ריכוז לרבות נהיגה ו/או הפעלת ציוד .2

 .כבד

 מסוכן בנוכחות קטינים או בפומבי.חל איסור מוחלט על שימוש בסם  .3

 יו מישראל.רמוצמסוכן או סם אין להוציא  .4

 טרתבהיעדר הוראה אחרת מרופא, יש ליטול את המנה הנמוכה ביותר המשיגה את מ .אין לעבור על המנה המומלצת .5

 השימוש.
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ל ידי י הקנביס" יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם של ילדים ו/או תינוקות ועמוצראת " .יש למנוע הרעלה .6

ולים ח-אם ניטלה מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, יש לפנות מיד לחדר המיון של בית כך תמנע הרעלה.

 ולהביא את אריזת המוצר.

 . קנביס" בחושך מוצראין ליטול " .7

 הקנביס".  מוצרשימוש ב "לפני כל יש לבדוק את המוצר והמנה  .8

מו כן כלהם אפילו אם נראה כי מחלתם דומה. זה או מתוך תכולתו לאדם אחר, היא עלולה להזיק  מוצראין להעביר  .9

 משמעות הדבר הינה סחר בסמים אשר עלולה להביא לאיבוד הרישיון ולתיק פלילי.

ימוש קנביס" מסוג תפרחות בתצורת סיגריות לעישון, יש לנקוט בכל אמצעי הזהירות הנצרכים בש מוצרבשימוש ב" .10

 באש.

 א: אין, אין לחרוג מההמלצה לאופן המתן שהוגדרה למוצר, לדוגמקנביס" מיועד למתן פרמקולוגי מתאים מוצרכל " .11

 .קנביס עלולה לגרום לתופעות לוואי חריגותתפרחת לבלוע תפרחות. בליעת 

 יש לקרוא ולהקפיד על ההגבלות ותנאי הרישיון כמופיע ברישיון השימוש והאחזקה של המטופל. .12

 חוברת מידע זו אינה מהווה תחליף לשיחה עם הרופא. .13

. תוסחרחור עייפות לתחושת לגרום ועשויה בדם הסוכר בערכי לירידה לגרום עשויה קנביס צריכתולי סוכרת: לח .14

 .וממותק צונן קל במשקה או ממתק או בחטיף להצטייד מומלץ

 

 :תשומת לב נוספת 

נות ותאו קנביסלדנו המומחים בסוגיות הנוגעות  American Academy of Pain Medicine-במהלך כנס מטעם ה

 דרכים, וכן סוגיות חוקיות להגנה על מעסיקים המעוניינים במקום עבודה ללא חשיפה לסם. 

 בזמן נהיגה, קנבינואידים עשויים להשפיע על זמני תגובה, ראיה וקשב. הוצג כי 

ם ילגירוי השפעה על תפיסה מרחבית, שמירת מהירות, תגובה לקנביסו כי חמחקרי סימולציה ומחקרים בכבישים הוכי

רקע -לה בשיעור תאונות דרכים עיכי גורמים אלו עשויים להסביר את העלי הסבירוהמומחים  והערכת זמנים ומרחקים.

ממקרי התמותה וכי שילוב אלכוהול  28%-בכ לפיהם נהיגה הייתה מעורבת  2014והציגו נתונים משנת  קנביסשימוש ב

 .24%העלה  את הסיכויים לתמותה בהיקף של  קנביסו

כוז גם בחולים עם רי  הדגימו גם ירידה בתפקוד הפסיכומוטורי והפרעה ניכרת בנהיגה,  MRI Functionalת בדיקו

THC  ( 1.5נמוך יחסית  .)ננוגרם/מ"ל 
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עולה , שהציגו המומחיםעשויים להשפיע גם על מקום העבודה. מהנתונים הסטטיסטיים  קנביסרקע חשיפה ל ים עלהליקוי

באובדן ימי  78%ומעלה במקרי פציעה במקום העבודה ועליה של  85%עליה של  ביסקנכי בקרב אלו שהשתמשו ב

 .קנביסאלו שלא השתמשו בבהשוואה ל אונות במקום העבודהבסיכויים לת 55%עבודה, עם עליה של 

 יןואי א, מול התועלת הצפויה מצריכת הקנביס רפהעובדה שהקנביס הינו סם פסיכואקטיבי על המשמעויות שהוצגולנוכח 

ל להירתע מלנסות ולמצות את הפוטנציאל הטיפולי האפשרי תוך זהירות ובקרה ולפיכך על הרופא המטפל להקפיד ע

 מעקב רפואי תדיר.

 

 : בטעות מנת יתר )מינון עודף( ניטלהאם 

ו א ראיה –עלול לחוות תופעות הרעלה חמורות הכוללות סחרחורת , ישנוניות, בלבול, הזיות )הלוצינציות  המטופל

 ינוייםששמיעה של דברים שאינם( ואמונה בדברים שאינם נכונים )דלוזיות(, חרדה או פרנויה )עליה בחרדה או פחד(, 

 לווה בלחץ דם נמוך )תחושת סחרחורת כשקמים(.מבקצב הלב ה

ים, חול-מיד לרופא או לחדר מיון של בית יש לפנות, הקנביס" מוצר"מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן  ניטלהאם 

 לאחר נטילת מינון יתר, יש להיפגש עם הרופא לצורך מעקב.ר. אריזת המוצ ולהביא

 ללא הוראה מפורשת מרופא. אין לגרום להקאה

 

 : נטילת הקנביס הפסקת

 יש להיוועץ ברופא לפני החלטה על הפסקת שימוש בקנביס לאחר שימוש קבוע. 

 יאבון או הרגשות. הפסקה פתאומית של השימוש עלולה להשפיע על השינה, הת
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 נספחים  -18
 רישיונות לשימוש בקנביס – 106נוהל נספח א':   1

 עבודת ועדת ההתוויות לשימוש בקנביס – 105נוהל נספח ב':   2

  רפואי בקנביס בשימוש עיקריות ואינטראקציות לוואי תופעותנספח ג':   3

 בעוגיות רפואיות למטרות קנביס צריכתנספח ד':   4

 בקישורית :  – 1973-פקודת הסמים המסוכנים ]נוסח חדש[ התשל"ג':  נספח ה 5

_01.pdfhttp://www.health.gov.il/LegislationLibrary/Samim 
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 :רישיונות לשימוש בקנביס – 106נוהל נספח א':  
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 בעוגיות רפואיות למטרות קנביס צריכתנספח ד':  
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