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MATERIAL INFORMUES

Kanabinoidet: THC dhe CBD

Dallimet kryesore, evidenca shkencore dhe konteksti rregullator

THC - PSIKOAKTIV DHE INTOKSIKUES CBD - JO-INTOKSIKUES

Agonist i pjesshém i receptoréve CB1 dhe CB2. Ndikon Ka afinitet té ulét pér CB1/CB2 dhe vepron pérmes disa

né perceptim, kujtesé, oreks dhe pérpunimin e dhimbjes.  objektivave molekulare. Mekanizmi i ploté nuk é&shté
sgaruar ende.

Pertwee, 2008 [2] Peng et al., 2022 [4]; EMA [9]

HYRJE

Bima e Cannabis sativa L. sintetizon mbi 100 fitokanabinoide té karakterizuara strukturalisht. Dy prej
tyre mbeten objekt kryesor i kérkimit farmakologjik: A9-tetrahidrokanabinoli (THC) dhe kanabidioli
(CBD). Izolimi, pércaktimi strukturor dhe sinteza e pjesshme e THC-sé u realizuan né 1964 nga Gaoni
dhe Mechoulam, duke hapur rrugé pér kérkimin modern mbi fitokanabinoidet.

Sistemi endokanabinoid pérbén njé rrjet sinjalizues lipidik té ndérmjetésuar nga receptorét e bashkuar
me proteinén G, CB1 dhe CB2, ligandét e tyre endogjené, anandamidi dhe 2-arakidonoilgliceroli (2-
AG), si dhe enzimat biosintetike dhe katabolike (FAAH, MAGL) gé rregullojné kohézgjatjen e
sinjalit. CB1 dominon né sistemin nervor gendror, ku ndérmjetéson transmetim retrograd sinaptik,
ndérsa CB2 shpreh densitet mé té larté né kompartimentet e sistemit imunitar, pa u kufizuar
ekskluzivisht né to. THC dhe CBD ndérveprojné né ményré divergjente me kété sistem, cka shpjegon
dallimet e tyre farmakodinamike.

THC (A9-tetrahidrokanabinoli)

Mekanizmi i veprimit. THC vepron kryesisht si agonist i pjesshém i receptoréve CB1 dhe CB2.
Efekti i tij varet nga shpérndarja dhe dendésia e receptoréve, nga aktiviteti i sistemit endokanabinoid
dhe nga doza. Aktivizimi i receptoréve CB1 né sistemin nervor gendror lidhet me efektet psikoaktive
dhe intoksikuese té THC-sé.

Cfaré tregon evidenca klinike? Rishikimi sistematik dhe meta-analiza e Whiting et al. (2015), qé
pérfshiu 79 prova klinike té randomizuara me 6.462 pjesémarrés, gjeti evidencé me cilési t&é moderuar
pér pérdorimin e kanabinoideve né dhimbjen kronike dhe spasticitet. Pér té pérzierat dhe té vjellat e
shkaktuara nga kimioterapia, evidenca u vlerésua me cilési té ulét.

SAKTESIM | RENDESISHEM

Ky rishikim nuk vlerésoi vetém THC-né e izoluar. Ai pérfshiu formulime dhe produkte té ndryshme, ndér
to preparate me THC, kombinime THC/CBD dhe kanabinoide sintetike. Pér rrjedhojé, rezultatet nuk duhet
t'i atribuohen automatikisht vetém THC-sé.
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Efektet e padéshiruara. Produktet me pérmbajtje THC mund té shogérohen me marramendje,
pérgjumje, crregullime té vémendjes dhe kujtesés, eufori, ankth ose ndryshime té perceptimit. Rreziku
varet nga doza, rruga e administrimit, pérbérja e produktit dhe karakteristikat individuale. N&
rishikimin e Whiting et al., kanabinoidet u shogéruan me rritje té rrezikut pér efekte té padéshiruara
afatshkurtra.

Statusi rregullator. Pér shkak té efektit intoksikues dhe potencialit pér kegpérdorim, THC dhe
produktet gé e pérmbajné u nénshtrohen kontrolleve té posagme né shumicén e juridiksioneve. Né
Shqipéri, veprimtarité gé lidhen me cannabis-in pér géllime mjekésore dhe industriale rregullohen nga
Ligji nr. 61/2023, krahas legjislacionit t& posa¢cém pér barnat narkotike dhe 1&ndét psikotrope.

CBD (kanabidioli)

Mekanizmi i veprimit. Ndryshe nga THC, CBD ka afinitet té ulét té drejtpérdrejté pér receptorét CB1
dhe CB2 dhe nuk prodhon efektin karakteristik intoksikues té THC-sé. Literatura shkencore
pérshkruan ndérveprime t€ mundshme me disa objektiva molekulare, pérfshiré¢ TRPV1, PPARYy, 5-
HT1A dhe GPR55. Megjithaté, mekanizmi i tij i ploté farmakologjik nuk éshté sqaruar pérfundimisht;
edhe EMA e konsideron mekanizmin antiepileptik t¢ CBD-sé jo plotésisht té kuptuar.

Evidenca mé e konsoliduar: epilepsité e rralla. Provat klinike té randomizuara kané vlerésuar CBD
farmaceutike té pastruar si terapi shtesé te pacientét me sindromén Lennox-Gastaut dhe sindromén
Dravet. Né provat pér Lennox-Gastaut, ulja mediane e krizave me rénie ("drop seizures") ishte rreth
37-44% me CBD, kundrejt 17-22% me placebo. Né provat pér Dravet, ulja e krizave konvulsive ishte
rreth 39-49% me CBD, kundrejt 13-27% me placebo.

GFARE ESHTE MIRATUAR NE BE?

Epidyolex® éshté i autorizuar né Bashkimin Evropian pér trajtim shtesé té krizave té lidhura me sindromén
Lennox-Gastaut ose Dravet, te pacientét 2 vjec e lart. Ai éshté gjithashtu i autorizuar si terapi shtesé pér
kompleksin e sklerozés tuberoze, te pacientét 2 vjec e lart. Ky autorizim i referohet njé bari farmaceutik
té standardizuar dhe nuk mund té pérgjithésohet pér ¢cdo produkt tregtar qé pérmban CBD.

Fusha té tjera kérkimore. CBD po studiohet edhe né fusha si ankthi, gjumi, dhimbja dhe disa
crregullime neuropsikiatrike. Megjithaté, pér kéto pérdorime evidenca mbetet heterogjene dhe
pérgjithésisht mé pak e konsoliduar sesa pér epilepsité e rralla té pérfshira né autorizimin e
Epidyolex®. Rezultatet paraprake nuk duhet té paragiten si prova té njé efikasiteti té konfirmuar
klinik.

Siguria dhe monitorimi. CBD mund té shkaktojé efekte té padéshiruara dhe ndérveprime me barna
té tjera. Pér formulimin farmaceutik té autorizuar jané raportuar, ndér té tjera, pérgjumije, ulje e oreksit,
diarre dhe rritje e enzimave hepatike. Pérdorimi terapeutik kérkon pérshkrim, dozé té standardizuar
dhe monitorim klinik sipas informacionit té miratuar té produktit.

Statusi rregullator. Statusi rregullator i njé produkti gé pérmban CBD nuk pércaktohet vetém nga
emértimi "CBD". Ai varet nga pérmbajtja e THC-sé, origjina e Iéndés, géllimi i pérdorimit,
pretendimet e béra, kategoria e produktit, pér shembull bar, produkt kozmetik ose produkt ushgimor
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dhe legjislacioni i juridiksionit pérkatés. Pér kété arsye, "jo-intoksikues" nuk do té thoté automatikisht
"I pakontrolluar" ose "i tregtueshém pa kushte".

DALLIMET KRYESORE: THC DHE CBD

Karakteristika THC CBD

Efekt intoksikues Po Jo

Afinitet i ulét pér CB1/CB2; veprim pérmes disa

Ndé imi ki Agonist i pjesshém CB1/CB2 o
dérveprimi kryesor gonist i pjesshém CB1/C objektivave

. - Nga formulime té ndryshme me Mé e konsoliduar pér LGS, Dravet dhe TSC me
Evidenca klinike . ) . . .
kanabinoide; jo vetém THC e izoluar formulim farmaceutik
Efekte t& mundshme Nd.rys.hlme té percgp.tln?lt, vémendjes, Pergjl.JmJe, djarre, ylje oreksi, rritje e enzimave
kujtesés dhe koordinimit hepatike; ndérveprime me barna
- Substancé e kontrolluar; kérkesa té Varet nga THC-ja, géllimi, kategoria e produktit
Trajtimi rregullator Lo
posacme dhe juridiksioni

LGS: sindroma Lennox-Gastaut; TSC: kompleksi i sklerozés tuberoze.

"Entourage effect™

Termi "entourage effect” u pérdor fillimisht nga Ben-Shabat et al. né vitin 1998, né kontekstin e
ndérveprimeve ndérmjet endokanabinoideve dhe pérbérésve té lidhur me to. Né vitin 2011, Ethan
Russo shqyrtoi hipotezén se fitokanabinoidet dhe terpenet e bimés mund té ndérveprojné né ményré
sinergjike. Megjithése kjo hipotezé éshté me interes shkencor, réndésia e saj klinike nuk éshté
konfirmuar plotésisht nga prova té médha, té mirékontrolluara dhe té randomizuara. Pér kété arsye,
"entourage effect” nuk duhet té paragitet si mekanizém terapeutik i provuar.

KONTEKSTI RREGULLATOR NE SHQIPERI

Kérkimi mbi THC-né dhe CBD-né ka vleré shkencore dhe farmaceutike, por nuk nénkupton
disponueshméri pér konsum personal né Shqipéri. Sipas nenit 29, pika 2, té Ligjit nr. 61/2023,
nénproduktet dhe produktet e prodhuara né vend jané té destinuara vetém pér eksport. Neni 5 ndalon
shitjen, shpérndarjen, pérvetésimin dhe konsumin né territorin e Republikés sé Shqipérisé té
nénprodukteve ose produkteve pérfundimtare pér géllime mjekésore.

Agjencia Kombétare e Kontrollit té Cannabis-it mbikéqyr, kontrollon dhe inspekton veprimtarité né
fushén e kultivimit, pérpunimit dhe prodhimit, si dhe monitoron zbatimin e kuadrit ligjor. Kérkesat
teknike zbatohen sipas fazés dhe natyrés sé aktivitetit:

e kultivimi dhe pérpunimi fillestar - sipas kérkesave té EU-GACP

e kontrolli i cilésisé dhe analizimi i lules sé tharé - sipas akteve kombétare, metodave té
zbatueshme dhe, kur aplikohet, monografisé "Cannabis flower" 3028 té Farmakopesé
Evropiane;

e fazat qé pérbéjné prodhim farmaceutik - sipas kérkesave té zbatueshme té EU-GMP;

e gjurmueshmeéria, marrja e mostrave dhe analizimi laboratorik
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THC dhe CBD kané profile té ndryshme farmakologjike dhe rregullatore. Evidenca pér njé pérbérés, dozé
ose formulim té standardizuar nuk duhet té pérgjithésohet pér té gjitha produktet e cannabis-it. Cilésia,
pérbérja, gjurmueshméria dhe kontrolli laboratorik jané thelbésore pér cdo vlerésim té sigurisé dhe
pérputhshmérisé.
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Ky material ka géllim informues dhe shkencor. Ai nuk pérbén késhillé mjekésore, rekomandim terapeutik, reklamé ose
nxitje pér pérdorimin e cannabis-it apo produkteve té tij.
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