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Mot d’ouverture

Nous, les membres du Comité consultatif scientifique sur les produits de santé
contenant du cannabis de Santé Canada, sommes honorés que Santé Canada nous demande de
fournir un avis qui aiderait a faconner la réglementation des produits de santé contenant du
cannabis au Canada. Nous reconnaissons I'importance de formuler des recommandations sur la
facon dont les Canadiens peuvent accéder en toute sécurité a des produits potentiels pour le
traitement a court terme de malaises mineurs grace a un cadre d’autosoins.

Au cours des dernieres années, la communauté médicale et scientifique s’est beaucoup
intéressée au potentiel thérapeutique du cannabis pour la santé humaine et vétérinaire. Par
conséquent, le nombre de publications scientifiques a augmenté de fagon exponentielle au
cours des vingt dernieres années. Notre Comité consultatif scientifique a ainsi bénéficié d’une
documentation volumineuse a partir de laquelle il s’est inspiré pour formuler ses
recommandations. Toutefois, I'évolution rapide de la science a également représenté un défi
important pour ce qui est d’évaluer la qualité et la rigueur de la documentation et des
interprétations disponibles concernant les conditions d’utilisation sur lesquelles nous avons été
invités a formuler des recommandations.

En médecine humaine et vétérinaire, la « norme d’excellence » relativement aux
données probantes provient d’essais contrélés randomisés (c.-a-d. des études ou les
participants sont choisis au hasard pour recevoir un traitement ou un placebo, qui était souvent
offert a I'insu du participant ou du chercheur). Les études d’observation (lesquelles ne
fournissent pas d’intervention) font le suivi des personnes qui consomment des produits du
cannabis au fil du temps et peuvent également fournir d’importants renseignements, en
particulier sur les préjudices ou les avantages a long terme. Bien qu’il existe plusieurs études
cliniques controlées randomisées évaluant I'utilisation du cannabidiol (CBD) purifié, ces études
portaient sur des indications (comme pour I’épilepsie résistante aux médicaments chez les
enfants) qui ne relevaient pas du mandat du comité. Une grande partie des recherches
disponibles sur les produits contenant du cannabis provient d’études observationnelles ou
menées a petite échelle et a court terme, qui n’ont pas été randomisées ou effectuées a l'insu,

et pour lesquelles le matériel d’étude représentait une grande variété de préparations de



cannabis différentes. Des examens systématiques ont été utiles pour donner un apergu des
données disponibles, mais ont toutefois présenté des limites, car les données résumées
peuvent ne pas avoir été recueillies ou analysées de fagon uniforme, ne pas avoir fourni de
détails sur la dose ou sur le type d’exposition au cannabis, ou ne pas avoir tenu compte des
différents facteurs ou variables causaux. Il a donc été difficile de tirer des conclusions
définitives entre les produits du cannabis et les résultats de I’étude en ce qui concerne
I'efficacité. Nous avons di trouver un moyen d’équilibrer le besoin de conseils fondés sur la
science de Santé Canada et I'application de normes scientifiques rigoureuses a notre travail. Ce
qui est devenu évident au cours de notre examen de la documentation, c’est qu’il s’agit d’un
domaine de recherche en évolution rapide et que la base de connaissances pour guider les
recommandations sur le role des produits de santé contenant du cannabis augmentera
considérablement au fil du temps.

Le comité a adopté une approche prudente et consciencieuse pour présenter ses
recommandations a Santé Canada. Nous estimons que nos recommandations établissent un
équilibre entre le désir des Canadiens d’avoir acceés aux produits de santé contenant du
cannabis sans le controle exercé par un praticien (comme le contrdle exercé par un médecin ou
une infirmiére praticienne) tout en s’assurant que les préoccupations en matiére de santé
publique soient abordées. Comme le domaine est en évolution, nos recommandations sont
fondées sur les renseignements disponibles en date de mars 2022 et devraient étre revues a
mesure que d’autres preuves scientifiques et cliniques se présenteront. Entre-temps, notre
objectif était d’aider a jeter les bases d’une recherche future de haute qualité sur les produits
de santé contenant du cannabis et d’appuyer la prise de décisions en ce qui concerne 'accés a
ces produits potentiels.

Nous avons été heureux de siéger au Comité consultatif scientifique parmi les experts
canadiens en médicaments a base de cannabis. Nous estimons qu’il est important de pouvoir
fournir aux Canadiens les meilleurs conseils possibles pour prendre des décisions éclairées sur

leur santé et la santé de leurs animaux de compagnie.
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Contexte

Contexte réglementaire

Depuis 2001, les Canadiens ont accés au cannabis a des fins médicales, sous forme de
matériel végétal séché, avec |'autorisation d’un praticien sous divers régimes réglementaires.
En 2016 les patients ont été permis d’acheter d’autres types de produits du cannabis, comme
des huiles, aupres de producteurs autorisés, avec |'autorisation d’'un médecin ou d’une
infirmiére praticienne. Cela a amélioré I’accés pour les patients (y compris les jeunes) pour qui
fumer du cannabis séché n’est pas une option viable'.

Depuis la Loi sur le cannabis est entrée en vigueur en octobre 2018, les Canadiens ont
constaté I'augmentation de la disponibilité des produits du cannabis partout au pays. Lorsque le
cannabis a des fins non médicales a été légalisé et réglementé au Canada en vertu de la Loi sur
le cannabis en 2018, les Canadiens adultes pourraient avoir en leur possession I’équivalent de
30 grammes de cannabis séché sans autorisation ou controle exercé par un professionnel de la
santé. Fait important, les patients (y compris les enfants) peuvent toujours avoir acces aux
produits du cannabis a des fins médicales avec |'autorisation de leur médecin. Les produits du
cannabis vendus sous les deux volets, que ce soit a des fins médicales ou non, doivent satisfaire

aux mémes normes de contréle de la qualité que les Bonnes pratiques de production de Santé



Canada. Contrairement aux produits de santé (p. ex. les produits pharmaceutiques) autorisés
en vertu de la Loi sur les aliments et drogues (LAD), ces produits ne font pas I'objet d’un
examen préalable a la mise en marché afin d’en déterminer I'innocuité, I'efficacité et la qualité
et ne peuvent donc pas présenter d’allégations en matiere de santé.

Les Canadiens ont également accés a des médicaments d’ordonnance dérivés du
cannabis ou du cannabis analogiques (nabiximols et au nabilone, respectivement). Comme tous
les produits de santé qui font une allégation thérapeutique autorisée, ceux qui contiennent du
cannabis sont soumis aux exigences de la LAD et sont autorisés avec des allégations de santé
approuvées étayées par des données scientifiques en matiere d’innocuité, d’efficacité et de
gualité. Les médicaments d’ordonnance contenant du cannabis doivent également étre
conformes aux Bonnes pratiques de fabrication de Santé Canada pour les produits
pharmaceutiques afin de s’assurer que les médicaments répondent aux normes de qualité
appropriées a leur usage prévu avant d’étre vendus. La conformité aux Bonnes pratiques de
fabrication est une exigence du Reglement sur les aliments et drogues, qui est différente des
Bonnes pratiques de production du cannabis, qui sont exigées en vertu de la Loi sur le cannabis.

Santé Canada a approuvé les médicaments d’ordonnance suivants contenant du
cannabis :

e Le Sativex (nabiximols), qui contient du tétrahydrocannabinol (THC) et du cannabidiol (CBD),
est un traitement approuvé pour le soulagement symptomatique de la spasticité chez les
patients adultes atteints de sclérose en plaques;

e Le Marinol contient seulement du THC synthétique et a été approuvé pour traiter la perte
d’appétit chez les patients atteints du SIDA et les nausées de la chimiothérapie. Ce produit
n’est plus disponible au Canada puisqu’il a été retiré volontairement du marché par son
fabricant;

e Le Cesamet (nabilone) contient un analogue du THC synthétique et a également été

approuvé pour traiter les nausées et vomissements pour le traitement du cancer”.

" Les cannabinoides synthétiques n’existent pas dans la nature et ne sont pas touchés
par la législation sur le cannabis, car ils ne sont pas saisis dans la définition de cannabis en vertu
de la Loi sur le cannabis. Par conséquent, le nabilone reste un médicament contr6lé en vertu de
la Loi réglementant certaines drogues et autres substances.




Une liste compléte des médicaments autorisés pour la vente au Canada est disponible dans la

Base de données sur les produits pharmaceutiqgues de Santé Canada.

Consultation nationale

La consultation sur le marché potentiel des produits de santé contenant du cannabis,
tenue par Santé Canada en 2019, a suscité un vif intérét chez les Canadiens et les intervenants
pour les produits de santé contenant du cannabis, ainsi qu’un intérét pour les produits
contenant du CBD, qui pourraient étre achetés et utilisés sans qu’il soit nécessaire qu’un
médecin ou qu’une infirmiere praticienne ne délivre d’ordonnance ou n’assure un contréle de
leur utilisation (comme les produits sans ordonnance largement disponibles). Bien que les
commentaires regus des Canadiens aient indiqué qu’il y avait un intérét pour ces produits
potentiels tant pour I'usage humain que vétérinaire, les répondants ont fait remarquer qu’il
fallait obtenir plus d’information. Le rapport résumant les commentaires regus lors de ces

consultations est disponible ici.

Création du Comité consultatif scientifique

Au cours des consultations, Santé Canada s’est engagé a obtenir des conseils
scientifiques et cliniques externes d’experts indépendants, puis a créé le comité, composé de
neuf membres qui étudieront les données probantes qui existent en ce qui concerne les
avantages thérapeutiques potentiels du cannabis pour I'usage humain. Un sous-comité a
également été créé pour examiner les produits de santé contenant du cannabis destiné aux
animaux. Des biographies des membres résumant leur expertise sont disponibles sur la page
Web du comité.

Etant donné que les discussions et les recommandations devaient refléter des opinions
et une expertise professionnelles indépendantes, les membres du comité étaient tous
bénévoles. Toutefois, le travail a été soutenu par un secrétariat composé du personnel de Santé
Canada, qui a également assisté aux réunions afin d’offrir un soutien technique et de répondre

aux questions administratives qui pourraient survenir. Les réunions ont été dirigées par deux



coprésidents et ont été organisées régulierement en ligne par appels vidéo; la premiére ayant
eu lieu en novembre 2020.

Le comité avait comme attributions « d’appuyer I’élaboration de normes appropriées
d’innocuité, d’efficacité et de qualité des produits de santé contenant du cannabis, incluant les
conditions dans lesquelles ces produits peuvent étre adaptés a une utilisation en I'absence d’un
contrdle exercé par un praticien ». Le comité a été créé pour fournir des conseils a I'appui du
processus décisionnel de Santé Canada et il a été encouragé a parvenir a un consensus en
fournissant des conseils chaque fois que cela était possible. Lorsqu’il n’était pas possible de
parvenir a un consensus, les recommandations devaient refléter la diversité des opinions ou
I’absence de consensus. En cas de désaccord, on a demandé aux membres de s’assurer que
leurs opinions étaient notées et précisées.

Afin d’assurer I'intégrité des conseils du comité, Santé Canada et un conseiller externe
en matiére de conflits d’intéréts ont évalué les demandes des candidats afin de déterminer
toute possibilité de conflit d’intéréts dans le cadre du processus de sélection. Apreés la sélection
des membres, le comité a établi un processus de gestion de tout risque de conflit d’intéréts.
Tout au long de la durée de vie du comité, on a demandé aux membres de fournir des
déclarations a jour des affiliations et des intéréts et de déclarer tous les facteurs susceptibles
d’affecter leurs opinions ou leurs avis. Santé Canada et un conseiller externe en matiere de
conflits d’intéréts ont évalué les affiliations et les intéréts des membres, qui se rapportaient aux
points a I'ordre du jour aux fins de discussion. Si le conseiller externe déterminait la présence
d’un risque possible, la participation du membre devrait étre restreinte. Toutes les déclarations
ont été évaluées en consultation avec un conseiller externe en matiere de conflits d’intéréts et
aucune des déclarations recues n’a restreint la participation d’un membre. Il était également
important que le comité et Santé Canada fassent preuve de transparence dans ce processus, de

sorte que les affiliations et les intéréts déclarés par les membres ont été rendus publics ici.

Portée des travaux

Santé Canada a énoncé quatre objectifs pour le comité :



Evaluer les données probantes concernant I'innocuité, I’efficacité et la qualité du
cannabis, y compris des phytocannabinoides spécifiques tels que le cannabidiol (CBD) ou
le delta-9-tétrahydrocannabinol (THC), lorsqu’ils sont utilisés a des fins thérapeutiques
pour des maladies mineures a court terme et fournir des conseils sur les dangers, les
incertitudes et les avantages possibles de la consommation de cannabis a des fins
thérapeutiques;

Souligner les renseignements dont Santé Canada devrait tenir compte lorsqu’il s’agit de
décider si les produits peuvent étre utilisés en autosoins, sans le contrdle exercé par le
praticien, et proposer des moyens de combler les lacunes en matiére d’information
permettant de prendre cette décision;

Expliguer les problemes liés au cannabis qui devraient étre pris en compte alors que
Santé Canada détermine les seuils posologiques recommandés et les conditions selon
lesquelles les cannabinoides peuvent étre utilisés sans le controle d’un praticien;
Suggérer des domaines prioritaires et des considérations pour la communauté médicale
et de la recherche sur les utilisations thérapeutiques possibles des cannabinoides.

Que sont les cannabinoides?

La plante de cannabis contient des centaines de substances chimiques; plus de 100
d’entre elles sont connues sous le nom de cannabinoides, qui affectent la facon dont
les cellules du cerveau et du corps se comportent et communiquent entre elles.

Les cannabinoides dérivés de la plante de cannabis peuvent parfois étre appelés
phytocannabinoides.

Le THC, I'un des cannabinoides communément connus, est responsable de causer un
« état euphorique » (high) ou I'intoxication.

Le CBD est I'un des cannabinoides les plus abondants et se trouve dans différentes
variétés de cannabis, y compris le chanvre. Méme si le CBD ne cause pas
d’intoxication, il peut avoir des effets sur le cerveau et le systeme nerveux.

Lorsque la Loi sur le cannabis est entrée en vigueur, tous les phytocannabinoides
étaient inscrits sur la Liste des drogues sur ordonnance de Santé Canada, ce qui
signifie que tout produit de santé contenant du cannabis ou des cannabinoides, qui
formule une allégation relative a la santé, nécessite une ordonnance.

Au début des travaux du comité, les membres ont décidé de se concentrer exclusivement

sur les produits contenant du CBD, étant donné le mandat d’une utilisation a court terme dans
le cadre d’autosoins. Le comité a pris cette décision parce qu’il existe un plus grand nombre de
recherches et de données sur I'innocuité et les utilisations thérapeutiques potentielles du CBD

gue pour les autres cannabinoides mineurs, et parce qu’au cours de la consultation publique
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menée par Santé Canada en 2019, on a déterminé que le CBD présentait un intérét. Les
membres s’entendent également sur le fait que tout cannabinoide provoquant une intoxication
et présente un risque de dépendance, comme le THC, ne convient pas dans le cadre d’autosoins

dans un produit de santé sans ordonnance.

Le comité a constaté une grande variation dans les types de produits du cannabis
disponibles qui contiennent du CBD et parmi ceux utilisés dans les études de recherche, et a

donc concentré la portée de son enquéte en définissant les préparations de CBD ou :

e Le CBD représente 98 % ou plus de la teneur totale en cannabinoides de la préparation.

e Les cannabinoides autres que le CBD doivent étre uniquement ceux qui se trouvent
naturellement dans le cannabis et ne doivent pas représenter plus de 2 % de la teneur
totale en cannabinoides de la préparation.

e Lateneur en THC ne doit pas étre supérieure a 1 % de la teneur totale en cannabinoides.

Cette définition comprenait le CBD purifié, I'isolat de CBD, les extraits de cannabis riches en
CBD et I’énantiomeére synthétique du CBD ((-), c’est-a-dire la forme de CBD produite
naturellement dans la plante de cannabis)’ qui répondent a ces critéres.

Il est important de noter cette définition et les recommandations visent a éclairer la
prise de décision de Santé Canada en vue d’élaborer une voie possible pour les produits de
santé contenant du cannabis sans ordonnance et que cette définition ne s’applique pas aux
produits de CBD actuellement disponibles. L'objectif était d’établir une définition unique qui
servirait de point de départ pour I’élaboration de mesures et de comparaisons a I'appui des

délibérations du comité.

 ’énantiomere positif (+) interagit avec le récepteur CB1 du systéme endocannabinoide trouvé dans les
cellules du cerveau humain, et peut causer une intoxication.
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Partie 1 — Considérations relatives aux produits de santé contenant

du CBD a usage humain

Parameétres pour I’'examen du CBD pour usage humain

L’examen par le comité des renseignements et des conseils fournis vise la population
adulte en santé, que le comité définit comme étant des personnes ayant dépassé
I’age de la majorité (c.-a-d. I'age légal déterminé dans une juridiction) qui n’ont pas de
maladie sous-jacente importante et qui ne prennent pas d’autres médicaments
susceptibles d’interagir avec le CBD.

Le comité a convenu a I'unanimité qu’il ne serait pas approprié de donner des
produits contenant du CBD aux personnes enceintes ou qui allaitent, aux enfants, aux
adolescents ou aux jeunes n’ayant pas atteint I’age de la majorité sans contréle d’un
praticien. Par conséquent, les recommandations contenues dans le présent rapport
ne devraient en aucun cas étre interprétées comme s’appliquant a ces personnes.

Approche adoptée par le comité pour ses travaux

Avec I'aide du secrétariat, le comité a commencé par faire ce qui suit :

1)

2)

3)
4)

Examiner et approuver le mandat du comité, ainsi que les réles et responsabilités des
membres et des coprésidents du comité.

Etablir un plan de travail et un calendrier pour s’assurer que son mandat a été atteint en
temps opportun.

Elaborer des lignes directrices sur les conflits d’intéréts.

Etablir des lignes directrices pour parvenir a un consensus, et prendre des mesures

lorsque le consensus n’a pas pu étre atteint.

Les membres ont examiné une collection d’environ 1 500 sources d’information en lien avec

leur mandat, y compris des publications pertinentes, des renseignements sur les effets

indésirables et des essais cliniques. Afin de fournir aux membres du comité un apercu général
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des renseignements disponibles, une importante recherche documentaire sur des publications
secondaires a été effectuée aux fins d’examen de la documentation, de méta-analyses,
d’examen de la portée, d’examen systématique, ainsi que sur des rapports disponibles au cours
des 10 dernieres années. La recherche portait sur les renseignements relatifs aux normes
d’innocuité, d’efficacité et de qualité du cannabis (y compris aux produits contenant du
cannabis ou des cannabinoides), en particulier lorsqu’il est utilisé a des fins médicales.

En outre, d’autres types de publications qui contiennent des renseignements relatifs au
mandat du comité ont été examinés, y compris des rapports de consultation ou des rapports
publiés par les organismes de réglementation internationaux. Il s’agissait notamment de
renseignements pertinents sur les produits autorisés dans d’autres pays a I'extérieur du
Canada, comme Epidiolex, un produit de CBD sous ordonnance utilisé pour traiter les crises
associées au syndrome Lennox-Gastaut, au syndrome de Dravet ou a la sclérose tubéreuse
complexe. Les membres ont également examiné des renseignements sur les rapports sur des
effets indésirables graves de drogues a base de cannabis approuvées aux fins d’utilisation au
Canada, qui ont été récupérés dans la base de données Canada Vigilance. Les renseignements
pertinents sur les études cliniques, figurant dans la base de données ClinicalTrials.gov de la
National Library of Medicine des Etats-Unis, ont également été pris en compte.

Un certain nombre d’orateurs ont fourni des renseignements sur les questions pertinentes,
notamment des exposés présentés par :

e Des représentants de Santé Canada, qui ont fourni des renseignements généraux sur le
cannabis, les médicaments d’ordonnance et les reglements sur les produits de santé
naturels et d’autres renseignements pertinents aux travaux du comité.

e Des groupes internationaux, dont la Therapeutique Goods Administration de I’Australie,
I’Organisation mondiale de la santé et la National Academies of Sciences, Engineering
and Medicine, ont fourni un précieux apercu de I'état de la preuve et de la facon dont

d’autres juridictions abordent la réglementation du cannabis.

Les membres du comité ont évalué I'information clé en fonction de leur expertise et de

plusieurs facteurs importants. Ces facteurs ont été faconnés par les objectifs du mandat et les
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principes normalisés que Santé Canada a pris en considération au cours de son processus
d’approbation des médicaments et ont donc été axés sur I'innocuité, I'efficacité, la qualité et les
considérations aprés la commercialisation. Pour les questions pour lesquelles les membres ont
relevé des lacunes au niveau de I'expertise du comité, comme en santé publique et en
épidémiologie, le comité a consulté des experts externes. Les recommandations du comité sont
donc fondées sur I'ensemble de I'expertise des membres, I’évaluation par les membres des

recherches disponibles et toutes les délibérations des réunions.

Lacunes en matiere de renseignements sur l'utilisation du CBD dans les produits de
santé

L'absence de recherche de haute qualité sur I'innocuité et I'efficacité du cannabis lorsqu’il
est utilisé pour traiter des problemes de santé mineurs a conduit le comité a faire preuve de
prudence dans ses conclusions sur |'utilisation sécuritaire du cannabis pour la population adulte
en santé. Une grande partie de la documentation sur les essais cliniques portait sur la
population atteinte d’épilepsie résistante aux médicaments et d’autres besoins complexes en
soins de santé qui ne relévent pas de la portée de notre mandat. Tous les membres
conviennent que les données sur l'innocuité de I'utilisation de CBD sont manquantes pour les
groupes clés de patients qui pourraient étre a risque, notamment :

e Lesjeunes adultes (entre 18 et 25 ans) en raison des inconnus concernant l'incidence
possible du CBD sur le cerveau en développement;

e Les personnes atteintes de troubles psychiatriques coexistants, en raison de I'influence
du CBD sur le cerveau;

e Les personnes agées, qui sont plus susceptibles de prendre plusieurs médicaments, sont
plus susceptibles de tomber et qui peuvent métaboliser le CBD différemment, ce qui
nécessiterait des doses différentes;

e Les personnes atteintes de troubles médicaux sous-jacents ou prenant des
médicaments;

e Les personnes atteintes de maladie du foie ou ayant des dommages au foie, car elles
peuvent ne pas étre en mesure d’éliminer facilement le CBD de leur organisme;

e Les personnes enceintes et allaitantes, bien que I'on ne sache pas grand-chose des
effets potentiels du CBD sur I'enfant en développement et de son incidence sur la
production et la qualité du lait, il semble que le CBD puisse avoir un effet nocif sur le
développement foetal chez les modeéles animaux;
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e Les personnes allergiques au cannabis ou a d’autres composants non médicinaux
contenus dans la préparation de CBD (comme I’huile de support);

e Certains groupes ethniques et peuples autochtones, car la génétique peut jouer un role
dans la facon dont le CBD et d’autres cannabinoides affectent I'organisme;

e Les personnes s’identifiant a la communauté LGBTQ2+ — parce que l'incidence
potentielle de I'utilisation du CBD selon le sexe n’a pas été évaluée.

Dans I’'ensemble, les recherches sur I'innocuité et la tolérabilité du CBD n’ont pas
suffisamment évalué les variables fondées sur le sexe, I'age, le genre et la diversité. Bien qu’il
existe des données a long terme (jusqu’a deux ans) pour Epidiolex, d’autres éléments
demeurent inconnus en ce qui concerne l'innocuité de l'utilisation a long terme du CBD. Des
renseignements supplémentaires sont également requis pour les interactions possibles entre

les médicaments a base de CBD et les médicaments couramment utilisés.

Innocuité

Quelle quantité de CBD est sécuritaire sans le contréle exercé par un médecin ou une
infirmiere praticienne ?

Il existe peu de preuves scientifiques sur I'innocuité du CBD a long terme, mais le comité
a convenu a l'unanimité que le CBD est sécuritaire et tolérable pour une utilisation a court
terme (un maximum de 30 jours) a des doses de 20 milligrammes par jour (mg/jour) jusqu’a
une dose maximale de 200 mg/jour pour I'administration par voie orale (c’est-a-dire par la
bouche, en capsules ou sous forme d’huile) chez des adultes en santé, a condition qu’ils
discutent de l'utilisation de tout autre médicament avec leur pharmacien. Selon la définition
des préparations a base de CBD du comité, ce dernier a également remarqué que, si une
personne consommait jusqu’a la dose maximale de 200 mg/jour, la quantité maximale de THC
absorbée dans la circulation sanguine et qui atteint le cerveau serait potentiellement trop faible

pour causer des effets psychotropes appréciables chez la plupart des gens*i $*.

* Le terme psychotrope fait référence a tout effet sur I'activité mentale, y compris des effets légers
comme la somnolence ou les étourdissements.

Des données montrent que bien des gens peuvent tolérer la prise d’'une dose plus élevée, pouvant aller jusqu’a
800 mg/jour. Toutefois, les données probantes ont révélé que ces doses plus élevées sont utilisées pour traiter des
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Il n'y a pas suffisamment de preuves pour soutenir que |'utilisation a long terme du CBD
n’est pas nocive pour les gens, méme a des doses inférieures a 200 mg/jour. Le Comité a
convenu que, si un consommateur devait utiliser un produit de santé comprenant du CBD
pendant plus de 30 jours, cela suggérerait un état plus grave qui nécessiterait la consultation

d’un praticien de soins de santé, comme un médecin.

Recommandation A

Le comité convient a 'unanimité que le CBD est sécuritaire et tolérable pour une utilisation a
court terme (un maximum de 30 jours) a des doses de 20 milligrammes par jour (mg/jour)
jusgu’a une dose maximale de 200 mg/jour par voie orale chez les adultes en santé, a condition
gu’ils discutent de I'utilisation de tous les autres médicaments et substances utilisés avec leur

pharmacien.

Il est important de souligner que cette recommandation ne s’appliquerait pas aux
populations de patients vulnérables. Les membres du comité étaient particulierement
préoccupés par le fait que de nombreuses personnes intéressées a utiliser des produits de
santé sans ordonnance avec le CBD pourraient prendre d’autres médicaments qui pourraient
avoir une interaction avec le CBD. Cela est d’autant plus important qu’il y a tres peu de
renseignements sur I'innocuité du CBD lorsqu’il est consommé avec d’autres médicaments et
gu’il y a un risque d’interactions entre le CBD et les médicaments, ce qui est une préoccupation
en matiére d’innocuité. Pour ces raisons, il est recommandé que des mises en garde claires sur
les interactions possibles entre le CBD et d’autres médicaments soient émises avec les produits.

En raison des préoccupations concernant l'utilisation de CBD pendant la grossesse et les
conséquences possibles sur le développement du foetus, le comité a recommandé a I'unanimité
gue les mises en garde stipulent que les produits de santé contenant du CBD ne devraient pas
étre utilisés chez les personnes qui allaitent, sont enceintes ou qui prévoient I'étre. Des mises

en garde supplémentaires seraient également recommandées pour les personnes souffrant

maladies comme |'épilepsie, qui exige une surveillance par des professionnels de la santé, alors elles ne
conviennent pas pour |'autosoin, pour lequel une dose plus faible rester recommandée.
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d’allergies ou d’hypersensibilité au cannabis ou aux cannabinoides. Le comité a convenu que ce
sont la des domaines prioritaires clés ou la recherche est urgemment nécessaire et n’est pas

encore disponible pour soutenir la consommation sécuritaire de CBD.

Recommandation B

Le comité recommande fortement que tous les produits de santé contenant du CBD
comportent des mises en garde sur les interactions possibles entre le CBD et d’autres drogues
ou l'alcool, et gu’ils ne devraient pas étre consommeés par des personnes enceintes, qui allaitent
ou qui envisagent une grossesse, ou par celles ont des allergies ou une hypersensibilité au
cannabis, aux cannabinoides ou a d’autres éléments du processus de fabrication.

Il est également recommandé de placer un avertissement bien en vue sur I'étiquette et I'encart
du produit, qui indique qu’en raison des effets nocifs des produits de CBD sur le développement
feetal, ce produit ne devrait pas étre utilisé par les personnes enceintes, qui envisagent une

grossesse ou qui allaitent.

Le comité a également remarqué qu’il y avait encore beaucoup d’inconnus quant a la
fagon dont les différentes formes de CBD sont absorbées par I'organisme. Toutefois, les
données probantes augmentent, surtout pour le CBD pris par voie orale. A ce titre, les membres
ont limité leurs conseils actuels aux produits de CBD administrés par voie orale.

Plus précisément, les membres s’inquiétaient des variations de la biodisponibilité du
CBD en fonction de sa forme posologique (I'organisme absorbe le CBD différemment selon la
voie d’administration et la forme dans laquelle il est administré). Par conséquent, la dose
maximale quotidienne sécuritaire de CBD serait différente selon son mode d’administration.
Par exemple, le CBD inhalé entre directement dans le sang par les poumons et cause
rapidement un effet, bien que cela puisse varier en fonction du mécanisme d’inhalation (p. ex.
respiration profonde, maintien du souffle). Compte tenu des risques et des autres produits

chimigues nocifs associés au tabagisme et des risques nébuleux liés au vapotage, le comité ne
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recommande pas ces types de produits pour la prise de CBD. Lorsque le CBD est pris par voie
orale, comme une capsule ou une goutte, il est absorbé par le systeme digestif, ce qui peut
prendre plus de temps et avoir une incidence sur la quantité absorbée. Lorsque I’huile de CBD
pure est appliquée sur la peau, comme sous forme de créme, une trés petite quantité',"V peut
pénétrer au-dela des couches les plus superficielles de |la peau. Pour pénétrer dans des tissus
plus profonds, comme les articulations ou les tendons, différents moyens de transport peuvent
étre utilisés. Par conséquent, le CBD peut étre absorbé tres différemment selon les autres

ingrédients présents dans la créme tels que les excipients™”.

Que savons-nous des effets secondaires du CBD ?

Tout médicament ou produit naturel peut déclencher un effet indésirable chez certaines
personnes et le CBD ne fait pas exception. Le CBD interagit aussi avec le corps de maniere
complexe, et ses effets peuvent différer d’un individu a I'autre. Ses effets peuvent également
étre influencés par de nombreux facteurs, comme les problémes de santé sous-jacents,
d’autres médicaments et les antécédents de consommation de cannabis. Des effets secondaires
graves (nécessitant une hospitalisation) et des effets non graves (comme une somnolence
breve et légére) ont été signalés a diverses doses de CBD administrées oralement, y compris
celles de moins de 200 mg/jour. Les effets secondaires déclarés comprennent :

e Une pensée confuse

e Des nausées

e Une perte d’appétit

e Une sécheresse de la bouche et des yeux

e Lasomnolence et I'exces de sommeil

e Le manque d’énergie

e Des anomalies au niveau des fonctions du foie

e Des effets sur la conduite

e Des changements dans la facon dont les médicaments d’ordonnance agissent dans
I’organisme

e Des réactions physiques causées par deux médicaments qui se mélangent dans
I’'organisme

** Les excipients sont des substances formées parallélement a un ingrédient actif d’'un médicament,
comme des diluants, des préservatifs, des matériaux de remplissage, des colorants ou des agents d’étoffement.
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Comme les effets secondaires peuvent se produire méme a trés faible dose, toute utilisation de
CBD doit étre abordée avec prudence.

Le comité n’a trouvé que des rapports limités sur les effets secondaires graves et
durables des doses de CBD inférieures a 750-800 mg/jour de CBD, lorsqu’il est pris par voie
orale (en capsules ou en gouttes) pendant une courte période par des adultes en santé qui ne
prennent aucun autre médicament. Toutefois, bien que I'on sache que le risque d’effets
secondaires tend a augmenter avec des doses plus élevées, on dispose de trés peu de données
sur I'innocuité, la tolérance ou les risques associés aux doses de CBD supérieures a 800 mg/jour.
On ignore également comment le CBD peut interagir avec d’autres drogues ou |’alcool, surtout
a ces doses plus élevées. Par conséquent, le comité a convenu que les doses supérieures a la
dose recommandée de 200 mg/jour ne seraient pas appropriées pour I’autosoin et que le
manque d’information sur les risques associés aux doses plus élevées rend particulierement
important de souligner le risque associé a la consommation d’une dose de CBD supérieure a
celle recommandée ou de mélanger le CBD a d’autres drogues ou de I'alcool. Les membres du
comité ont recommandé que les emballages contiennent des instructions précises sur le dosage
et des mises en garde sur les effets secondaires potentiels, qui insistent sur le fait que les effets
secondaires peuvent étre plus graves a des doses plus élevées. Certains membres ont suggéré
des limites quant au nombre de doses pouvant étre vendues dans un seul emballage et au
nombre d’emballages pouvant étre achetés a la fois, afin de réduire le risque que les gens

prennent suffisamment de CBD pour causer des effets secondaires graves.

Recommandation C
Le comité recommande que I'emballage des produits de santé contenant du CBD comporte des
directives claires sur le dosage et des mises en garde sur les effets secondaires potentiels,

soulignant que les effets secondaires peuvent étre plus graves a des doses plus élevées.

Le CBD crée-t-il une dépendance ?

Tous les membres du comité ont convenu que les recherches montrent que le CBD seul

ne crée pas de dépendance, ce qui reflete une constatation similaire tirée dans un examen
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récent du CND effectué par un comité d’experts de I’Organisation mondiale de la santé (OMS)".
Le comité d’experts de 'OMS a déterminé que le CBD ne créait pas d’accoutumance et qu’il
n’était pas associé a des abus potentiels chez les humains et n’a trouvé aucun cas de
signalement d’abus ou de dépendance liés au CBD pur. Le comité a convenu a lI'unanimité qu’il
y a un risque trés faible d’abus' de CBD parce qu’il ne cause pas d’intoxication. Certains
membres ont toutefois fait remarquer que la quantité maximale de THC (2 mg) dans une dose
de 200 mg/jour de produits de CBD répondant a la définition du comité était trop faible pour
causer une intoxication. Il est peu probable que les gens prennent ces produits pour obtenir
I'effet intoxicant souhaité, mais une surconsommation de CBD pourrait entrainer des effets
secondaires désagréables mais mineurs tels que la diarrhée.

Le comité a également examiné la documentation explorant les interactions entre le
CBD et le THC et a constaté que, méme s’il y a des rapports négatifs concernant les interactions
entre le CBD et le THC inhalé ou injecté (une voie d’administration utilisée dans études
expérimentales), des données probantes, quoique non substantielles, indiquent que le CBD
peut contrebalancer la capacité du THC a causer un état euphorique (high)". Il n’en reste pas
moins que c¢’est une autre raison de soutenir I'examen des limites de la taille des emballages et
du nombre d’emballages pouvant étre achetés a la fois.

Il a été mentionné que certaines personnes pourraient essayer d’utiliser le CBD pour
réduire leur consommation d’opioides ou d’alcool ou d’autre substances, étant donné que des
études" * préliminaires et en cours se penchent sur le potentiel du CBD d’aider a traiter ces
troubles liés a la consommation de substances et a réduire la consommation d’opioides. Le
comité a convenu qu’il était urgent d’effectuer d’autres recherches dans ce domaine et a
recommandé que les produits de santé sans ordonnance contenant du CBD portent une mise

en garde indiquant que le produit n’est pas destiné a cet usage'".

Recommandation D

™ La dépendance, I'alcoolisme ou la consommation de substances sont inclus & I'annexe A de la Loi sur les
aliments et drogues, et, par conséquent, ne sont pas une allégation adéquate pour un produit sans ordonnance ou
un produit de santé naturel.
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Le CBD ne crée pas d’accoutumance; toutefois le comité recommande que les produits de santé
contenant du cannabis portent une mise en garde afin de préciser qu’ils ne sont pas destinés a
aider a réduire la consommation d’opioides ou d’alcool, puisqu’aucune étude définitive n’a

validé son utilisation pour ces indications.

Quels sont les considérations et les risques pour la santé publique ?

La consommation de CBD comporte un certain nombre de problémes d’innocuité et
d’inconnues, notamment I’absence de recherche sur |'utilisation a long terme, les effets
secondaires possibles, I'interaction potentielle avec d’autres médicaments et le risque que les
consommateurs n’utilisent pas un produit comme prévu. Ces problémes sont aggravés par un
mangque général de communication scientifique et de stratégie d’éducation précoce sur le
cannabis, les cannabinoides et les usages thérapeutiques. Parmi les autres préoccupations,
mentionnons le risque que des enfants ingerent involontairement des produits de CBD,
I'utilisation de produits de CBD par des populations sous-étudiées et par des personnes
enceintes ou allaitantes, et la possibilité que des diagnostics graves puissent passer inapergus
parce que les patients traitent seuls des symptémes sans consulter un professionnel de la
santé.

Comme Santé Canada I’a appris de sa consultation, les Canadiens sont intéressés a
consommer du CBD a des fins thérapeutiques, mais il existe beaucoup de désinformation au
sujet du CBD, ce qui présente un risque pour la santé publique. Les membres du comité ont
tous convenu que, pour contrer cette situation, il faudrait sensibiliser le public aux produits de
santé sans ordonnance contenant du CBD pour appuyer les décisions éclairées des
consommateurs. Il est recommandé que les renseignements sur les avantages possibles du
CBD, les risques et les lacunes dans les données disponibles soient facilement accessibles au
public, ainsi qu’aux professionnels de la santé sous une forme accessible, provenant de sources
crédibles et fréquemment mises a jour. De méme, les renseignements sur I'innocuité et
I’efficacité des produits potentiels devraient étre accessibles au public une fois que Santé

Canada aura autorisé la vente. Les instructions relatives aux doses et a 'utilisation, les mises en
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garde concernant les effets secondaires possibles et les autres risques liés a la consommation
du CBD pour I'autosoin devraient aussi étre clairement indiqués. Il est particulierement
important que ces produits satisfassent aux exigences d’étiquetage et d’essai exhaustives qui
s’appliquent aux produits de santé. Cela permettrait de s’assurer qu’ils ne sont pas utilisés de
maniére interchangeable ou confondus par les consommateurs avec des produits disponibles
sur le marché du cannabis récréatif, qui sont soumis a des exigences différentes en matiere

d’étiquetage et d’essai et ne sont pas autorisés a présenter des allégations en matiere de santé.

Recommandation E

Le comité recommande que I'approbation des produits de santé contenant du CBD soit
accompagnée de I’éducation du public afin d’expliquer les avantages et les risques possibles, de
renseignements sur I'innocuité et les lacunes dans les connaissances au niveau de la recherche

sur "utilisation sans ordonnance du CBD.

Efficacité

Pour quelles indications mineures existe-t-il des preuves que le CBD peut étre efficace ?

Bon nombre des indications pour lesquelles il existe des preuves plus solides, comme
I’épilepsie, sont de graves problémes de santé qui nécessitent un contrdle de la part d’un
praticien, et ne relevaient pas du mandat du comité. Le comité a convenu de concentrer ses
efforts sur les renseignements disponibles et les principales indications d’intérét déterminées
par les consommateurs interrogés dans le cadre du rapport de consultation de Santé Canada de
2019. Par conséquent, les membres du comité ont axé leur examen sur les indications
suivantes :

e soulager les symptomes mineurs de stress et de nervosité;
e favoriser le sommeil;

e soulager les douleurs légeres.
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Apres avoir examiné les recherches sur I'efficacité du CBD pour ces trois indications, le
comité a convenu a 'unanimité qu’il existe des preuves préliminaires que le CBD pourrait étre
efficace pour le traitement a court terme (moins de 30 jours) des symptomes légers associés au
stress et a la nervosité. Toutefois, le comité a également convenu qu’il n’y avait pas encore
suffisamment de preuves scientifiques ou cliniques pour appuyer ou réfuter I'utilisation a court
terme de produits a base de CBD pour favoriser le sommeil ou soulager les douleurs légéres.
Les données préliminaires sur I'effet du CBD sur le sommeil laissent entendre qu’il change selon
la quantité prise : méme si des doses plus élevées semblent favoriser le sommeil, des doses plus
faibles peuvent le retarder*. Des conditions plus graves — anxiété sévere, douleur sévere et
insomnie diagnostiquée — nécessitent le controle par un praticien et ne sont donc pas

appropriées en tant que traitement sans ordonnance.

Facteurs a prendre en considération pour déterminer la posologie

Fixer la dose thérapeutique pour n’importe quel médicament dépend de ce que le
médicament est censé faire, de la facon dont le médicament fonctionne, de son mode
d’administration et de la quantité donnée (qui, dans le cas des produits du cannabis, pourraient
commencer faible et augmenter lentement au fil du temps). Il faut aussi tenir compte des
caractéristiques de la personne qui prend le médicament (sexe, exposition antérieure aux
cannabinoides, poids, métabolisme, origine ethnique et age). Les recherches limitées sur les
considérations propres a I'indication au CBD (pour les indications mineures) ont rendu
particulierement difficile pour le comité de formuler des recommandations relatives a la
posologie. Bien que le comité ait convenu d’une limite de sécurité pouvant atteindre
200 mg/jour pour I'administration par voie orale, tous les membres ont convenu gu’en se
fondant sur les éléments de preuve, on ne pouvait définir une marge posologique générale de
CBD qui serait efficace pour tous les types de produits, toutes leurs utilisations et toutes les
personnes qui pourraient l'utiliser. Des données probantes limitées et incohérentes ont rendu
difficile I’établissement d’'une marge posologique générale ou le CBD aurait un effet

thérapeutique pour le traitement de douleurs mineures, la nervosité ou la promotion du

23



sommeil. Les membres ont discuté des raisons possibles d’'un manque de données probantes et
ont convenu qu’une difficulté dans I’étude des produits du cannabis est liée a I'environnement
réglementaire actuel, qui n’incite pas les entreprises de cannabis a mener des études cliniques
et précliniques rigoureuses. Le petit nombre d’études disponibles ne peut pas expliquer les
différentes facons dont le CBD est utilisé actuellement, ce qui rend difficile de déterminer une
marge posologique recommandée. Les données sur la posologie visant a favoriser le sommeil
étaient plus cohérentes que pour les deux autres conditions, ce qui suggére que la marge
posologique efficace variait entre 150 et 200 mg/jour, mais les données probantes étaient
encore insuffisantes.

Toutefois, tous les membres conviennent qu’il y a un manque de données sur les
dommages aigus causés par une posologie quotidienne maximale de 200 mg lorsqu’elle est
utilisée a court terme. Des preuves épidémiologiques limitées ont également indiqué que des
doses inférieures a cette quantité (méme si elles sont inférieures a environ 20 mg/jour)
peuvent avoir un potentiel thérapeutique.

Le comité a invité a la prudence lorsqu’il a examiné les posologies possibles de CBD,
parce que la plupart des limites et des marges de posologie ne tiennent pas compte des
interactions possibles entre le CBD et d’autres médicaments qu’une personne pourrait prendre
et qui pourraient avoir des effets indésirables.

Les recommandations de posologie doivent toujours tenir compte de la nature du

produit utilisé et permettre une variation des doses efficaces entre les particuliers.

Facteurs a prendre en considération apres la mise en marché

Les professionnels de la santé et les chercheurs utilisent le terme « réactions
indésirables » pour décrire les effets indésirables, les blessures ou les complications qui
surviennent a la suite d’un traitement ou de I'utilisation d’un produit de santé. Les réactions
indésirables peuvent résulter du médicament lui-méme ou de l'interaction avec d’autres
médicaments. La déclaration des réactions indésirables et le suivi de leur fréquence et de leur
gravité sont des étapes essentielles qui permettent aux chercheurs, aux praticiens et aux

gouvernements d’ajuster les utilisations et les posologies recommandées et d’émettre des
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mises en garde sur les risques afin d’améliorer I'innocuité des médicaments et des produits de
santé.

La plupart des praticiens sont au courant de la déclaration des réactions indésirables;
toutefois, il peut étre plus difficile d’amener les particuliers a signaler des réactions indésirables
avec un produit en autosoins ou sans ordonnance. Le comité a convenu qu’une sensibilisation
accrue a la déclaration des réactions indésirables était un facteur important pour ces produits,
et qu’une augmentation des déclarations favoriserait également la collecte de données pour la
communauté de chercheurs. Le comité a recommandé d’investir dans d’autres systemes de
déclaration qui équilibrent le besoin de données sur I'innocuité dans le monde réel et le
fardeau de produire des rapports sur les effets indésirables. Le comité a déterminé que
I’étiquetage des produits constituait un outil important qui pourrait étre utilisé pour
encourager les patients a déclarer des réactions indésirables. Le fait d’avoir davantage
d’options innovatrices et faciles a utiliser pour que le public puisse déclarer des réactions
indésirables, comme un lien vers le site Web, un code de réponse rapide (QR) ou un numéro
sans frais, pourrait encourager la déclaration dans I’espace sans ordonnance. En outre, les
mémes plateformes congues pour déclarer les réactions indésirables pourraient étre des outils
efficaces pour fournir aux consommateurs des renseignements sur les produits individuels et

fournir des renseignements crédibles sur les cannabinoides et le cannabis en général.

Recommandation F
Le comité recommande ce qui suit :

e Que les étiquettes sur les produits de santé contenant du CBD encouragent les
consommateurs a déclarer les réactions indésirables résultant de I'utilisation du produit
en offrant de multiples options de déclaration faciles a utiliser. Toutes les plateformes et
les ressources pour déclarer les réactions indésirables devraient étre congues de
maniére a assurer un acces équitable a I'ensemble de la communauté canadienne.

e Que les produits de santé a base de CBD soient emballés dans des boites, de sorte que
I’on puisse inclure un encart contenant des détails clés sur le produit avec chaque vente.

e Que l'on encourage la consultation d’'un pharmacien si une personne prend d’autres
médicaments, de sorte que les produits de santé contenant du CBD devraient
uniguement étre disponibles dans les pharmacies.
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Les membres du comité ont recommandé a I'unanimité que les produits de santé sans
ordonnance contenant du CBD soient emballés dans des boites, de sorte qu’un encart
contenant des détails clés sur le produit puisse étre fourni au consommateur. Les étiquettes
actuelles des produits de santé peuvent étre difficiles a lire, en raison de la petite taille des
polices et ne fournissent pas toujours suffisamment d’espace pour tous les renseignements
requis concernant le produit. Les encarts emballés dans les boites pourraient permettre de
s’assurer que tous les renseignements essentiels sur le produit, comme les renseignements sur
la déclaration des effets indésirables ou les mises en garde, sont fournis au consommateur.

Le comité a longuement discuté des incertitudes et des lacunes dans les données
probantes concernant I'innocuité et I'efficacité du CBD et a convenu que le manque de
renseignements de haute qualité justifiait une approche prudente pour I'accés sans
ordonnance. Les autres préoccupations soulevées portaient sur le risque d’avoir des produits
accessibles aux jeunes, les interactions possibles entre les médicaments avec les médicaments
d’usage courant, ainsi que le risque de confusion possible avec les produits disponibles sur le
marché du cannabis récréatif. Bien que la posologie recommandée d’au plus 200 mg/jour de
CBD ait été considérée comme sans danger pour les adultes en santé sans la supervision d’un
médecin ou d’une infirmiere praticienne, les membres du comité ont convenu a 'unanimité
gu’il faudrait encourager la consultation avec un pharmacien si I'on prenait d’autres
médicaments pour appuyer la sécurité des patients et une prise de décision éclairée par les
consommateurs. Les pharmaciens pourraient signaler les interactions médicamenteuses
potentielles et expliquer les posologies, et encourager les patients a lire I’encart du produit et a
souligner I'importance de signaler les réactions indésirables. Le fait que les pharmaciens
recommandent de donner des conseils sur les produits de santé convenant du CBD limiterait la
vente de ces produits aux pharmacies, mais contribuerait a s’assurer que le produit est utilisé

d’une fagon qui soit conforme aux données scientifiques et cliniques disponibles.
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Normes de preuve appropriées

Les exigences en matiere de preuves maintenues en vertu de la Loi sur les aliments et
drogues de Santé Canada pour les produits de santé pourraient également étre appliquées pour
les produits contenant du CBD sans ordonnance. Le comité a convenu que les exigences en
matiere d’innocuité, d’efficacité et de qualité élaborées pour les produits de santé contenant
du CBD sans ordonnance pourraient étre modélisées sur celles utilisées par la Direction des
produits de santé naturels et sans ordonnance de Santé Canada, car cela constitue le meilleur
mécanisme pour que Santé Canada puisse évaluer et réglementer les produits de santé naturels
ou sans ordonnance contenant du CBD. Le Réglement sur les aliments et drogues énonce les
mesures de contrble nécessaires pour autoriser les produits sans ordonnance en s’assurant que
les données probantes scientifiques fournies appuient I'innocuité, I’efficacité et la qualité du
produit et qu’elles tiennent compte des exigences en matiére de preuves a I'appui des
allégations santé autorisées. Des régles sont également en place pour respecter les exigences
en matiere de fabrication, d’emballage et d’étiquetage.

Différentes catégories de produits de santé naturels exigent également des données
cliniques sur I'innocuité, I'efficacité et des normes de qualité robustes. Le Reglement sur les
produits de santé naturels énonce les exigences relatives a la fagon dont les essais cliniques
doivent étre menés avec des produits de santé naturels, ce qui permettrait une certaine
souplesse pour ces types de produits tout en exigeant des normes relatives aux données
probantes uniformes. Les normes prévues par le Reglement sur les produits de santé naturels
pour |’établissement des posologies et soulignant les usages pourraient également s’appliquer

aux produits de CBD tels que définis dans le mandat du comité.

Le comité a recommandé la nécessité d’établir des normes et des exigences uniformes
en matiere de qualité afin de s’assurer que les Canadiens ont acceés a des médicaments sans

ordonnance contenant du CBD de qualité uniforme. De plus, le comité a déterminé les
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éléments suivants propres aux produits a prendre en considération lors de I’établissement des
exigences en matiére de qualité pour les produits de santé contenant du CBD :

e Lasource du produit, y compris le cultivar ou la variété et son pays d’origine.

e Tous les autres phytocannabinoides et terpénoides présents dans le produit et leurs
concentrations.

e Les formes totales carboxylées et décarboxylées de CBD. (Ces formes différentes ont des
effets différents sur I'organisme).

e Quels solvants ont été utilisés pour extraire les cannabinoides du cannabis, combien
d’entre eux restent dans le produit et le type d’extraction. Cela est particulierement
important, car certains solvants peuvent étre toxiques a certains niveaux.

e Les allergénes (p. ex., certaines personnes souffrant d’allergies aux noix d’arbre peuvent

réagir a I’huile de noix de coco fractionnée).

Partie 2 - Considérations relatives a l'utilisation animale

Création du sous-comité sur la santé animale
Le sous-comité vétérinaire a été créé en janvier 2021 et compte trois membres experts

en santé animale; il a été dirigé par I'un des coprésidents du comité plénier. Le sous-comité
s’est vu attribuer les mémes quatre objectifs que le comité plénier, adaptés a des fins de
considérations vétérinaires. En plus d’examiner les données probantes qui existent afin de
déterminer si les produits de santé du cannabis peuvent étre sirs et efficaces pour les animaux,
le sous-comité a d(i établir des données probantes disponibles par espéce. Les membres du
sous-comité ont également examiné les considérations possibles en matiéere de salubrité des
aliments, en particulier la question de savoir si le traitement des animaux avec des composés
du cannabis pourrait présenter des risques pour la santé humaine, étant donné qu’ils
pourraient étre transférés dans la chaine alimentaire humaine.

Le sous-comité a suivi les mémes lignes directrices sur les conflits d’intéréts et a adopté la

méme approche pour les réunions que le comité plénier, en commencant par établir un plan de
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travail pour guider leurs efforts, discuter des principaux facteurs et travailler par consensus. Le
sous-comité a également regu des renseignements des organismes suivants :
e Lesreprésentants de Santé Canada sur les exigences relatives aux médicaments
vétérinaires et aux cadres d’approbation des médicaments.
e L’Agence canadienne d’inspection des aliments sur la salubrité des aliments dans le

contexte du cannabis, des produits de santé animale et des aliments pour animaux.

Portée des travaux

En plus de 'examen de la documentation scientifique disponible sur la consommation de
cannabis chez les animaux, recueillie et résumée par un consultant externe, les membres du
sous-comité ont également examiné et soumis de la documentation scientifique sur I'innocuité
et I'efficacité du CBD chez les animaux. Selon les données probantes, la portée des travaux du
sous-comité a été réduite pour se concentrer sur le CBD, comme I'avait fait le comité plénier
pour ses travaux sur les humains. Plus précisément, le sous-comité a examiné les préparations
de CBD sous forme posologique d’huile aux fins d’administration par voie orale, pour lesquelles
il existe des données les plus probantes*.

A I'instar du comité plénier, le sous-comité a créé sa propre définition du CBD pour appuyer
les délibérations et tirer des conclusions sur les données probantes de facon uniforme, et a
défini le CBD lorsqu’il représente jusqu’a 98 % ou plus de la teneur totale en cannabinoides et
gue la teneur en THC est inférieure a 0,3 % de la teneur totale en cannabinoides. Selon la
définition des produits contenue dans les études disponibles pour les animaux, la limite de THC
inférieure a 0,3 % a été déterminée comme étant conforme a la définition du chanvre industriel
utilisé en vertu de la Loi sur le cannabis. Cette limite établit une distinction entre les plants de

cannabis destinés a l'utilisation agricole de ceux destinés a la consommation humaine.

Innocuité

Le sous-comité a examiné les données sur I'innocuité des produits de santé contenant

du CBD par espéce animale (notant que peu d’animaux ont fait I'objet de recherches sur le
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cannabis). Il a été convenu a I'unanimité gu’il n’y avait pas suffisamment de données probantes
pour envisager |'utilisation sans ordonnance de CBD chez les chevaux. Les membres ont
également discuté des préoccupations relatives a I'utilisation de CBD dans les produits
d’animaux destinés a I'alimentation, car on connait si peu de choses sur I'incidence des résidus
sur la chaine alimentaire humaine. Il n’existe pas de lignes directrices, par exemple, sur les
limites maximales de résidus acceptables (LMR)** pour le CBD et d’autres phytocannabinoides
chez les animaux, qui peuvent se retrouver dans la chaine alimentaire ou étre exportés a
I’étranger. En raison de ce facteur, I'utilisation du CBD ou du cannabis dans les produits
d’animaux destinés a I'alimentation n’a pas été prise en considération dans le cadre des travaux
du sous-comité. En cas d’administration accidentelle de produits du cannabis aux animaux
destinés a la chaine alimentaire, le sous-comité suggere la nécessité d’établir des LMR. Cela
permettrait également de clarifier le développement potentiel de ces produits destinés aux
animaux destinés a I'alimentation.

Les membres ont convenu que, méme s’il existe des données probantes*' concernant
I'innocuité de I'utilisation du CBD chez les chats, les données probantes disponibles sont
insuffisantes pour tirer des conclusions fiables ou formuler des recommandations précises.

Les membres ont convenu qu’un plus grand nombre d’études ont été menées sur les
chiens que sur d’autres animaux de compagnie. Selon les renseignements disponibles, les
membres ont convenu que le CBD est considéré comme sans danger pour les chiens lorsqu’il

est administré a des doses treés faibles entre 0,2 et 2 mg/kg, par voie orale, deux fois par jour.

Recommandation G

Parmi les données probantes disponibles pour 'utilisation du CBD chez les animaux de
compagnie, les membres du sous-comité ont convenu qu’il y avait suffisamment de données
probantes sur I'utilisation du CBD uniquement chez les chiens. Plus précisément, lorsqu’il est

administré a des doses trés faibles entre 0,2-2 mg/kg par voie orale deux fois par jour.

# La limite de résidu est la longueur de temps requis pour que les animaux destinés a I'alimentation
éliminent de leur systéme tout résidu de cannabis a un niveau considéré salubre pour la consommation humaine.
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Efficacité

Les membres du sous-comité ont convenu a I'unanimité que le seul probléme de santé
pour lequel il existe suffisamment de preuves concernant I'efficacité du CBD est le traitement
de la douleur associée a I'arthrose chez les chiens (méme si des données probantes indiquent
gu’il peut aider a soulager d’autres formes de douleur chronique chez les chiens). Il y a des
données probantes prometteuses pour les chiens, que le CBD pourrait favoriser le calme, traiter
la nervosité, les éruptions cutanées et limiter I'agression, mais elles n’étaient pas assez solides
pour appuyer les recommandations d’utilisation.

Bien que des rapports d’observation non contrélés provenant de consommateurs et de
vétérinaires indiquent que I'administration de CBD aide a contrdler la fréquence des crises chez
les chiens, ce type de données autodéclarées comporte des limites (comme la partialité ou la
mesure incohérente des données). A part les observations des vétérinaires et des propriétaires,
il n’existe aucune donnée scientifique que I'administration de CBD réduit I'anxiété chez les
chiens (ou chez les chats), réduit les phobies ou aide au sommeil*,

La plupart des renseignements sur I'utilisation du CBD chez les chats proviennent
également des observations des vétérinaires et des propriétaires d’animaux. Il existe des
données probantes sur 'efficacité du CBD pour les chats, y compris des études sur le traitement
de la douleur associée a I'arthrose, de la douleur chronique, de I'anxiété légere, de
I'inflammation des voies urinaires, de I'inflammation gastro-intestinale et la gingivo-stomatite
chronique (une infection de la bouche et des gencives). Toutefois, les membres du sous-comité
ont conclu que les données probantes n’étaient pas suffisantes pour formuler une

recommandation pour le moment.

Recommandation H

Les membres du sous-comité ont convenu qu’il y avait suffisamment de données probantes
concernant I'efficacité du CBD pour le traitement de la douleur associée a I'arthrose chez les
chiens, cependant les données n’étaient pas suffisantes pour formuler une recommandation

précise sur la posologie.
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Caractere adéquat

Les membres du sous-comité ont conclu que le CBD est jugé approprié pour une
utilisation possible seulement pour les chiens souffrant de douleur associée a I'arthrose.
Toutefois, ils ont convenu que tout produit de CBD destiné a cette fin devrait étre
accompagné d’un diagnostic d’arthrose confirmé par un vétérinaire.

Ce point est lié a la préoccupation des membres du sous-comité selon laquelle un certain
niveau d’interaction avec un vétérinaire devrait demeurer une exigence pour toute utilisation
de CBD chez les chiens jusqu’a ce que I'on dispose de données plus complétes sur I'innocuité
et I'efficacité, y compris des renseignements sur la posologie appropriée pour des indications
précises et des interactions possibles avec d’autres médicaments. La consommation de
cannabis ou de cannabinoides avec d’autres médicaments devrait toujours nécessiter la
consultation d’un vétérinaire au préalable.

Afin de s’assurer que les propriétaires d’animaux de compagnie consultent un vétérinaire,
le sous-comité a proposé que les produits de CBD ne soient vendus que dans les cliniques

vétérinaires, pour des conditions spécifiques diagnostiquées par un vétérinaire.

Le sous-comité a recommandé que les produits soient vendus dans une boite accompagnée
d’un encart donnant les détails de la posologie et d’autres renseignements. L’étiquette doit
indiquer que le produit ne doit étre utilisé que si un vétérinaire a diagnostiqué I’état de I'animal
et que celui-ci a discuté de I'utilisation possible du CBD (y compris ses avantages et ses risques)
avec le propriétaire. Les membres ont fait remarquer que les étiquettes devraient indiquer des
contre-indications relatives et que tout produit de CBD ne devrait pas étre utilisé chez les
chiens atteints d’une insuffisance hépatique ou d’une grave maladie cardiaque, ou utilisé chez

les chiennes reproductrices, enceintes ou allaitantes, ou immatures.

Recommandation |
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e Le sous-comité recommande que tout produit contenant du CBD destiné uniquement aux
chiens soit accompagné d’un diagnostic confirmé d’arthrose par un vétérinaire.

e Jusqu’a ce que davantage de renseignements sur I'innocuité et I'efficacité soient
disponibles, les propriétaires d’animaux de compagnie devraient consulter un vétérinaire
avant d’administrer le CBD a leurs animaux de compagnie.

Partie 3 - Considérations pour le milieu de la recherche et de la
médecine

Considérations relatives a la recherche pour 'usage humain

La plupart des connaissances sur I'innocuité et |'efficacité du CBD proviennent d’études
axées sur des conditions graves qui nécessiteraient un contréle de la part du praticien, comme
I’épilepsie ou les maladies psychiatriques graves. Les données disponibles sur la facon dont le
CBD peut favoriser le sommeil, ou soulager les symptomes associés a la nervosité ou a la
douleur légere, ont tendance a étre de nature secondaire et n’étaient pas ce que les études ont
été concgues pour étudier. Par conséquent, ces résultats sont identifiés comme des observations
provenant d’études ou une affection sévere est la principale préoccupation. Il est donc difficile
d’en tirer des conclusions sur la fagon dont les résultats s’appliqueraient a une population
adulte en santé.

La plupart des études sur la douleur combinaient le CBD et le THC ou ajoutaient du CBD
au traitement aux opioides pour traiter les douleurs chroniques graves, ce qui rendait difficile la

distinction entre les effets du CBD.

Recommandation J
Le comité recommande que les gouvernements et les organismes de financement appuient
davantage la recherche clinique de haute qualité sur I'innocuité et I'efficacité du cannabis, du

CBD et d’autres phytocannabinoides.

Les études ont également utilisé des produits de CBD de qualité et de type différents, et

les dosages testés variaient. Des renseignements supplémentaires sont nécessaires sur les
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différentes voies d’administration, comme pour les crémes et onguents contenant du CBD, qui
sont administrés par voie topique, par exemple. Dans de nombreux cas, le produit de cannabis
faisant I'objet de I'’enquéte n’a pas été défini, ce qui a rendu difficile I'obtention de conclusions
au sujet de la définition de CBD par le comité et a rendu difficile la comparaison entre les
études. Il y a eu peu d’essais randomisés contrdlés par placebo et, parmi les renseignements
disponibles, bon nombre des études étaient composées d’un petit nombre de participants. Ce
manque de données de qualité cohérentes limite la capacité de tirer des conclusions claires.

De plus, les membres du comité ont également discuté des obstacles qui existent
actuellement au Canada pour mener ce type de recherche et ont convenu que la mise en
ceuvre d’un cadre réglementaire moins complexe et I'acces facilité a des produits de qualité
pour mener des études appuieraient le milieu de la recherche.

Comme nous I'avons mentionné tout au long du présent rapport, I'examen et les
discussions du comité ont révélé de nombreuses lacunes dans les données de recherche sur le
CBD et le cannabis en général. Ces lacunes, qui devraient étre prioritaires pour la recherche,

comprennent :

e des données sur I'innocuité a long terme, y compris des études sur les personnes qui
consomment des produits du cannabis au fil du temps;

e |es interactions potentielles entre les produits de santé du cannabis et d’autres
médicaments (y compris pour usage chez les animaux);

e les données sur la biodisponibilité et I'innocuité pour les formats de livraison autres que
par voie orale;

e les données sur I'innocuité et I'efficacité des personnes présentant des risques uniques
et des populations sous-étudiées, y compris les personnes dgées, les personnes ayant
des dommages au foie, les populations ethniques, les populations autochtones, les
femmes enceintes et allaitantes, les enfants et les jeunes adultes (en particulier entre 18
et 25 ans), les personnes qui s’identifient comme LGBTQ2+ ou bispirituelles, et les
personnes atteintes de certaines maladies mentales et psychiatriques;

e |es dosages appropriés;

e |es études ont porté sur le traitement efficace des problémes de santé mineurs.
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Considérations relatives a la recherche pour 'usage chez les animaux

Le sous-comité sur la santé animale a fait remarquer qu’il fallait disposer de données
scientifiques plus poussées sur |'utilisation du CBD chez les animaux de compagnie, comme
pour les chiens, les chevaux et les chats. L’absence générale de recherche a fait qu’il y avait peu
d’information sur les effets secondaires possibles du CBD ou sur I'usage du cannabis chez ces
espéces. La plupart des renseignements disponibles sur I'innocuité et I'efficacité provenaient
d’études scientifiques et d’enquétes aupres des propriétaires et des vétérinaires, ou I'effet
secondaire le plus souvent signalé était la sédation. Aucun effet secondaire grave n’a été
signalé, mais des renseignements scientifiques supplémentaires sont nécessaires.

En ce qui concerne les animaux destinés a |'alimentation, des renseignements
supplémentaires sont nécessaires pour appuyer I'établissement de limites maximales de
résidus de cannabis chez les animaux destinés a I'alimentation. Ces renseignements
permettraient de déterminer les risques pour les humains qui consomment des animaux ayant

ingéré du CBD.

Conclusion

Ces recommandations du Comité consultatif scientifique ont été formulées a I'aide
d’une méthodologie rigoureuse fondée sur la documentation scientifique et médicale la plus a
jour. Tous les efforts possibles ont été déployés pour prévenir tout conflit d’intéréts potentiel
et nous sommes satisfaits que nos recommandations ont été formulées sans aucune influence
externe indue.

En formulant nos recommandations, nous avons également di tenir compte de
plusieurs facteurs propres au Canada, dont la compétence provinciale et territoriale en matiéere
de vente de produits de santé, |'histoire de longue date de |'usage cannabis a des fins médicales
au Canada et la Iégalisation récente du cannabis a des fins non-médicales accessible a tous les
adultes ayant dépassé I'age de la majorité. Ce dernier facteur a joué un role particulierement

important dans nos délibérations, car nous voulions formuler des recommandations qui
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favoriseraient I'accés des consommateurs a des produits de CBD sans ordonnance, tout en
empéchant les consommateurs de s’automédicamenter, ou de traiter leurs animaux de
compagnie avec des produits actuellement disponibles sur le marché commercial qui n’ont pas
fait I'objet d’examen pour en vérifier I'innocuité, I'efficacité et la qualité.

Nous reconnaissons que, méme si ces recommandations ne répondent pas
nécessairement aux besoins percus de tous les intervenants, nous estimons que nos
recommandations établissent un équilibre entre la sécurité et I'accessibilité (qui ne s’excluent
pas mutuellement). Bien que notre objectif soit d’appuyer I'accés des consommateurs a des
produits sécuritaires, nous devons également tenir compte des lacunes dans les connaissances
et des risques pour la santé publique. Les recommandations présentées sont fondées sur les
données scientifiques disponibles au moment de I'examen par le comité et évolueront au fur et
a mesure que les renseignements sur le CBD continuent d’étre élaborés. Nous encourageons
vivement Santé Canada a examiner régulierement ces recommandations, car d’autres
recherches de haute qualité sont menées sur le cannabis en vue d’établir des indications liées a
la santé et que I'on a acquis de I'expérience sur 'utilisation de produits de santé contenant du

cannabis au Canada et a I'étranger.
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