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1 Einleitung

Eine gesetzliche Neuregelung fuhrte in Deutschland erstmals zu verschreibungsfahigem
Medizinischem Cannabis [1]. Das Inkrafttreten des Gesetzes vom 11. Marz 2017 betrifft An-
derungen betdubungsrechtlicher und anderer Vorschriften und umfasst den Zugang von Pa-
tient*innen zu Cannabis-Arzneimitteln durch arztliche Verschreibung [2]. Im Rahmen des
Projekts ,Medizinisches Cannabis in Frankfurt am Main“ des Dezernats fur Personal und
Gesundheit und des Drogenreferats der Stadt Frankfurt am Main untersucht das Zentrum fur
Interdisziplindre Suchtforschung der Universitat Hamburg (ZIS) in einer wissenschaftlichen
Studie die Versorgungssituation mit Cannabis als Arzneimittel. Das Projekt umfasst insge-
samt drei Module. Im Modul 1 wurden in qualitativen Arzt*inneninterviews (Modul 1a) und
Fokusgruppengesprachen (Modul 1b) der Status Quo zu Umstanden und Problemen bei der
Verschreibung von Cannabisprodukten herausgearbeitet. Hierbei konnten die Ergebnisse
des Moduls 1 bestatigen, dass Handlungsbedarf bei der Versorgung von Patient*innen mit
Cannabis-Arzneimitteln besteht, besonders im Hinblick auf Informationsdefizite bei relevan-
ten Akteuren. Des Weiteren konnte herausgearbeitet werden, dass der Wunsch nach Ver-
netzung und fachlichem Austausch besteht. Weitere Informationen kénnen dem entspre-
chenden Modulbericht vom 15.09.2019 entnommen werden. Der vorliegende Bericht befasst
sich mit dem 2. Projektmodul und beinhaltet eine systematische Literaturrecherche zur Ver-
sorgungssituation mit Medizinischem Cannabis (Modul 2). Das Modul 3 umfasst eine Pati-
ent*innenbefragung, um die Erfahrungen und Probleme mit dem neuen Verschreibungs-
bzw. kassenarztlichen Bewilligungsverfahren zu beschreiben. Der Modulbericht 3 liegt eben-
falls in gesonderter Form vor. In den folgenden Kapiteln 2 bis 6 werden relevante Akteure,
die bei der Versorgung mit Cannabis-Arzneimitteln eine Rolle spielen, vorgestellt. Weiterhin
erfolgt eine Ubersicht zur medizinischen Wirksamkeit von Cannabis bei unterschiedlichen
Anwendungsgebieten. Im vierten Gliederungspunkt geht es um die Versorgungssituation mit
einzelnen Cannabis-Arzneimitteln sowie die Kosten der Therapien. Der Einsatz von Canna-
bis-Arzneimitteln im deutschsprachigen Ausland sowie in Israel wird in Kapitel 5 beleuchtet.

AbschlieRBend werden aktuelle Diskussionspunkte einzelner Akteure skizziert.



2 Relevante Akteure bei der Versorgung mit Cannabis-

Arzneimitteln

Um einen Uberblick liber die Versorgungssituation mit Medizinischem Cannabis in Deutsch-
land zu geben, sollen in diesem Abschnitt relevante Akteure vorgestellt werden. Hierbei be-
stand die Recherchestrategie zunéchst aus der Suche nach Informationen, die vom Gesetz-
geber zur Verfigung gestellt wurden. AnschlieRend wurde die Recherche nach spezifischen
Verbanden der einzelnen Akteure sowie nach Fachartikeln Presseberichten ausgeweitet. Der

Recherchezeitraum liegt zwischen 2016 und 2020.

Die gesetzliche Verordnung von Cannabis-Arzneimitteln fir medizinische Zwecke ist entge-
gen der o6ffentlichen Wahrnehmung in Deutschland nicht erst durch die gesetzliche Neurege-
lung vom 11. Marz 2017 ermoglicht worden. Der Wirkstoff Dronabinol wurde bereits 1998 im
Betaubungsmittelgesetze (BtMG), Anlage Ill zu 8§ 1, Absatz 1, verkehrsfahige und verschrei-
bungsfahige Betaubungsmittel aufgenommen [3]. Im Jahr 2005 konnte eine Behandlung mit
getrockneten Cannabisbliten bei schwer kranken Patient*innen in Form einer Ausnahmeer-
laubnis durch die Bundesopiumstelle des Bundesinstituts fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM) durchgesetzt werden. Das Bundesverwaltungsgericht ermdglichte dies durch
§ 3, Absatz 2 des BtMG und mittels Artikel 2, Absatz 2, Satz 1 des Grundgesetzes und recht-
fertigte dies dadurch, dass eine Behandlung mit Cannabisbliten im &ffentlichen Interesse
liege [3, 4]. In Form einer arztlich begleiteten Selbsttherapie konnten Patient*innen einen
Antrag bei der Bundesopiumstelle des BfArM stellen [1, 5]. Die Patient*innen wurden ange-
halten, die Notwendigkeit der Behandlung mit Cannabis als Medizin darzulegen [5]. Bei einer
Genehmigung des Antrages wurde eine Aushahmeerlaubnis nach § 3 Absatz 2 des BtMG
erteilt. Diese Ausnahmeerlaubnis beféahigte zum Erwerb und zur Anwendung einer standar-
disierten Cannabisextraktzubereitung oder von Medizinal-Cannabisbliten [1]. Hierbei war
eine Kostenerstattung durch eine gesetzliche Krankenversicherung (GKV) nicht mdglich.
Insgesamt hatten bis Marz 2017 etwa 1.000 Patient*innen eine Aushahmeerlaubnis des
BfArM erhalten [6]. Dartiber hinaus beschloss das Bundesverwaltungsgericht im April 2016,
dass eine Ausnahmeerlaubnis zum Eigenanbau von Cannabis erteilt werden kann, wenn
Antragsteller*innen zur Behandlung einer Erkrankung keine gleich wirksame und erschwing-
liche Therapiealternative zur Verfiigung steht [7]. Um einen missbrauchlichen Anbau von
Cannabis zu vermeiden und um eine Finanzierung der Therapie zu ermdglichen, erschuf der
Gesetzgeber am 11. Marz 2017 die Moglichkeit, eine &rztliche Verordnung Cannabis-
Arzneimittel sowie eine Erstattungsfahigkeit durch die gesetzlichen Krankenkassen zu erhal-
ten [3].



2.1 Arzt*innen

Durch das Inkrafttreten des Gesetzes zur Verschreibung von Cannabis-Arzneimitteln kénnen
alle Personen, die zur Ausiibung des arztlichen Berufs befugt sind, Cannabis als Medizin
verordnen. In Form eines Betaubungsmittelrezepts kdnnen Cannabisextrakte, Cannabisblii-
ten, Dronabinol, Nabilon und Nabixmols verschrieben werden [8]. Der Eigenanbau zu medi-
zinischen Zwecken sowie zur Verwendung von Rauschzwecken bleibt verboten [5]. Bei einer
erstmaligen Verordnung von Cannabis-Arzneimitteln durch Arzt*innen sollte fiir gesetzlich
versicherte Patient*innen vor Beginn einer Behandlung eine Genehmigung zur Kostenuber-
nahme von der entsprechenden Krankenkasse vorliegen. Die Krankenkassen haben die
Moglichkeit, den Medizinischen Dienst der Krankenversicherung (MDK) mit einer Uberprii-
fung der Erstattungsfahigkeit zu beauftragen. Zu prufen gilt, ob die Voraussetzungen zur
Behandlung mit Cannabis-Arzneimittel erfullt sind [9]. Dennoch kénnen durch Arzt*innen
auch ohne eine Kosteniibernahme durch gesetzliche Krankenkassen Cannabis-Arzneimittel
auf Privatrezept verschrieben werden [8]. Im Rahmen einer nicht-interventionellen Begleiter-
hebung sind Arzt*innen angehalten, spezifische Daten von Patient*innen wie z. B. Diagnose,
Therapie und Nebenwirkungen zu dokumentieren. Die gesammelten Daten sollen anschlie-
Rend an das BfArM ubermittelt werden [9]. Zudem unterliegt der Arzteschaft eine weitere
Informationspflicht. Patient*innen sind im Rahmen einer Cannabis-Therapie von behandeln-
den Arzt¥innen tber Wirkung, Nebenwirkungen, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimit-
telprodukten und Hinweise zur Anwendungsart, Dosierung und (kindersicheren) Lagerung
aufzuklaren [10]. Des Weiteren ist die Arzteschaft verpflichtet, tiber die Verkehrstiichtigkeit
nach Einnahme von Cannabis-Arzneimitteln zu informieren. Bezlglich der Verkehrstlichtig-
keit von Cannabis-Patient*innen ist die Rechtslage derzeit unklar. Im Allgemeinen sind die
Richtlinien der Kraftfahrteignung der Bundesanstalt fir Stralenwesen zu beachten [10]. In
der Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung (BtMVV) & 2, Absatz 1, ist die gesetzliche
Hochstmenge der Cannabis-Arzneimittel, die von Arzt*innen verschrieben werden konnen,
geregelt [11, 12]. Die Arzteschaft darf innerhalb von 30 Tagen Patient*innen bis zu
100 Gramm getrocknete Cannabisbliten oder ein Gramm Cannabisextrakt, bezogen auf den
A°-trans-Tetrahydrocannabinol-Gehalt (THC!-Gehalt), verschreiben [12]. Wenn Patient*innen
einer Dauerbehandlung mit Cannabis-Arzneimitteln unterliegen, gibt es eine gesetzliche
Ausnahmeregelung. Die Ausnahmeregelung ist auf dem Betaubungsmittelrezept fur Apothe-
ker*innen durch den Buchstaben A kenntlich gemacht und erfordert bestimmte Sicherheits-

mafnahmen des Betdubungsmittelverkehrs, die von Patient*innen eingehalten werden mus-

Y THC steht fiir das Cannabinoid A°-trans-Tetrahydrocannabinol, welches eines der Hauptwirkstoffe
der Cannabispflanze darstellt und als wichtigstes psychoaktives Cannabinoid gilt. Die Héhe des THC-
Gehalts in verschiedenen Sorten und Darreichungsformen ist relevant fur die Bewertung der Potenz
[13].
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sen [11]. Die BtMVV legt hierbei keinen maximalen Wirkstoffgehalt der Cannabis-
Arzneimittels fest. Aufgrund unterschiedlicher Cannabissorten schwankt der Wirkstoffgehalt
sehr stark. Sowohl der Wirkstoffgehalt als auch die Cannabissorte miissen von den behan-
delnden Arzt*tinnen auf dem Betdubungsmittelrezept angegeben werden [11]. Die Arzte-
schaft ist wahrend der Behandlung von Patient*innen mit Cannabis-Arzneimitteln fiir die The-
rapie verantwortlich und muss sich in eigener Verantwortung tber den wissenschaftlichen
Sachstand beziiglich Cannabis als Medizin informieren [8]. Dr. med. Edgar Pinkowski, Prasi-
dent der Landesarztekammer Hessen und Facharzt flir Anédsthesiologie, berichtet Uber die
gesetzliche Neuregelung zu Cannabis-Arzneimitteln im Hessischen Arzteblatt [14]. Pinkowski
auBert sich kritisch zur hohen Ablehnungsquote von Kostentibernahmen durch die Kranken-
kassen, obwohl die Verordnungshoheit von Cannabis-Arzneimitteln bei den Arzt*innen liegen
sollte und nicht beim Medizinischen Dienst der Krankenversicherung. Begrindet wird dies
durch die Indikationsstellung und Entscheidungskompetenz der Arzt*innen [14]. Dr. med.
Stefan Grenz erlautert im Informationsdienst der Kassenéarztlichen Vereinigung Hessen (KVH
aktuell) seinen Standpunkt zu Cannabis-Arzneimitteln. Er weist darauf hin, dass Arzt*innen
die Verantwortung fur Indikation, Schweregrad und Medikamentenumstellung tragen, obwohl
Cannabis-Arzneimittel keine klassische Wirkstoffzulassung besitzen, Gesetzgeber keine
konkrete Indikationsstellung formulieren und eine mangelnde Evidenzlage vorliegt [15].

2.2 Patient*innen

Im folgenden Abschnitt werden spezifische Veranderungen, die mit der gesetzlichen Neure-
gelung einhergehen, berichtet. AnschlieRend folgen rechtliche Rahmenbedingungen zu

Cannabis-Arzneimittel im StraRenverkehr.

Fur Patient*innen ergeben sich in Bezug zur Indikation von Cannabis-Arzneimitteln aufgrund
des Inkrafttretens des neuen Cannabisgesetzes gemal’ 8§ 31, Absatz 6, des fiinften Sozial-
gesetzbuchs (SGB V) Anderungen [16, 17]. Hierbei besteht fiir Patient*innen ein Anspruch
auf Versorgung mit Cannabis-Arzneimitteln, wenn eine anerkannte medizinische Leistung
nicht zur Verfigung steht oder wenn unter begrindeter Einschatzung der behandelnden
Arzt*in unter Abwagung der Nebenwirkungen und unter Beriicksichtigung des Krankheitszu-
standes der Patient*innen die medizinische Leistung nicht zur Anwendung kommen kann.
Daruber hinaus besteht ein Anspruch auf Cannabis-Arzneimittel, wenn eine spurbare positi-
ve Einwirkung auf den Krankheitsverlauf zu erwarten ist oder eine schwerwiegende Symp-
tomatik besteht [2, 17]. Hierbei ist zu beachten, dass vom Gesetzgeber keine konkreten Indi-
kationen fir eine ,schwerwiegende Symptomatik* definiert wurden [16, 18]. Daraus ergaben
sich Veranderungen fur Patient*innen, die Cannabis-Arzneimittel tUber eine Ausnahmeer-

laubnis nach § 3, Absatz 2, des BtMG erhielten. Unmittelbar nach dem Inkrafttreten des An-
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derungsgesetzes behielt die Ausnahmeerlaubnis fir drei Monate ihre Gultigkeit und sollte an
das BfArM zuriickgegeben werden [8]. Patient*innen, die Cannabis-Arzneimittel weiterhin als
Medikation nutzen wollten, bendtigten ein arztlich verordnetes Betdubungsmittelrezept. Das
Arztliche Zentrum fir Qualitat in der Medizin (AZQ) stellt in Kooperation mit der Bundesérz-
tekammer (BAK) und der Kassenarztlichen Bundesvereinigung online Gesundheitsinformati-
onen fur Patient*innen zur Verfugung [19]. Aufgrund des Inkrafttretens des neuen Cannabis-
gesetzes ist es sinnvoll, bereits vor der ersten Verordnung eine Genehmigung der Kranken-
kasse zur Kosteniibernahme einzuholen. Der Beschluss des Kostenilbernahmeantrags?
muss innerhalb von finf Wochen genehmigt werden [11], um auf Kosten der gesetzlichen
Krankenkasse Cannabis-Arzneimittel zu erhalten. [19]. Das AZQ berichtet (ber einige
Krankheiten und Beschwerden, bei denen Cannabis-Arzneimittel als Medikation in Frage
kommen. Evidenz fur die Wirksamkeit von Cannabis-Arzneimitteln wurde fir Chronischen
Schmerz, Spastik bei Multipler Sklerose (MS), Appetitstimulation, Ubelkeitslinderung [19-21],
Gewichtszunahme bei Patient*innen mit Krebs und HIV/AIDS sowie in der Palliativbehand-
lung gefunden [20]. Darlber hinaus verweist das AZQ Patient*innen darauf, dass Cannabis-
Arzneimittel in vielen Féllen zusatzlich zu bereits verordneten Medikamenten verschrieben

und nicht nur als Alternativmedikation eingesetzt werden kdnnen [19].

Ein immer wiederkehrendes Thema seitens der Patient*innen ist die Frage nach dem Um-
gang mit Cannabis-Arzneimitteln im Stralenverkehr. Auf eine Anfrage einzelner Abgeordne-
ter sowie der Linken® an die Bundesregierung im Marz 2017, wurden Cannabis-Arzneimittel
im StralBenverkehr thematisiert [22]. Zuvor kam es zu diversen Pressemeldungen, in denen
es in der polizeilichen Praxis zur Kriminalisierung von Patient*innen kam, die Cannabis zu
medizinischen Zwecken verwendeten. Die Fragesteller*sinnen fassten in der Vorbemerkung
zusammen, dass Polizeibeamte haufig nicht ausreichend tiber Cannabis-Arzneimittel zu me-
dizinischen Zwecken aufgeklart seien. Zudem seien sich Polizeibeamt*innen oftmals unsi-
cher, ob es sich um arztlich verschriebenes Cannabis oder um illegales Cannabis zum Frei-
zeitkonsum handele. Dies trafe insbesondere bei Stral3enverkehrskontrollen zu [22]. In der
Antwort der Bundesregierung auf die Frage, unter welchen Umstanden Cannabispati-
ent*innen ein Fahrzeug fuhren dirfen, hiel3 es, dass fur Cannabispatient*innen im Rahmen
der Rechtsénderung ein Ausnahmetatbestand gemaf § 24a, Absatz 2, Satz 3 des Stral3en-
verkehrsgesetzes (StVG) bestehe. Demnach ist die Fuhrung eines Fahrzeuges unter Wir-

kung von berauschenden Mitteln keine Ordnungswidrigkeit. Dies sei jedoch nur dann der

2 Detaillierte Informationen bzgl. der Bearbeitungsdauer des Kosteniibernahmeantrags kénnen im
Kapitel 2.3 Gesetzliche Krankenkassen und Medizinischer Dienst der Krankenversicherung nachgele-
sen werden.

3 Im Folgenden werden die hier genannten Parteien mit den im Alltagsgebrauch gangigen Abkirzun-
gen bezeichnet.
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Fall, wenn die Medikation arztlich verschrieben und bestimmungsgemarn eingenommen wur-
de [22]. Eine weitere Frage lautete: Unter welchen Umstdnden Cannabispatient*innen ein
Strafverfahren nach 8§ 316 des StGB befiirchten missen? Eine Strafbarkeit misse befiirchtet
werden, wenn Cannabispatient*innen aufRerhalb der medizinischen Indikation Cannabis kon-
sumieren. Des Weiteren drohe eine Strafbarkeit, wenn die Wirkung des Cannabis-
Arzneimittels (oder auch andere Medikamente, wie z. B. opioidhaltige Arzneimittel) die Fahr-
tlchtigkeit (auf dem Fahrrad oder im Kraftfahrzeug) einschrankt bzw. Ausfallerscheinungen
auftreten. Die Bundesregierung hebt hervor, dass eine Beeintrachtigung der Fahrtiichtigkeit

haufig in der Einstellungs- und Eingewthnungsphase der Medikation vorlage [22].

Ludwig Laub, Polizeidirektor und Fachkoordinator fiir Verkehrswissenschaften an der Hoch-
schule fur Polizei in Baden-Wirttemberg, benennt zwei Fallkonstellationen in Bezug auf
wirkstoffbeeinflusste Teilnahme am Stral3enverkehr, die gegen Straf- und Bul3geldvorschrif-
ten verstof3en. Zum einen, wenn einer/einem Fahrzeugfihrer*in eine wirksame Substanz im
Blut nachgewiesen werden kann und gleichzeitig Ausfallerscheinungen bzw. Fahrauffalligkei-
ten vorhanden sind, bestehe ein Straftatbestand gemal’ § 316 des StGB. Ebenfalls sei der
Qualifizierungstatbestand gemalf? § 315c des StGB zu erwahnen [23]. Hierbei liegt eine Ge-
fahrdung des StrafRenverkehrs vor, wenn durch eine Trunkenheitsfahrt Leib oder Leben von
Menschen oder fremde Sachen von bedeutendem Wert geféahrdet werden [24]. Zum anderen
kann es sich um eine Ordnungswidrigkeit gemafl § 24a, Absatz 2 der StralRenverkehrs-
Ordnung (StVO) handeln, wenn Ausfallerscheinungen bzw. Fahrauffalligkeiten fehlen. Beide
Varianten kamen nicht zur Anwendung, wenn verschriebene Cannabis-Arzneimittel durch
bestimmungsgemale Einnahme verwendet worden sind (sog. Arzneimittelprivileg) [23]. Die
Fragesteller*innen wollten darliber hinaus wissen, ob bestehende Unterschiede zwischen
der Sanktionierung von Cannabispatient*innen und den Freizeitkonsumenten*innen notwen-
dig seien, um die Verkehrssicherheit zu verbessern? Bei Cannabis-Arzneimitteln besteht die
Ausnahmeklausel gemaR § 24a, Absatz 2, Satz 3 des StVG. Die Bundesregierung kommt zu
dem Schluss, dass die Medikation die Fahrtlichtigkeit wiederherstellt. Die Wirkung von ver-
schriebenen Cannabis-Arzneimitteln unterscheide sich deutlich von der Wirkung bei miss-
brauchlichem Cannabiskonsum. Wahrend Freizeitkonsument*innen Cannabis konsumieren,
um eine berauschende Wirkung zu erfahren, konsumieren Cannabispatient*innen, um einen
Leiden entgegen zu wirken. Zudem zeigen Cannabispatient*innen eine hohe Zuverlassigkeit
und Compliance auch im Umgang mit unerwiinschten Wirkungen im Vergleich zu Freizeit-
konsumenten*innen. Die Fahrtlichtigkeit bei Freizeitkonsumenten*innen wirde nicht wieder-
hergestellt, sondern beeintrachtigt [22]. Weiterhin wird die Bundesregierung gefragt: Unter
welchen Umstanden haben Cannabispatient*innen mit dem Entzug der Fahrerlaubnis wegen
fehlender charakterlicher Eignung zu rechnen? Cannabispatient*innen wirden auf gleiche

Art und Weise wie andere Patient*innen behandelt, die unter Dauermedikation mit psychoak-
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tiven Arzneien stehen. Die Entziehung der Fahrerlaubnis trete ein, wenn eine missbrauchli-
che Einnahme des Cannabis-Arzneimittels gemaR 8§ 14 Absatz 1, Satz 1, Nummer 3 der

Fahrerlaubnis-Verordnung besteht [22].

Das polizeiliche Vorgehen bei Verdacht einer ,Drogenfahrt* gema&R § 24a, Absatz 2 des
StVG bei einer behaupteten Cannabismedikation ist, dass die Polizei zunachst Anzeichen fir
eine toxische Beeinflussung bei den Fahrzeugfihrer*innen feststellen muss. Eine Schuldbe-
freiung kann nur ausgesprochen werden, wenn die betroffene Person belegen kann, dass sie
unter einer medizinischen Cannabisbehandlung steht. Eine Blutprobe kann nicht im Rahmen
eines Anfangsverdachts enthommen werden. Hierbei missen spezifische Anhaltspunkte
vorliegen, die beispielsweise auf nicht bestimmungsgemafe Einnahme des Cannabis-
Arzneimittels hindeuten. Hierfir muss zunachst geklart werden, ob das Cannabis-
Arzneimittel durch Arzt*innen verordnet und die Dosierung des Medikaments eingehalten
wurde. Liegt eine arztliche Bescheinigung oder ein Rezept vor, woraus eine Verordnung des
Cannabis-Arzneimittels zu medizinischen Zwecken hervorgeht, sind keine konkreten An-
haltspunkte einer missachteten arztlichen Einnahmevorgabe ableitbar. In diesem Fall ist eine
Blutentnahme nicht zuldssig. Sollten allerdings der Verdacht auf eine ,Drogenfahrt* ohne
Vorlage einer arztlichen Bescheinigung bzw. eines Rezepts vorliegen und die Angaben der
Fahrzeugfuhrer*innen nicht glaubhaft sein, so kann auf richterliche Anordnung eine Blutent-
nahme erfolgen. Zudem stellt der Verzicht auf eine Blutprobe im Nachhinein ein Beweismit-
telverlust dar. Im Anschluss wird durch Tatrichter*innen mittels des Blutuntersuchungsergeb-
nisses geprtft, ob eine bestimmungsgeméRe Einnahme des Cannabis-Arzneimittels vorlag
[23].

2.3 Gesetzliche Krankenkassen und Medizinischer Dienst der Krankenversi-
cherung

Patient*innen sollten vor Beginn einer Therapie mit Cannabis-Arzneimitteln eine Genehmi-
gung der Kosteniibernahme bei einer Krankenkasse einholen [11]. Hierfir kann von den
Krankenkassen beim MDK eine fachliche Einschatzung zur Indikationsstellung herangezo-
gen werden. Der MDK wird haufig herangezogen, weil es bisher wenige (klinische) Studien
beziglich der Behandlung mit Cannabis-Arzneimitteln gibt und dadurch wenige Anwen-
dungsbereiche ausreichend wissenschaftlich begriindet sind [11]. Die Arzt*innen des MDK
prufen, ob die beantragte Anwendung, z. B. bei Ubelkeit aufgrund einer Chemotherapie, eine
Behandlung mit Cannabis-Arzneimitteln rechtfertigt sowie den gesetzlichen Voraussetzun-
gen unterliegt [11]. Die Entscheidung einer Krankenkasse muss den Antragssteller*innen
gemalR § 13, Absatz 3a, Satz 1 des SGB V innerhalb von drei Wochen mitgeteilt werden.

Wird eine Begutachtung seitens der Krankenkasse durch den MDK herangezogen, muss
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eine Entscheidung der Krankenkasse innerhalb von finf Wochen dem Antragssteller*innen
vorliegen [17]. Laut 8§ 31, Absatz 6, des SGB V reduziert sich die Genehmigungsfrist der
Krankenkassen auf drei Tage, wenn ein Antrag im Rahmen einer spezialisierten ambulanten
Palliativversorgung gestellt wird [17]. Wird die Cannabis-Therapie fur gesetzlich versicherte
Patient*innen auf Privatrezept verordnet, entfallt eine Genehmigung zur Kostenibernahme
durch die gesetzlichen Krankenkassen [11]. Konnen die Krankenkassen die Fristen geman
§ 13, Absatz 3a, Satz 1 des SGB V nicht einhalten, muss dies der Antragssteller*in rechtzei-
tig unter Darlegung von Grinden schriftlich mitgeteilt werden. Wird die schriftliche Mitteilung
versaumt, gilt die angestrebte Leistung nach Ablauf der Frist als genehmigt und die Kran-
kenkassen sind zur Kostenerstattung verpflichtet [17]. Dem Cannabisgesetz ist zu entneh-
men, dass der Antrag auf Kosteniibernahme nur in begriindeten Ausnahmeféllen abgelehnt

werden darf [2].

Die Techniker Krankenkasse (TK) hat in Kooperation mit der Universitat Bremen einen Can-
nabis-Report vertffentlicht. Der Cannabis-Report umfasst erste Analysen zur Verordnung
und Therapiekosten mit Cannabis-Arzneimitteln [18]. In dem Zeitraum von Méarz 2017 bis
Februar 2018 waren bei den gesetzlichen Krankenkassen in Deutschland 16.000 Antrage
auf Kostentuibernahme fur eine Cannabis-Therapie eingegangen. Von den 16.000 Antragen
wurden mehr als 60 % von den gesetzlichen Krankenkassen genehmigt [18]. Die Autoren
des Cannabis-Reports erklaren sich die hohe Ablehnungsquote durch die Verfugbarkeit an-
derer wirksamer Therapiealternativen, triviale Diagnosen oder durch unvollstandig ausgeftill-
te Antrage [18]. Die internen Antragszahlen der TK im Zeitraum von Juli 2017 bis Ende Feb-
ruar 2018 lagen bei 1.731 eingegangenen Antrédgen zu einer Behandlung mit Cannabis-
Arzneimitteln. Hiervon wurden 67 % der Antrage genehmigt. Die Nettoausgaben im Verlauf
des Untersuchungszeitraumes beliefen sich auf insgesamt 4,2 Mio. Euro, wovon Sativex®-
Spray mit 50 % der Verordnungen und tber 1,7 Mio. Euro das am meisten verordnete Can-
nabis-Arzneimittel darstellte [18]. Weitere Zahlen zu genehmigten Antrédgen der gesetzlichen

Krankenkassen kénnen der Tabelle 1 entnommen werden [18, 25, 26].

Tabelle 1: Bundesweite Antragszahlen fir Cannabis-Arzneimittel unterschiedlicher Krankenkassen

Krankenkasse Zeitraum ﬁztzrzigle gj(?t(éhmigungs-
Techniker Krankenkasse (TK) Juli 2017 - Februar 2018 1.731 67,0 % [18]
BARMER Marz 2017 - Januar 2020 14.986 68,4 % [25]
Allgemeine Ortskrankenkasse (AOK) | Marz 2017 - Juni 2018 11.800 64,0 % [26]
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Die BARMER veroffentlichte im Rahmen einer Pressemitteilung vom Februar 2020 erste
Analysen zu Cannabis-Arzneimitteln in Bezug auf die Anzahl der eingereichten Antrage, Be-
willigungsquoten und regionale Quoten [25]. Die Anzahl der Antrdge fur Cannabis-
Arzneimittel stieg bei den Krankenkassen seit der gesetzlichen Neuregelung an [21, 27, 28].
Von Marz 2017 bis Dezember 2017 wurden bei der BARMER rund 3.090 Antrdge und im
darauffolgenden Jahr 5.238 Antrage eingereicht. Im Jahr 2019 stieg die Anzahl der einge-
reichten Antrage auf 6.094 [25]. Die meisten Antrage flr Cannabis-Arzneimittel im Zeitraum
von Marz 2017 bis Januar 2020 wurden in Bayern (3.029) und die wenigsten Antrdge wurden
in Bremen (32) gestellt. Die kleinste Bewilligungsquote konnte in Hessen verzeichnet werden
(insgesamt 1.025 Antrage, davon 578 genehmigt; 56,4 %) [25]. Aus einer Anfrage der FDP-
Fraktion an die Bundesregierung geht hervor, dass der Umsatz von Cannabis-Arzneimitteln
stark gestiegen ist. Innerhalb des zehnmonatigen Zeitraums von Januar bis Oktober 2019
erhohte sich der Umsatz von 8,2 Mio. Euro auf rund 12,4 Mio. Euro [29]. Die erhdhte Anzahl
an Antragen innerhalb der Krankenkassen deckt sich demnach mit dem von der Bundesre-
gierung berichteten steigenden Umsatz.

In einer kritischen Stellungnahme des DAK-Vertreters Dr. Detlev Parow, Leiter der Abteilung
Arznei- und Hilfsmittel im Geschaftsbereich Produkt- und Abrechnungsmanagement bei der
DAK-Gesundheit, hiel3 es, dass die gesetzliche Neuregelung zu Cannabis-Arzneimitteln zu
luckenhaft und unkonkret sei [30]. Hierbei werde die Umsetzung von der Theorie in die Pra-
xis erschwert. Des Weiteren wird Kritisiert, dass im Gesetz auf eine konkrete Indikation fir
den Einsatz von Cannabis-Arzneimitteln verzichtet wurde. Fir die Krankenkassen bedeutet
dies, dass eine Einschrankung auf einen bestimmten Personenkreis fehle und dadurch eine
Entscheidung beziglich der Genehmigung erschwert werde [30]. Dartber hinaus kritisiert Dr.
Parow, dass erst nach Abschluss der nicht-interventionellen Begleiterhebung nach Ablauf
der funf Jahre weitere Informationen Uber das Vorgehen vorliegen wirden. Dies sei ein zu
langer Zeitraum, in dem viel investiert werde, obwohl keinerlei Evidenz beziglich der Wirk-

samkeit von Cannabis-Arzneimitteln vorliegen wurde [30].
2.4 Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte

Das BfArM wurde gesetzlich mit der nicht-interventionellen Begleiterhebung zur Anwendung
von Cannabis-Arzneimitteln beauftragt [2, 31]. Die Begleiterhebung soll durch Arzt*innen
durchgefuhrt werden und umfasst unter anderem Fragen zur Diagnose, Therapie, Dosis und

Nebenwirkungen (siehe Tabelle 2).
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Tabelle 2: Datenumfang der nicht-interventionellen Begleiterhebung des BfArM zur Anwendung von
Cannabis-Arzneimitteln (in Anlehnung an [32])

1. | Alter und Geschlecht bei Therapiebeginn

Diagnose nach ICD-10, die eine Verordnung nach 8§ 31, Absatz 6, Satz 1 des SGB V

2. begriindet sowie alle weiteren Diagnosen nach ICD-10

Dauer der Erkrankung/Symptomatik, die eine Verordnung nach § 31, Absatz 6, Satz 1
des SGB V begriindet

4. | Angaben zu vorherigen Therapien sowie deren Beendigungsgriinde

Angabe, ob eine Erlaubnis nach § 3, Absatz 2 des BtMG zur &rztlich begleiteten
5. | Selbsttherapie mit Cannabis-Arzneimitteln vorlag und ob von dieser Gebrauch
gemacht wurde

Fachrichtung der Arzt*innen

7. |Bezeichnung der verordneten Leistung nach § 31, Absatz 6, Satz 1 des SGB V

Dosierung, Dosierungsanpassung und Art der Anwendung der verordneten
Leistung nach 8 31, Absatz 6, Satz 1 des SGB V

9. | Therapiedauer

10. | Angaben zu parallel verordneten Leistungen

11. | Auswirkung der Therapie auf den Krankheits- und Symptomverlauf

Angaben zu Nebenwirkungen, die wahrend der verordneten Leistung nach § 31,

12. Absatz 6, Satz 1 des SGB V auftreten

13. | Angabe von Grunden bei Beendigung der Therapie

14.| Angaben zur Entwicklung der Lebensqualitat

Eine Teilnahme an der Begleiterhebung ist verpflichtend, wenn eine von der gesetzlichen
Krankenkasse nach 8 31, Absatz 6 gem&R SGB V genehmigte Therapie mit Cannabis-
Arzneimitteln vorliegt [31]. Privat versicherte Patient*innen sind somit davon ausgenommen.
Die Begleiterhebung wird durchgefiihrt, wenn die Fertigarzneimittel Sativex® und Canemes®
bei Anwendung aufRerhalb der zugelassenen Indikationen verschrieben werden (Off-Label-
Use) oder bei Verordnung von Dronabinol sowie bei Cannabisbliiten und Cannabisextrakten
[31]. Die gesammelten Daten werden anonymisiert und von den ArztYinnen an das BfArM
ubermittelt [31, 32]. Der Datenumfang und das Ubermittlungsverfahren der Begleiterhebung
werden durch die Rechtsverordnung vom 23.03.2017 geregelt [31, 32]. Hierfur wurde ein
Zugangsportal zur Cannabisbegleiterhebung vom BfArM eingerichtet (siehe Anhang A2 Zu-
gangsportal zur nicht-interventionellen Begleiterhebung). Die Begleiterhebung ist auf finf
Jahre ausgerichtet (2017 bis 2022) und wird in Form eines Studienberichts dem gemeinsa-
men Bundesausschuss vorgelegt. Der Studienbericht dient als Grundlage fiur die Bestim-
mung von weiteren Kassenleistungen [9]. Die Arzt*innen missen die Patient*innen Uber die

Begleiterhebung aufklaren und mithilfe eines Informationsschreibens des BfArM uber die
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nicht-interventionelle Begleiterhebung informieren (siehe Anhang Al Informationsblatt der
Begleiterhebung zur Anwendung von Cannabis-Arzneimitteln fir Patient*innen) [31]. Die Da-
tenerhebung erfolgt entweder nach einem Jahr Therapie mit Cannabis-Arzneimitteln oder
nach Beendigung der Therapie, wenn diese weniger als ein Jahr andauert. Wird im Rahmen
einer begonnenen Therapie zwischen zwei Cannabis-Arzneimitteln gewechselt, so stellt dies
fur das erste Cannabis-Arzneimittel ein Therapieabbruch dar, der von den Arzt*innen ent-
sprechend dokumentiert werden muss [32, 33]. Allerdings ist ein Wechsel zwischen Can-
nabissorten, zum Beispiel von THC-reichere auf THC-armere Arzneien, eine Dosisanpas-
sung oder eine veranderte Anwendungsart des gleichen Arzneimittels nicht als Therapieab-
bruch zu werten. Dementsprechend handelt es sich um eine Therapieanpassung und es

muss zu diesem Zeitpunkt keine Begleiterhebung durchgefihrt werden [33].

Das BfArM verdéffentlichte im Mai 2019 eine Zwischenauswertung der Begleiterhebung. Bis
zum 1. Februar 2019 waren insgesamt N=4.153 vollstdndige Datensatze eingegangen. In
diese Zwischenauswertung wurden Daten von Patient*innen eingeschlossen, die weder die
Therapie abgebrochen noch die Therapiedauer von einem Jahr erreicht haben. Hierbei ist zu
beachten, dass dieses Vorgehen nicht den Vorgaben der Rechtsverordnung gemaf SGB V,
8§ 4 der Cannabis-Begleiterhebungs-Verordnung entspricht [34]. Zudem wird in der Zwi-
schenauswertung darauf hingewiesen, dass ein Abgleich der genehmigten Antrédge von ein-
zelnen Krankenkassen vermuten lasst, dass weniger als die Halfte der Patient*innen mit ge-
nehmigten Antragen an der Begleiterhebung teilnahmen. Das Geschlechterverhéltnis ist ins-
gesamt, Uber alle Verordnungen hinweg zwischen mannlichen und weiblichen Patient*innen
ausgeglichen. Bei Cannabisbliten ist der Anteil an ménnlichen Patienten erhdht. Insgesamt
fuhrten diverse Erkrankungen und Symptomatiken zur Verschreibung von Cannabis-
Arzneimitteln. Die drei haufigsten Verschreibungsgrinde waren Schmerzen (69 %), Spastik
(11 %) und Anorexie/Wasting (8 %). Es wurden typische Nebenwirkungen von Patient*innen,
wie Mudigkeit, Schwindel, Schlafrigkeit, Mundtrockenheit und Ubelkeit berichtet. Die Neben-
wirkungen traten bei allen Cannabis-Arzneimitteln auf. Grinde fir einen Therapieabbruch
vor Ablauf eines Jahres waren eine nicht ausreichende Wirkung des Cannabis-Arzneimittels
(39 %), Nebenwirkungen (28 %), Patient*innen verstorben (16 %), andere Grunde (13 %),
keine weitere Therapienotwendigkeit fir Cannabis-Arzneimittel (3 %) und Wechselwirkungen
(0,3 %). Insgesamt wurden von den vollstdndigen Datensatzen 2.612 Patient*innen mit
Dronabinol, 938 mit Cannabisbliiten, 510 mit Sativex®, 20 mit Nabilon und 62 mit weiteren
Cannabisextrakten behandelt. Die Verordnung erfolgte in 43 % der Falle durch Fach-
arzt*innen der Andasthesiologie, zu 20 % durch Allgemeinmediziner*innen und zu jeweils
13 % durch Internist*innen und Neurologen*innen. Eine ausfiihrliche Analyse der Zwischen-

auswertung erfolgte in der Juli-Ausgabe des Bundesgesundheitsblatts von 2019 [34].
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2.5 Cannabisagentur des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinproduk-

te

Mit Inkrafttreten des ,Cannabis-Gesetzes" im Mérz 2017 wurde nach den Vorgaben des Ge-
setzes zu dem Einheits-Ubereinkommen von 1961 iiber Suchtstoffe der Vereinten Nationen
die Einrichtung einer staatlichen Stelle, der sogenannten Cannabisagentur, beschlossen
[35]. Die Cannabisagentur ist der Abteilung Zulassung 4 — Besondere Therapierichtung und
traditionelle Arzneimittel des BfArM untergeordnet. Die Cannabisagentur kontrolliert Anbau,
Ernte, Verarbeitung, Qualitatsprifung, Lagerung, Verpackung und die Abgabe an Hand-
lersinnen, Apotheker*innen und Hersteller*innen von Cannabis zu medizinischen Zwecken in
Deutschland. Die Cannabisagentur nimmt das Cannabis nach der Ernte in Besitz [4, 35]. Der
Anbau von Cannabis flr medizinische Zwecke erfolgt nicht Uber das BfArM oder Uber die
Cannabisagentur, sondern die Cannabisagentur beauftragt hierfir (im Rahmen einer euro-
paweiten Ausschreibung) mehrere Unternehmen. Dabei werden alle arzneimittel- und betéu-
bungsmittelrechtlichen Vorgaben beriicksichtigt. Das Cannabis muss nach den Vorgaben der
Guten Praxis fur die Sammlung und den Anbau von Arzneipflanzen angebaut werden und
Vorgaben des deutschen Arzneibuches ,Cannabisbliten” sowie weiteren Vorgaben der Mo-
nografien und Leitlinien erfillen [35]. Hiermit soll wird eine reproduzierbare Qualitat des
Cannabis nach arzneimittelrechtlichen Vorgaben gesichert werden. Das BfArM hat im April
und Mai 2019 im Rahmen des Ausschreibungsverfahrens mehrere Unternehmen fir Anbau,
Ernte und Verarbeitung von Cannabis fir eine Gesamtmenge von 10.400 kg fur einen Zeit-
raum von vier Jahren beauftragt [35]. Die Ausschreibung umfasste 13 Lose mit jeweils
200 kg Cannabis pro Jahr [36]. Nach einer Pressemitteilung von Mai 2019 des BfArM erhiel-
ten folgende Unternehmen den Zuschlag: Aurora Produktions GmbH und die Aphria
Deutschland GmbH erhielten je finf Lose und die DEMECAN GmbH erhielt drei Lose [36].
Das Cannabis wird voraussichtlich ab dem 4. Quartal 2020 dem deutschen Markt zur Verfi-
gung stehen. Zur Uberbriickung der geforderten Cannabismenge wird der Bedarf auf dem
deutschen Markt weiterhin tber Importe gedeckt. Der Import von Cannabis zu medizinischen
Zwecken ist grundsatzlich aus jedem Land mdglich. Hierfir mussen die Voraussetzungen
des BtMG der Anlage lll, der Cannabisagentur oder einer anerkannten staatlichen Stelle er-
fullt sein bzw. der Anbau von dieser kontrolliert werden [37]. Zudem sind heben Cannabisblii-
ten auch sonstige Zubereitungen aus Cannabis flr den Import freigegeben, sofern diese
ebenfalls aus einem Anbau zu medizinischen Zwecken unter staatlicher Kontrolle stammen
[37]. Die nachfolgende Abbildung 1 zeigt die Menge an importierten Cannabisbliten zu me-
dizinischen Zwecken aus dem Ausland nach Deutschland im Zeitraum von 2017 bis 2019
[37]. Innerhalb der drei Jahre kann ein Anstieg der importierten Cannabisbliiten verzeichnet

werden.
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Abbildung 1: Import von Medizinal-Cannabisbliten pro Quartal von 2017 bis 2019 (in Anlehnung an
[37])
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Die Zustandigkeit fir Importe liegt nicht bei der Cannabisagentur, sondern den jeweiligen
Landesbehorden und der Bundesopiumstelle [37]. Es werden weiterhin Importe aus dem
Ausland mdglich sein, wenn der Anbau in Deutschland Ende 2020 zur Verfiigung steht [37].
Die Cannabisagentur wird einen Abgabepreis festlegen und das Cannabis an Apotheken,
GroRRhandler und Hersteller von Cannabis-Arzneimitteln (Uber GrofRhandler) verkaufen [35].
Hierbei soll die Cannabisagentur keine Gewinne erzielen, jedoch anfallende Personal- und
Sachkosten bei der Preisbildung des Cannabis berticksichtigen. Das BfArM betont, dass die
Cannabisagentur keinen Einfluss auf den wahrhaftigen Abgabepreis haben wird. Die Ver-
triebswege des Cannabis entsprechen den identischen Regelungen der Vertriebe anderer

betaubungsmittelhaltiger Arzneimittel [35].
2.6 Apotheker*innen

Apotheken kénnen Cannabis-Arzneimittel Gber den pharmazeutischen GroRhandel einkau-
fen und dirfen diese auch ohne vorliegenden Auftrag in den apothekeniblichen Mengen
vorratig halten. Die Cannabis-Arzneimittel werden den Apotheken als Fertigarzneimittel oder
in speziellen Cannabisbliten und -extrakten in unterschiedlichen Verpackungsgrof3en gelie-

fert. Es erfolgt zunachst eine Uberpriifung der Ware in Ubereinstimmung mit § 6 der Apothe-

18



kenbetriebsordnung (ApBetrO) [38]. Im Anschluss erfolgt fir Ausgangsstoffe (wie z. B. Can-
nabisbliten) gemal § 11 der ApBetrO, eine dreistufige Identitatsprifung in Form von makro-
skopischer Prifung, mikroskopischer Prifung und Identitatsprifung. Dartiber hinaus sind von
den Apotheker*innen weitere Vorschriften aus dem Deutschen Arzneimittel-Codex und das
Neue Rezeptur-Formularium (NRF) zu beachten [39]. Die Lagerung von Cannabis-
Arzneimitteln ist Aquivalent zur Lagerung anderer Betaubungsmittel [38]. Hierzu wurden von
dem BfArM und der Bundesopiumstelle in einem Dokument Richtlinien Gber MalBnahmen zur
Sicherung von Betaubungsmittelvorraten im Krankenhausbereich, in 6ffentlichen Apotheken,
Arztpraxen sowie Alten- und Pflegeheimen (4114 - K (1.07)) verfasst [40]. Um eine negative
Geruchsentwicklung von Cannabisbliten zu vermeiden, sind Cannabisbliten in separaten
Behaltern luftdicht und unter Ausschluss von Licht in den Apotheken aufzubewahren. Die
Apotheker*innen missen vor Abgabe des Arzneimittels das Betdubungsmittelrezept tberpri-
fen. Eine Uberprufung erfolgt hierbei anhand der Vorgaben gemaR § 9 und § 11 der BtMVV
[38].

2.7 Interessenverbande

Aufgrund bestehender Unsicherheiten in dem aufwendigen Verschreibungsprozedere, der
Aufbereitung wissenschaftlicher Erkenntnisse sowie des Wunschs nach Informationsaus-
tausch unter Betroffenen, wurden unterschiedliche Interessenverbdnde gegriindet. Ein Inte-
ressenverband stellt die Plattform Besser Leben mit Cannabis dar, welche von Maximilian
Plenert sowie der Firma Sens Media betrieben wird [41]. Sens Media ist in den Sektoren
Medien, Produktion, Network und Beratung zum Thema Cannabis aktiv [42]. Die Plattform
bietet neben der Kontaktherstellung zur Selbsthilfegruppe Patientengruppe Berlin und Ver-
netzung zu Arzt*innen, Anwalt*innen und weiteren Institutionen auch die Mdglichkeit, sich
Uber die Hotline fir Cannabispatient*innen Uber das Thema Cannabis als Medizin zu infor-
mieren. Zudem werden Uber verschiedene Plattformen Buchempfehlungen, Rechtliche
Rahmenbedingungen, Internetquellen, Studien und weitere Materialen zur Verfiigung gestellt
[41].

Eine weitere Interessenvertretung ist der Deutsche Hanfverband (DHV). Gegriindet wurde
dieser von der Agentur Sowjet im Jahr 2002. Im Laufe der Jahre kam es zu einem Inhaber-
wechsel, und der DHV versteht sich von dort an als Blrgerrechtsbewegung und leistet Lob-
byarbeit fir Veranderungen in der Cannabispolitik. Der DHV stellt auf der Homepage aktuelle
Informationen zum Thema Cannabis, wie zum Beispiel Pressemitteilungen, Termine, DHV-
Newsletter und spezifische Themen zur Verfligung. Zudem strebt der DHV die Legalisierung
von Cannabis als Genussmittel fir Erwachsene an und berichtet von eigens durchgefiihrten

Kampagnen und Aktionen zur Zielerreichung [43].
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Der Interessensverband Arbeitsgemeinschaft Cannabis als Medizin e. V. (ACM) ist ein ge-
meinniitziger Verein und wurde 1997 gegriindet. Fiir den Verein engagieren sich Arzt*innen,
Patient*innen, Apotheker*innen, Jurist*innen sowie weitere Interessierte aus Deutschland
und der Schweiz. Die Plattform ist parteipolitisch neutral und informiert Gber das Thema
Cannabis als Medizin fir verschiedene Akteure. Die ACM unterstiitzt unter anderem ihre
Mitglieder bei der Aufklarung und Beschaffung von arztlich verschriebenen Cannabis-
Arzneimitteln und bietet unterstiitzende Hilfe in Strafgerichtsfragen an. Vier Mal pro Jahr er-
scheint ein Rundbrief an die Mitglieder und einmal pro Jahr wird das ACM-Magazin verof-
fentlich [44].

Eine weitere Interessenvertretung stellt der Branchenverband Cannabiswirtschaft e. V. (i.G.)
dar, der sich derzeit noch in der Griindung befindet. Der Branchenverband Cannabiswirt-
schaft e. V. mdchte sich flr bessere politische Rahmenbedingungen einsetzen, indem dieser
unter anderem in Fachraten und -ausschissen der Ministerien und Anhdrungen im deut-
schen Bundestag aktiv wird. Darliber hinaus vertritt und unterstitzt der Branchenverband
Cannabiswirtschaft e. V die vier Bereiche Nutzhanf, Medizinalhanf, CBD und Technik, Han-
del und Dienstleistung. Weiterhin unterstutzt dieser beim Informationsaustausch durch Ver-
anstaltungen, Messen und Branchentreffen. Zudem betreibt er Offentlichkeitsarbeit fir Can-
nabis als Wirtschaftsgut, indem er unter anderem in den Bereichen Pressearbeit, Publikatio-
nen, Newsletter, Image-Kampagnen, Prasenz auf diversen Veranstaltungen und Durchfih-

rung von Studien aktiv ist [45].

Der Verein Bund Deutscher Cannabis-Patienten e. V. (BDCan) bietet deutschlandweite Un-
terstiitzung fiir Menschen vor Ort sowohl fiir Betroffene als auch fiir Arzt*innen und Apothe-
ker*innen. Der Verein arbeitet Uberregional und ist Uberparteilich. BDCan hilft beim Aufbau
und Vernetzung von Selbsthilfegruppen und kooperiert mit Apotheken und anderen Verban-

den, die sich fir Cannabis-Arzneimittel einsetzen [46].
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3 Evidenzlage zum Einsatz von Cannabis-Arzneimitteln

Nachfolgend werden Informationen zur Cannabispflanze gegeben und Uber die Wirkweise
von Cannabis-Arzneimitteln berichtet. Anschlieend folgt die Darstellung der untersuchten

Indikationsgebiete sowie unerwiinschter Wirkungen.
3.1 Wirkweise von Cannabis-Arzneimitteln

Die Cannabispflanze ist urspriinglich in Zentralasien beheimatet, aber sie wachst heutzutage
auch in warmen und gemaRigten Regionen. Cannabispflanzen sind didzisch, dass bedeutet,
dass eine weibliche (sog. Hanfhenne) und eine mannliche (sog. Femelhanf) Pflanze existier-
ten. Eine weibliche Pflanze ist haufig groRer und dichter belaubt im Vergleich zu einer ménn-
lichen Pflanze. Eine Cannabispflanze enthélt in etwa 100 Cannabinoide und ca. 120 Nicht-
cannabinoide. Die zentralen Wirkstoffe der weiblichen Cannabispflanze und somit auch die
medizinisch relevanten Wirkstoffe sind CBD* und THC [13]. Die Wirkstoffe® werden aus den
Bluten und Blattern der weiblichen Pflanze gewonnen [47]. In Deutschland werden folgende
Cannabis-Arzneimittel verschrieben: Fertigarzneimittel (z. B. THC/CBD-haltiges Mundspray,
wie Sativex®), Rezepturarzneimittel (z. B. THC-haltige Kapseln oder Ol, wie Dronabinol®),
Cannabisextrakte (THC- und CBD-Extrakte wie Tilray® 10 und Tilray® 25), und Cannabisblii-
ten (z. B. als Vaporisator oder Tee) [13]. Die Wirkstoffe CBD und THC wirken auf das zentra-
le Nervensystem, indem sie sich an Cannabinoid-Rezeptoren binden. Die Cannabinoid-
Rezeptoren befinden sich im ganzen Korper, aber am haufigsten im Gehirn. Das Endocan-
nabinoidsystem wurde wahrend der Erforschung tber die Wirkweise von Cannabis entdeckt
und ist ein Teil des Nervensystems [48]. Die Menschen reagieren auf verschiedene Art und
Weise auf Cannabis, was von unterschiedlichen Faktoren wie unter anderem Konsumart,
Konsumerfahrung, Dosis und THC-Gehalt sowie Stimmungslage und situativen Bedingungen
abhangt [49].

3.2 Indikationsgebiete von Cannabis-Arzneimitteln

Die Wirksamkeit von Cannabis-Arzneimitteln ist fur einen Grof3teil der Indikationsgebiete
lediglich lickenhaft erforscht und daher fiir viele Krankheitsbilder nicht ausreichend nachge-
wiesen [18, 20]. Nachfolgend werden einige Indikationsbereiche, die derzeit haufiger medial

aufgegriffen werden, néher beleuchtet.

* CBD steht fiir das Cannabinoid Cannabidiol, welches der zweite Hauptwirkstoff der Cannabispflanze
ist und nicht als psychoaktiv gilt.

® Weitere Informationen zu Wirkstoffen, Cannabisbliiten und Zubereitungsarten befinden sich im Kapi-
tel 4.1 Versorgungssituation einzelner Arzneimittel.
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3.2.1 Psychische Erkrankungen

Erst seit einigen Jahren gibt es vermehrt Untersuchungen zu Cannabis-Arzneimitteln und
psychischen Storungen. Fur die Wirksamkeit und Vertraglichkeit von Cannabis-Arzneimitteln
bei Patient*tinnen mit psychischen Stérungen liegen allerdings bisher wenige RCT-Studien®
vor [13]. Im Rahmen der Studie Cannabis: Potenzial und Risiken (CaPRi) wurden im Zeit-
raum von 2006 bis 2017 publizierte systematische Reviews (N=16) und randomisiert kontrol-
lierte Studien (N=9) zu der medizinischen Anwendung von Cannabis analysiert. In der
CaPRi-Studie wurde festgestellt, dass THC-basierte Arzneimittel hdufig mit anderen Psycho-
pharmaka und teilweise auch mit Psychotherapie kombiniert wurden. Die haufigsten Indikati-
onen waren hierbei: Entzugssyndrom bei Abhangigkeitserkrankungen, Demenz, Tourette-
Syndrom, therapieresistente Anorexia nervosa, posttraumatische Belastungsstérungen und
ADHS. Hierbei konnten einzelne RCT-Studien eine Verbesserung der Symptomatik feststel-
len, jedoch konnte in keiner Studie eine vollstdndige Remission beobachtet werden [20].
Hinsichtlich der RCT-Studien wird kritisiert, dass diese nur eine geringe Probandenzahl auf-
wiesen und monozentrisch durchgefiihrt worden sind. Zudem scheint unklar, ob und welche
Effekte Cannabis-Arzneimittel auf Menschen mit psychischen Stérungen haben. Aufgrund
mangelnder Datenlage Uber diese Subgruppe sind keine Informationen hinsichtlich somati-
scher und psychischer Nebenwirkungen der Cannabis-Arzneimittel vorhanden [13]. Aller-
dings gibt es einen Forschungsbereich, der sich mit Cannabis und Schizophrenie auseinan-
dersetzt. Ein regelmaBiger und exzessiver Konsum kann das Risiko fur die Entwicklung einer
schizophrenen Psychose erhdéhen. Der Cannabis-Konsum ist hierbei weder eine notwendige
noch ausreichende Ursache fir die Ausbildung einer schizophrenen Psychose. Hierbei spie-
len weitere Risikofaktoren und die Interaktion dieser eine wichtige Rolle [50]. Im Herbst 2019
veroffentlichen Black et al. [51] Ergebnisse einer systematischen Ubersichtsarbeit und Me-
taanalyse zu Cannabinoide in der Behandlung von psychischen Symptomen und Stérungen.
Die Autoren beriicksichtigten 83 Studien, die im Zeitraum von 1980 bis 2018 publiziert wur-
den. Insgesamt liegt nach wie vor nicht ausreichend Evidenz vor, um innerhalb des gesetzli-
chen Rahmens Handlungsempfehlungen fur den Einsatz von Cannabinoiden zur Behand-

lung psychischer Stérungen abzuleiten.
3.2.2 Chronische Schmerzen

Die Studienlage zu Cannabis-Arzneimitteln und Chronischen Schmerzen ist am besten er-
forscht, jedoch fehlen qualitativ hochwertige Studien zur Wirksamkeit [49]. Zudem bestehen

teilweise widerspruchliche Studienergebnisse beziglich der Evidenz fur die Wirksamkeit,

® RCT-Studien (engl. randomized controlled trial) ist ein in klinischer Forschung bevorzugtes Studien-
design und steht fur randomisierte Kontrollgruppen-Studien.
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Vertraglichkeit und Sicherheit von Cannabinoiden in der Schmerz- und Palliativmedizin [52].
Jedoch konnten einige Studien die Wirksamkeit von Cannabis-Arzneimitteln bei neuropathi-
schen Schmerzen, Schmerzen bei MS und Schmerzen bei rheumatischen Erkrankungen
belegen. Hierbei berichteten Patient*innen von einer subjektiven Schmerzlinderung um bis
zu 30 % bei neuropathischen Schmerzen und MS. Die Studienergebnisse zeigen dabei ei-
nen kleinen bis mittleren Effekt [49]. Weitere Untersuchungen konnten zeigen, dass Can-
nabinoide bei neuropathischen Schmerzen im Vergleich zu Placebo nur geringfiigig hinsicht-
lich der Wirksamkeit Giberlegen waren. Zudem war die Vertraglichkeit bei Placebo héher als
bei den Cannabinoiden [53]. Des Weiteren konnte eine eingeschrankte Evidenz bei neuropa-
thischen Schmerzen fir den Einsatz von THC/CBD-Spray festgestellt werden. Bei Tumor-
schmerzen, rheumatischen und gastrointestinalen Schmerzen und Appetitlosigkeit bei
Krebserkrankungen und AIDS konnte unter Einsatz von Dronabinol, Nabilon, Medizinalhanf
und THC/CBD-Spray keine ausreichende Wirksamkeit gefunden werden [52]. Die meisten
Studien mit Cannabis-Arzneimitteln wurden mit begleiteter Schmerztherapie durchgefihrt
und ausschlief3lich im Vergleich zu Placebo getestet [49].

3.2.3 Ubelkeit, Erbrechen, Appetitsteigerung, Gewichtszunahme

Der Einsatz von Cannabinoiden in dem Indikationsbereich Ubelkeit und Erbrechen durch
zytostatische Chemotherapie (CINV) ist die am zweithaufigsten untersuchte Gruppe an Er-
krankungen. Bei diesem Indikationsbereich ist es wichtig, zum einen zwischen den verschie-
denen Formen der CINV (akut, verzdgert, antizipatorisch oder andauernd) und zum anderen
zwischen der Art des Einsatzes (prophylaktisch oder als Alternativtherapie) zu unterscheiden
[13]. Cannabis-Arzneimittel wurden auch hier haufig in Kombination mit anderen Medikamen-
ten untersucht und zeigten eine positive Wirkung bei Ubelkeit und Erbrechen infolge der
CINV [13]. Eine weitere Studie konnte zeigen, dass niedrig dosiertes Dronabinol in Kombina-
tion mit Cyclophosphamid und/oder Doxorubicin’ die Dauer der Ubelkeit senkte [54]. Wurden
die Cannabis-Arzneimittel im Vergleich zu Placebo oder Antiemetika® untersucht, zeigten
Cannabis-Arzneimittel eine signifikante Verbesserung der Symptomatik. Allerdings gibt es
derzeit keine Studien mit Antiemetika der neuen Generation im Vergleich zu Cannabis-
Arzneimitteln [49]. Eine neuere Literaturibersicht aus dem Jahr 2016 kommt zu anderen
Ergebnissen. Hierbei werden die traditionellen Antiemetika bei CINV als Mittel der Wahl
empfohlen und von pharmazeutischen Cannabinoiden abgeraten [55]. Darlber hinaus gibt
es Indizien, die auf eine Verbesserung von Gewichtszunahme bei HIV-Infektionen, Schlafsto-
rungen und Tourette-Syndrom durch Cannabinoide hinweisen [56]. Insgesamt ist die Evi-

denzlage zur Wirksamkeit und Vertraglichkeit von Cannabinoiden zur Behandlung von Ubel-

! Cyclophosphamid und Doxorubicin sind Medikamente zur Behandlung von Tumorerkrankungen.
8 Antiemetika ist ein Medikament, welches Ubelkeit und Brechreiz unterdriickt.
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keit, Erbrechen, Appetitsteigerung und Gewichtszunahme teilweise inkonsistent und gré3ten-

teils veraltet [48].
3.2.4 Spastizitat bei Multipler Sklerose und Paraplegie

Derzeit existieren keine groRen und qualitativ hochwertigen RCT-Studien zu Cannabis-
Arzneimitteln zur Behandlung von Spastizitat bei MS und Paraplegie. Eine geringe Evidenz
wurde fir die Wirksamkeit von inhalativen Cannabinoiden zur Behandlung von Spastizitat bei
Paraplegie festgestellt [13]. Zudem gibt es Indizien, die auf eine Verbesserung der MS-
bedingten Spastizitdt durch Cannabis-Arzneimittel hindeuten. Allerdings basieren die Daten
auf subjektiven Einschatzungen zur Wirksamkeit von Cannabis-Arzneimitteln. Eine objektive

Wirksamkeit konnte bisher in keiner Studie nachgewiesen werden [49].
3.3 Nebenwirkungen

Unerwinschte Wirkungen bei dem Einsatz von Cannabinioden in der Medizin werden in Stu-
dien haufig genannt [56]. Unerwiinschte Wirkungen sind zumeist voribergehend und keine
schwerwiegenden Komplikationen. Haufig werden diese jedoch als unangenehm empfunden
und koénnen daher zu Therapieabbriichen flihren [20]. Folgende unerwiinschte Wirkungen
wurden in Studien zu Cannabis-Arzneimitteln berichtet: Schwindel, Ubelkeit, Mudigkeit, Kon-
zentrationsstérungen [20, 56], Mundtrockenheit, Gleichgewichtsstorungen, Halluzinationen
[56], Erbrechen, Sedierung, Benommenheitsgefuhl [20], Stimmungsanderung, Desorientie-
rung, Sprachstdrung, Dissoziation, Psychose und Tachykardie [57]. Im Rahmen der CaPRi-
Studie wurde kritisiert, dass keine Untersuchungen zur Vertraglichkeit und Sicherheit bei
langfristigem CBD-Konsum vorliegen. Generell wurden alle Cannabinoide in den gesichteten
Studien lediglich wenige Tage bis Wochen getestet [20]. Hierbei wird deutlich, dass Lang-
zeituntersuchungen notwendig sind, um langfristige Effekte und unerwiinschte Wirkungen
festzustellen. Dariiber hinaus liegen keine Informationen Uber das Risiko einer Abhangig-

keitsentwicklung in Verbindung mit Cannabis-Arzneimitteln vor [20].
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4 Die Versorgung mit Cannabis-Arzneimitteln

Nach Inkrafttreten des Gesetzes zur Verschreibung von Cannabis-Arzneimitteln durch be-
handelnde Arzt*innen wurden die benétigten Arzneimittel und Bestandteile zunachst aus-
schlie3lich aus anderen Landern importiert [47], da erst im Juli 2018 eine Ausschreibung fir
den Anbau und die Ernte von Cannabis zu medizinischen Zwecken vorlag [58]. Das BfArM
geht derzeit davon aus, dass Ende 2020 eine erste Ernte eingebracht und Cannabis zu me-
dizinischen Zwecken aus dem Anbau in Deutschland zur Verfigung stehen wird. Bis dahin
wird der Bedarf Uber Importe gedeckt [58]. Im Vergleich zu der Ausnahmeregelung vor der
Gesetzesanderung zeichnet sich sich eine verbesserte Verflugbarkeit von Cannabis-
Arzneimitteln ab. Hendrik Knopp, Geschéftsfilhrer der Aphria GmbH in Deutschland, kritisier-
te jedoch, dass Deutschland weiterhin nicht ausreichend versorgt sei [59]. Gerade der aus-
schlie3liche Import aus dem Ausland fiihre zu Lieferengpassen, vor allem wenn es um die
Beschaffung bestimmter Blitensorten geht. Obwohl die Bliiten teilweise sehr schwankende
THC- und CBD®-Anteile haben und sehr unterschiedlich wirken kénnen, sehen sich Pati-
ent*innen aufgrund der eingeschrankten Verfigbarkeit hufig dazu gezwungen, andere BIi-
ten zu nutzen, als sie eigentlich verschrieben bekommen (wollen) [60]. Die Versorgungssitu-
ation ist generell, durch schnell erschopfte Exportressourcen der Niederlande und durch Un-
ternehmen, die eine Versorgung mit Lieferungen aus Kanada ankiindigten und dies nur teil-
weise erfullen konnten, instabil [61]. Hierbei spielen auch Marktmechanismen eine Rolle, die
haufig starkeren Schwankungen unterliegen. Die Legalisierung des Freizeitkonsums in Ka-
nada [62] beispielsweise oder der Aufkauf von Lieferanten, kdnnen die Importlage unbere-
chenbar beeinflussen [61]. Ein weiteres Problem, welches sich bei der Versorgung mit Can-
nabis-Arzneimitteln zeigt, sind die hohen Kosten fur die einzelnen medizinischen Produkte.
Diese fiihren einerseits dazu, dass Patient*innen darauf angewiesen sind, dass die Kranken-
kasse die Kosten der Behandlung Gbernimmt [63]. Zum anderen sehen sich Arzt*innen mit
Regressforderungen seitens der Krankenkassen konfrontiert, wenn sie zu vielen Pati-
ent*innen Cannabis-Arzneimittel verschreiben, was einen Hinderungsgrund fir die Ver-

schreibung darstellen kann und somit die Versorgungssituation beeintrachtigt'® [48, 64].

Die Versorgungssituation ist jedoch auch von dem entsprechenden Cannabis-Arzneimittel
abhangig. Um einen Uberblick (iber die einzelnen relevanten Praparate und ihre Lieferbarkeit

zu erhalten, werden diese im Folgenden vorgestellt.

° CBD steht fiir das Cannabinoid Cannabidiol, welches der zweite Hauptwirkstoff der Cannabispflanze
ist und nicht als psychoaktiv gilt .
19 Siehe auch Modulbericht 1a dieses Forschungsprojektes zur Arzt*innenbefragung.
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4.1 Versorgungssituation einzelner Arzneimittel

Die im Folgenden vorgenommene Einteilung von Cannabis-Arzneimitteln bezieht sich auf die

offiziellen Statistiken des GKV-Spitzenverbandes [65].

Grundsatzlich gibt es verschiedene Mdglichkeiten, Cannabis-Arzneimittel herzustellen. So
kénnen die Wirkstoffe zum einen synthetisch hergestellt werden, zum anderen kénnen sie
aus der Cannabispflanze gewonnen werden. Hierbei gibt es Diskussionen dariiber, wie viele
Arten es unter der Gattung Cannabis L. gibt, sei es eine einzige, jedoch vielfaltige Art Can-
nabis sativa L., oder ob es eine mdgliche Unterscheidung der Gattung in Cannabis sativa,
Cannabis indica und teilweise auch Cannabis ruderalis gibt [13]. Diese Diskussion ist vor
allem bei der Einteilung der Cannabisbluten relevant, da Sativa und Indica unterschiedliche
Eigenschaften und Wirkmechanismen zugeschrieben werden [66]. Die zu der Familie der
Hanfgewéchse gehorende Gattung Cannabis L. wird generell als eine der &ltesten Nutz-
pflanzen angesehen, die nicht nur der Ernahrung dient [13]. Neben der Verwendung fur
bspw. Hanfseile, wurde Cannabis bereits seit ber 4.000 Jahren eine therapeutische und
psychotrope Wirkung zugeschrieben [13]. Die fur Cannabis-Arzneimittel verwendeten Wirk-
stoffe stammen aus den Bluten und Blattern der weiblichen Pflanze [13], da diese einen

deutlich héheren Gehalt an Cannabinoiden produzieren, als die méannlichen Pflanzen [67].
4.1.1 Cannabisbliten in Zubereitungen

In Deutschland sind verschiedene Cannabisbliten verfiigbar, deren THC-Gehalt zwischen
1% und 22 % und der CBD-Gehalt zwischen 0,05 % und 9 % schwankt [68, 69]. Im Jahr
2018 waren insgesamt 14 verschiedene Sorten verfugbar [68, 69], 2019 sind 26 verschiede-
ne Blitensorten auf dem Markt, welche jedoch noch nicht alle in den Apotheken verfigbar
sind [66]. Wie bereits angedeutet, ist die Versorgungssituation mit den verschiedenen Bliten
nicht immer gewabhrleistet, so dass Patient*innen teilweise zwischen Bliten mit sehr unter-
schiedlichen Wirkungsweisen wechseln miissen'! [60]. Fiir die Verschreibung spezifischer
Bluten fehlen zusatzlich Informationen Uber deren genaue Wirkung. Es gibt zwar die Produk-
tinformationen der Lieferanten sowie teilweise an Laien gerichtete Informationen im Internet,
jedoch kaum medizinische Fachliteratur dartiber, wie die Bliten Uber die Wirkstoffe CBD und
THC hinaus wirken [70]. Es wird jedoch empfohlen, gerade bei Erstverschreibungen, auf
einen ausreichenden CBD-Anteil zu achten, da dieser die psychoaktiven Wirkungen des
THCs abschwéchen kann und somit zu weniger unerwiinschten Wirkungen fuhrt [48]. Ist
eine erwiunschte Wirkung die Appetitanregung durch THC, so kann diese jedoch auch durch

das CBD geschwacht werden [48]. Zusatzlich zum THC und CBD, welche in den einzelnen

1 Siehe auch Modulbericht 1 dieses Forschungsprojektes zur Fokusgruppe.
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Bluten standardisiert geziichtet werden kann, enthalten die Bliten viele weitere Wirkstoffe
[69]. Ungefahr 100 weitere Cannabinoide und 120 Nichtcannabinoide, wie Terpene und Fla-
vinoide kénnen in einer Pflanze enthalten sein [13]. Diese werden nicht standardisiert festge-
stellt, kbnnen jedoch die Wirkung beeinflussen. Des Weiteren werden Cannabisbliten haufig
in die Gruppen der ,Indica* und ,Sativa“ eingeteilt [66], denen unterschiedliche Eigenschaf-
ten zugeschrieben werden. So sollen Indica-Bliiten vor allem zur Entspannung, zur Stressre-
duzierung, bei Schlaflosigkeit und generell abends vor dem Schlafengehen wirksam sein.
Sativa-Bliten hingegen werden mit einem High-Gefiihl von Optimismus und einer stimulie-
renden und energetisierenden Wirkung in Verbindung gebracht und sollen so eher tagsiber
genommen werden [66]. Welche Blute generell bei welchen Symptomen und Beschwerden
indiziert ist, ist nicht hinreichend untersucht [13, 69]. Auch zur genauen Dosierung und dazu,
welcher THC/CBD-Gehalt verschrieben werden sollte, liegen keine ausreichenden Informati-
onen vor [13]. Es wird jedoch teilweise empfohlen, mit einer Tagesdosis zwischen 25 und
50 mg bei Bluten mit héherem THC-Gehalt und bis zu 100 mg bei geringer potenten Bliten
zu starten und die Dosierung alle 1 bis 3 Tage um 25 bis 100 mg zu steigern [13]. Fur den
Zeitraum von 30 Tagen dirfen maximal 100 g Bliten verschrieben werden, unabhangig von
ihrem THC-/CBD-Gehalt [13].

Ist eine bestimmte Blute aktuell nicht vorrétig, darf die Apotheke nicht selbststéndig eine an-
dere Blitensorte mit vergleichbarem THC- und CBD-Gehalt ausgeben, sondern muss Ruck-
sprache mit dem/der behandelnden Arzt*in halten [70]. Dies fuhrt dazu, dass Medizi-
ner*innen vor Verschreibung einer spezifischen Cannabissorte teilweise in Apotheken anru-

fen missen, um die Verfiigbarkeit zu priifen'? [48].

Dadurch, dass die Bliten unterschiedlich wirken und keine genaue Dosierung vorliegt, ist der
Wechsel fir Patient*innen teilweise schwierig [48]. Das Selbsthilfenetzwerk Cannabis-
Medizin (SCM) hat aufgrund dessen eine Internetseite eingerichtet, tber welche an zustan-
dige Stellen (BfArM, Drogenpolitische Sprecher*innen der Bundestagsfraktionen, Bundesmi-
nisterium fur Gesundheit, Blro der Drogenbeauftragten des Bundes) berichtet werden kann,
welche Cannabissorten aktuell nicht verfiigbar sind und weshalb Personen nicht auf andere

Blliten umsteigen kdnnen [71].

Generell wird den Apotheker*innen nahegelegt, Cannabisbliiten nicht im unzubereiteten Zu-
stand abzugeben [70]. Der Grund hierfir liegt darin, dass nur durch das vorherige Zerklei-

nern eine genaue und reproduzierbare Dosierung ermoglicht werden kann [70, 72].

12 Siehe Modulbericht 1 zur Arzt*innenbefragung (Modul 1a) und Fokusgruppe (Modul 1b) dieses For-
schungsprojektes.
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Diese zuvor zerkleinerten Bliten kénnen als Tee oder auch mittels eines Vaporisators kon-
sumiert werden. Das Einbacken in bspw. Kekse oder das Rauchen mit Tabak werden nicht

empfohlen [70].
4.1.2 Cannabisbliten in unverandertem Zustand

Wie bereits erwéhnt, wird Apotheker*innen nahegelegt, Cannabisbliiten in zerkleinerter Form
abzugeben, es sei denn, die behandelnden Arzt*innen verschreiben explizit Cannabisbliiten
in unverandertem Zustand [72]. Somit kann die Verfugbarkeit der unzerkleinerten Bliten zu-
satzlich eingeschrankt sein. Es gibt Hinweise darauf, dass die Lagerung in unzerkleinerter
Form zu einer besseren Haltbarkeit fuihrt [73, 74]. Was jedoch weiterhin der Vorteil von Bli-
ten in unverandertem Zustand zu bereits zerkleinerten Bliten ist, wird in der Literatur nicht
weiter beleuchtet. Werden unzerkleinerte Bliten verschrieben, so muss zusatzlich zum Re-
zept eine genaue Anleitung zur Handhabung beiliegen, die beschreibt auf welche Weise die

Bluten zerkleinert, erhitzt und verarbeitet werden missen [75].
4.1.3 Cannabinoidhaltige Stoffe oder Fertigarzneimittel in Zubereitungen

Insgesamt fallen in den Bereich der sogenannte Rezepturarzneimittel in Deutschland
Dronabinol-Kapseln, 6lige Dronabinol-Tropfen, dlige Cannabidiol-Losungen, 6lige Cannabis-
Olharz-Lésungen und ethanolische Dronabinol-Losungen zur Inhalation [70]. Diese Préaparate
sind arzneimittelrechtlich nicht zugelassen. Sie kdnnen nur als Moglichkeit zu einem indivi-
duellen Heilversuch verschrieben werden und missen als Rezepturarzneimittel von Apothe-
ker*innen hergestellt werden [13]. Hierfur gibt es entsprechende Rezepturen nach NRF, von
denen jedoch abgewichen werden kann. Die Abweichung von den Rezepturvorschlagen er-

schwert allerdings Apotheker*innen die Herstellung [70, 76].

Dronabinol ist der internationale Freiname fiir pharmakologisch wirksames THC, welches
entweder natirlich, teilsynthetisch oder vollsynthetisch gewonnen wird [13, 69]. Dronabinol
wird als Ol geliefert und kann bei manchen Firmen auch mit einem entsprechenden Herstel-
lungs-Kit bestellt werden, welche alle relevanten Utensilien fir die Herstellung von Tropfen
oder Kapseln beinhaltet [77] und zuséatzlich auch die erforderliche Uberpriifung des Dronabi-
nols ermdglicht [78]. Die Tagesdosen der Behandlung mit Dronabinol liegen zwischen 5 und
30 mg [13]. Die Kapseln und Tropfen werden peroral eingenommen, wahrend die ethanoli-
sche Dronabinol-L6sung per Vaporisator inhaliert werden kann [13]. Fir die Kapseln gibt es
Rezepturen nach NRF mit 2,5 mg/ml, 5 mg/ml und 10 mg/ml, die ethanolische Dronabinol-

Losung wird mit 10 mg/ml rezeptiert und die dligen Dronabinol-Tropfen mit 25 mg/ml [13, 48].
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Die dlige Cannabisolharz-Losung wird aus raffiniertem Cannabisolharz, also Cannabisext-
rakt, und mittelkettigen Triglyceriden hergestellt [13]. Daflr kann eingestelltes Cannabisol-
harz genutzt werden, welches aus den Bliiten der Cannabispflanze hergestellt wird und nach
NRF-Rezeptur 5 % THC, jedoch schwankende Werte an CBD enthalt [16, 79]. Die Losung
darf nicht erhitzt werden, sondern muss peroral eingenommen werden. Eine empfohlene
Dosierung liegt bei 2 x 0,2 ml taglich [13]. Die Hochstmenge, die innerhalb von 30 Tagen

verschrieben werden darf, liegt insgesamt bei 1,0 g [13].

Eine Besonderheit stellt die 6lige CBD-L6sung dar, da CBD nicht unter das Betdubungsmit-
telrecht fallt'®. Es ist als Arzneimittel jedoch trotzdem verschreibungspflichtig. Die empfohle-
ne Tagesdosis liegt bei 3 x 0,5 ml, es liegt jedoch keine Hochstmenge vor, die Arzt*innen

innerhalb von 30 Tagen verschreiben dirfen [13].

Bisher wurden keine Lieferengpasse fur die oben genannten Arzneimittel berichtet, sodass
die Verfugbarkeit gewahrleistet zu sein scheint. Manche Apotheken stellen jedoch eigene
Vollspektrum-Cannabisextrakte her, welche gunstiger abgegeben werden kénnen, als die im
Folgenden vorgestellten Extrakte [80]. Hier kdnnte es also bei mangelnder Lieferbarkeit ein-

zelner Bluten zu Engpassen bei der Produktion kommen.
4.1.4 Cannabinoidhaltige Stoffe in unverandertem Zustand

Unter diese Kategorie fallen Arzneimittel, die lediglich umgefillt und etikettiert werden mus-

sen, ansonsten jedoch in unverandertem Zustand abgegeben werden [81].

Das Cannabis-Arzneimittel Canemes® mit dem Wirkstoff Nabilon ist in Deutschland seit 2016
als Medikament zugelassen. Es wird zur Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen aufgrund
einer Chemotherapie eingesetzt, wenn andere Medikamente nicht die gewlinschte Wirkung
zeigen [82]. Canemes® wird als Kapsel mit je 1 mg Nabilon produziert [16]. Der Wirkstoff wird
vollsynthetisch als THC-Analogon hergestellt und beinhaltet somit kein CBD [13, 60]. Tages-
dosen kdnnen zwischen einem Milligramm und sechs Milligramm schwanken [70]. Zu beach-
ten ist, dass 1 mg Nabilon, also eine Canemes®-Kapsel, ungefahr 7 bis 8 mg Dronabinol ent-
spricht [69].

Das cannabisextrakthaltige Mundspray Sativex® ist bereits seit 2011 als Fertigarzneimittel fir
die Behandlung von MS mit mittelschwerer bis schwerer Spastik zugelassen und wird von
der GKV Ubernommen, wenn andere Arzneimittel zur Behandlung der Spastik nicht ausrei-

chend wirksam sind [60, 82]. Bei dieser Anwendung muss, im Gegensatz zum Off-Label-

13 CBD-Produkte als Nahrungsergénzungsmittel sind derzeit in Drogerien, Supermérkten sowie Onli-
neshops erhéltlich.
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Use, kein Antrag auf Kostentbernahme bei der Krankenkasse gestellt werden und die be-

handelnden Arzt*innen miissen nicht an der Begleiterhebung teilnehmen [31].

Der hier verwendete Wirkstoff Nabiximols setzt sich aus den aus der Cannabispflanze extra-
hierten Stoffen THC und CBD zusammen [60]. Pro Spraystol3 werden so 2,7 mg THC und
2,5 mg CBD uber die Mundschleimhaut aufgenommen [60]. Insgesamt kénnen die Tagesdo-

sen zwischen einem und 12 Sprihstdl3en schwanken [70].

Das Cannabisextrakt Tilray® ist ein sogenanntes Cannabis-Vollspektrum-Extrakt, welches
nicht nur THC und CBD enthélt, sondern auch alle weiteren Wirkstoffe der Pflanzen, wie
Terpene und weitere Cannabinoide [69]. Es sind zwei Extrakte mit verschiedenen THC-
/CBD-Gehalten verfiigbar. Tilray® THC 25 hat einen THC-Gehalt von 25 mg/ml, also 2,5 %,
und einem CBD-Gehalt von <0,5 mg/ml. Tilray® THC10:CBD10 beinhaltet jeweils 1 % der
genannten Cannabinoide, was einer Menge von je 10 mg/ml entspricht [69, 80]. Seit 2019
sind zwei weitere Vollspektrum-Extrakte auf dem Markt. Pedanios® 5/1 beinhaltet 5 % THC
(25 mg/ml) und 1% CBD [80, 83]. Vertanical® gibt es in den Ausfilhrungen THC50 (mit
20 mg/ml THC-Gehalt), THC50/CBD50 (mit je 20 mg/ml), sowie CBD50 (mit 20 mg/ml CBD-
Gehalt und 1 % THC) [84, 85]. Die genannten verschiedenen Extrakte liegen als dlige Lo-
sungen vor und werden oral eingenommen [13]. Die Cannabisextrakte gelten im Vergleich zu
den Bluten als einfacher zu dosieren und weisen eine langere Wirkdauer auf [86, 87]. Ein
weiteres Arzneimittel ist Epidyolex®, welches seit Oktober 2019 in Deutschland rezeptpflich-
tig verschrieben werden kann [88]. Es ist ein CBD-haltiges Medikament, das zur Behandlung
von bestimmten Formen der Epilepsie eingesetzt werden kann [89]. Es handelt sich hierbei
um zwei seltene Epilepsie-Formen: das Dravet-Syndrom und das Lennox-Gastaut-Syndrom.
Eine Besonderheit ist, dass das Medikament nur in Kombination mit dem Arzneistoff Cloba-
zam, ein Benzodiazepin, verschrieben werden darf und explizit auch fir die Anwendung bei
Kindern ab 2 Jahren vorgesehen ist [89]. Die Epidyiolex®-Lésung wird oral eingenommen
und enthalt 100 mg/ml CBD, jedoch kein THC [89]. Bei diesem Arzneimittel liegt eine klare
Dosierungsempfehlung vor, die sich am jeweiligen Kdrpergewicht der Patient*innen orien-
tiert. So wird mit 2x2,5 mg CBD pro Kilogramm Kérpergewicht begonnen und die Dosierung

langsam auf 2x5 mg/kg gesteigert [89, 90].
4.1.5 Cannabishaltige Fertigarzneimittel ohne Pharmazentralnummer

In Einzelfallen gibt es die Moglichkeit, Fertigarzneimittel aus dem Ausland zu importieren,

wie beispielsweise Marinol® und Syndros® [18].

Marinol® ist ein aus den USA importiertes dronabinolhaltiges Fertigarzneimittel in Kapselform

[69, 91]. Da in Deutschland Dronabinol-Rezepturarzneimittel deutlich ginstiger abgegeben
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werden koénnen als Marinol®-Kapseln, wird nur in seltenen Ausnahmen Marinol® importiert
und an Patient*innen abgegeben [69]. So kostet eine Therapie mit einer Maximaldosis von
500 mg Marinol® im Monat 3.180 Euro, wéhrend eine Therapie mit 500 mg Dronabinol bei
588 Euro liegt [13]. Marinol® wird bei Erbrechen und Ubelkeit aufgrund von Chemotherapie

und bei durch AIDS bedingter Anorexie und Gewichtsverlust eingesetzt [48].

Syndros® ist in den USA fiir die gleichen Indikationen zugelassen, wie Marinol®. Es handelt
sich ebenfalls um ein dronabinolhaltiges Fertigarzneimittel, wird jedoch in Tropfenform verab-
reicht und ist in Ethanol geldst [92, 93]. Es kann theoretisch nach Deutschland importiert

werden, jedoch scheint dies kaum der Fall zu sein.
4.1.6 Wechsel zwischen einzelnen Cannabis-Arzneimitteln

Wie bereits erwéhnt, gibt es bei der Verwendung von Cannabis-Arzneimitteln keine klare
Dosierungsvorgabe und auch die Indikationen zum Einsatz der Medikamente sind nicht ge-
nau geklart. Es wird haufig darauf verwiesen, dass im Rahmen eines individuellen Heilver-
suchs mit den verfigbaren Cannabis-Arzneimitteln experimentiert werden sollte, um das ge-
eignete Produkt zu finden [48, 94].

Wichtig zu beachten ist, wie unterschiedlich die THC-Gehalte der einzelnen Medikamente
ausfallen. So entsprechen 100 mg Dronabinol (125 Tropfen) 14 Nabilon-Kapseln, 37 Sprih-
stéRen Sativex®, 29 Portionen (& 25 mg) Cannabisbliiten mit 14 % THC-Gehalt und 18 Porti-
onen Cannabisbliten mit 22 % THC-Gehalt [48]. Die Wahl des passenden Cannabis-
Arzneimittels kann somit nicht nur hinsichtlich der Wirkweise, sondern auch aufgrund einer
adaquaten Dosierung erschwert sein. Zusatzlich wird darauf verwiesen, dass auch eine Ver-
anderung des Konsums von oraler Aufnahme zur Inhalation vorsichtig angegangen werden
muss, da die Wirkung bei gleicher Menge unterschiedlich stark ausfallt [48]. Bei der Aufnah-
me per Inhalation ist ein schnellerer Wirkeintritt zu erwarten, wahrend der Effekt bei oraler
Einnahme verzogert auftritt und mit deutlich geringer ausgepragten Konzentrationsspitzen im
Blut einhergeht [75].

4.2 Kosten der Behandlung mit Cannabis-Arzneimitteln

Ein groRRer Diskussionspunkt hinsichtlich der Verschreibung von Cannabis-Arzneimitteln sind
die Kosten der Behandlung. Insbesondere Apotheken und Krankenkassen waren sich unei-
nig, zu welchem Preis die Arzneimittel abgegeben werden sollten. Nach langem Streit wurde
rickwirkend zum 1. Méarz 2020 eine neue Regelung getroffen [95], die jedoch nur fir die Pa-
tient*innen der GKV gilt, deren Krankenkasse die Kosten der Behandlung Gbernimmt. Um die

Kosten fir die GKV in der Cannabis-Versorgung zu senken, wurde der prozentuale Zu-
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schlag, der zuvor gemaR Arzneimittelpreisverordnung (AMPreisV) abgerechnet werden
musste, bei Cannabisbliiten durch einen Fixzuschlag und bei Extrakten sowie Dronabinol

durch einen modifizierten prozentualen Zuschlag ersetzt [95, 96].
4.2.1 Cannabisbluten

Fur Cannabisbliten kann nun ein einheitlicher Einkaufspreis von 9,52 Euro pro Gramm ab-
gerechnet werden, was Apotheker*innen jedoch zwingt, eine kompliziertere Mischkalkulation
einzugehen, da die Bluten im Einkauf unterschiedlich teuer sind [97]. Wenn Bliten unveran-
dert abgegeben werden, wird fir die ersten 15 Gramm ein Fixpreis von 9,52 Euro pro
Gramm berechnet, fir jedes weitere bis 30 Gramm 3,70 Euro pro Gramm und fir jedes dar-
Uber hinaus gehende Gramm 2,60 Euro. Fir Cannabisbliten in Zubereitungen liegt der erste
Fixzuschlag bei 8,56 Euro pro Gramm, die zweite und dritte Staffelung ist analog zu den un-
verarbeiteten Bluten [97]. Fir unverarbeitete Bliten wurde bis vor der Neuregelung ein Fest-
zuschlag von 100 % nach 8§ 4 der AMPreisV berechnet, jedoch fielen die Rezepturzuschlage
weg. Trotzdem unterschied sich zuvor der Preis von unverarbeiteten Bliten nur unwesentlich
zu verarbeiteten Bliten [69, 95, 98]. Die alte sowie neue Preisgestaltung zerkleinerter und
abgefullter Bluten ist in Tabelle 3 aufgefuhrt.
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Tabelle 3: Bisherige (vor Marz 2020) sowie neue (seit Marz 2020) Preiszusammensetzung fir zerklei-
nerte Medizinische Cannabisbliten. Angaben in Euro (eigene Berechnungen in Anlehnung an [18, 96-

99])

Alte Preisgestaltung vor Mérz | Neue Preisgestaltung seit Marz

2020 2020
10g 309 100 g 10g 309 100 g

Apothekeneinkaufspreis 100,00 300,00| 1000,00 100,00 300,00| 1000,00
Aufschlag gem. S AMPreisV | g5 59| 270,00/ 900,00| 8560| 198,30| 380,30
bzw. neuer Fixzuschlag
AbgabegefaR™ 2,60 2,60 2,60 2,60 2,60 2,60
Rezepturzuschlag nach 350  350| 350 350| 350 350
Hilfstaxe
Festzus_chlag fligr Rezepturen 835 835 835 835 835 8.35
nach Hilfstaxe
19,0 % Umsatzsteuer 38,85 111,05 363,75 38,01 97,42 265,00
BtMG-Rezeptgebihr 2,91 2,91 2,91 2,91 2,91 2,91
Gesamtkosten furdie Pati- | 5,6 51| goga1| 2281,11| 240,97| 613,08| 1662,66
ent*innen in Euro

4.2.2 Extrakte und dronabinolhaltige Rezepturarzneimittel

Die neue Preisgestaltung fir Cannabisextrakte sowie dronabinolhaltige Rezepturarzneimittel
richtet sich nach den Einkaufspreisen ,wirtschaftlich ausgewéhlter Packungen [...], die am
stoffbezogenen Versorgungsbedarf der Apotheke ausgerichtet sind“. Das bedeutet, dass den
Apotheken nahegelegt wird, wirtschaftlich einzukaufen, jedoch ohne einen festen Preis fest-
zulegen [97]. Es kann nur der gunstigste Apothekeneinkaufspreis abgerechnet werden und
auf Verlangen der Krankenkasse muss der Einkaufspreis nachgewiesen werden [96]. Bei
Extrakten werden die Zuschlage anhand des Preises pro Milliliter berechnet, in Gramm ge-
messene Extrakte missen anhand der Dichte in Milliliter umgerechnet werden. Hierbei ist es

irrelevant, welchen Wirkstoffgehalt ein Extrakt aufweist [97].

1% Unter Abgabegefal wird das jeweilige Gefal} verstanden, in welches die Praparate abgefllt und
dann so abgegeben werden. Zur Vereinfachung ist der Preis hier einheitlich gehalten, da die Preise
und GroRen fur die GefaRe nicht ersichtlich sind und in unterschiedlichen Quellen unterschiedlich
angegeben werden. Der Preis setzt sich bei einer Rezeptur aus dem Einkaufspreis und einem
90 %igen Aufschlag zusammen.

15 Der Rezepturzuschlag nach Hilfstaxte wird fur jedes Rezepturarzneimittel nach AmPreisV § 5, Ab-
satz 1, Z. 2 veranschlagt. Je nachdem wie viele Inhaltsstoffe ein Rezept hat, wie aufwendig die Zube-
reitung und wie groR3 die herzustellende Menge ist, schwankt der Preis.

18 per Festzuschlag fur Rezepturen nach Hilfstaxe liegt gemalR AmPreisV § 5, Absatz 1, Z. 3 fur Zube-
reitungen bei 8,35 Euro und wird einmalig fir jede Rezeptur veranschlagt.
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Bei der unverédnderten Abgabe des Extraktes wird, in Relation zum Preis, gestaffelt vorge-
gangen. Bei einem Einkaufspreis von unter 4,85 Euro pro Milliliter werden 100 % des Preises
als Zuschlag abgerechnet, jedoch nur bis zu einer Grenze von 80 Euro. Daruiber hinaus wird
jeder weitere Milliliter mit einem Zuschlag von 8,4 % auf den zugrundeliegenden abrechen-
baren Preis taxiert [96, 97]. Bei einem Einkaufspreis von uber 4,85 Euro pro Milliliter kann
nur ein Zuschlag von 4,85 Euro pro Milliliter abgerechnet werden. Dies gilt ebenfalls nur bis
zu einer Grenze von 80 Euro, danach wird auch mit einem prozentualen Zuschlag von 8,3 %

abgerechnet [96].

Werden Extrakte in Rezepturarzneimitteln verarbeitet, werden 90 % des niedrigsten Preises
pro Milliliter der eingesetzten Packung als Zuschlag taxiert, so lange die 80 Euro nicht er-
reicht sind. Auch hier gilt, dass nur der ginstigste Einkaufspreis abgerechnet werden darf
und ggf. nachgewiesen werden muss [96]. Dartiber hinaus wird jeder weitere Milliliter mit

einem Zuschlag von 3 % auf den abrechenbaren Preis berechnet [96, 97].

Bei dronabinolhaltigen Rezepturarzneimitteln liegt der Zuschlag bei 90 % auf den niedrigsten
Preis pro Milligramm eingesetzter Packungen. Hierbei liegt die Grenze jedoch bei 100 Euro.
Danach wird ebenfalls ein weiterer Zuschlag pro Milliliter in Hohe von 3 % auf den abrechen-
baren Preis veranschlagt [96, 97].

Wie auch bei den Bliten hat sich an den sonstigen Gebihren nichts geandert. Bei den Zube-
reitungen kommen an dieser Stelle zusatzlich noch die Einkaufspreise und Zuschlage fur
Hilfsstoffe hinzu [97].

4.2.3 Vergleich der Cannabis-Arzneimittel

Bei der Diskussion um Kosten und Wirtschaftlichkeit einzelner Medikamente bestehen Unei-
nigkeiten bezlglich der Berechnungsweise der durchschnittlichen Kosten einer Behandlung
mit Cannabis-Arzneimitteln. Die Angaben der Techniker Krankenkasse bezlglich der Kosten
fur eine Therapie mit Cannabis-Arzneimitteln (siehe Tabelle 4) bemessen sich an der laut
Betaubungsmittelgesetz zulassigen Verschreibungshéchstmenge der einzelnen Arzneimittel
[18, 100], die sehr unterschiedlich ausfallt'’. Arzt*innen, die Regressforderungen beflrchten,
kénnten geneigt sein, gunstigere Cannabis-Arzneimittel zu verschreiben [101]. Andere Be-
rechnungen der Therapiekosten bemessen sich jedoch an dem jeweiligen THC-Gehalt der
Medikamente und stellen somit die Annahme in Frage, dass die Behandlung mit Cannabis-
bliten deutlich teurer sei, als mit anderen Cannabis-Arzneimitteln [101]. Ein THC-Gehalt von

1.000 Milligramm konnte durch 5 Gramm Cannabisbliten mit einem mittleren THC-Gehalt

7 Siehe Kapitel 4.1 Versorgungssituation einzelner Arzneimittel
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von 20 % erreicht werden, ebenso wie durch 40 Milliliter Dronabinol. Berechnungen der
Deutschen Apotheker Zeitung zufolge wirde diese Menge Dronabinol das Acht- bis Zehnfa-
che einer vergleichbaren Menge Cannabisbliten kosten [101]. Dem GKV Spitzenverband
zufolge sollte die Bioverfiigbarkeit'® der Arzneimittel beriicksichtigt werden, sodass nicht
ausschlie3lich der THC-Gehalt als Beurteilungskriterium dient [101]. Aufgrund des nicht ver-
gleichbaren Wirkungsspektrums verschiedener Substanzen, ist der Einsatz unterschiedlicher
Cannabis-Arzneimittel essentiell und nicht austauschbar [101], sodass eine kostenbasierte

Abwégung nicht unbedingt sinnvoll ist.

Tabelle 4: Monatliche Kosten fur eine Behandlung mit Cannabis-Arzneimitteln (Schatzungen der
Techniker Krankenkasse) [18]

Praparat Geschatzte Kosten in Euro/Monat
Cannabisbliten 300 - 2.200
Dronabinolhaltige Medikamente 70 - 500

Sativex® 31-373

Canemes® 1.026 - 2.052
Opioidhaltige Analgetika 96 - 234

18 Bioverfugbarkeit bezeichnet den Anteil eines Wirkstoffes, der unverandert im systemischen Kreis-
lauf zur Verfigung steht und so am Wirkort verfiugbar ist.
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5 Versorgungsstrukturen in anderen Landern

Im Folgenden wird die Versorgungssituation mit Cannabis-Arzneimitteln im deutschsprachi-
gen Ausland sowie in Israel vorgestellt, da Israel gerade in der Forschung zu Cannabis-

Arzneimitteln eine Vorreiterstellung einnimmt [102].
5.1 Osterreich

In Osterreich kénnen Zubereitungen aus Cannabis, wie z. B. Bliiten- oder Fruchtstande ge-
mal der Suchtgiftverordnung 8 14, Z. 3 derzeit nicht verschrieben werden [103]. Ausge-
nommen sind zugelassene sogenannte Arzneispezialitdten aus Cannabisextrakten und das
aus Cannabisextrakten isolierte THC, welches einen Reinheitsgrad von 95 % aufweisen
muss und fir magistrale (individuell hergestellte) Zubereitungen verwendet wird [103, 104].
Hierzu gehoéren o6lige Dronabinol-Tropfen und ethanolische Dronabinol-Lésungen [105]. Zu
den zugelassenen Fertigarzneimitteln gehéren Sativex®, Nabilone®, Cesamet®, Canemes®
und Marinol® [105]. Bliten sollen erst dann genehmigt werden, wenn sich in wissenschaftli-
cher Forschung zeigt, dass es einen Vorzug von Cannabisbliten gegeniber Fertigarzneimit-

teln gibt [106].

In Osterreich liegt das Recht zum Anbau von Cannabispflanzen mit THC geméaR § 10a der
Suchtgiftverordnung ausschlie3lich bei der Agentur fur Gesundheit und Ernahrungssicherheit
(AGES) und unterliegt somit einem staatlichen Monopol [103]. Die AGES ist au3erdem fir

den Erwerb von Wirkstoffen und die Verteilung dieser zustandig [107].

Interessant ist, dass in Osterreich eine besondere Situation herrscht, in welcher nur der
Wirkstoff THC als Droge angesehen wird, nicht jedoch die anderen Bestandteile der Pflan-
zen [105]. Somit kdnnen auch Cannabis-Stecklinge straffrei verkauft werden, es darf jedoch
kein Suchtmittel daraus gewonnen werden. Diese besondere Regelung fuhrt dazu, dass
CBD in Osterreich nicht rezept- und verschreibungspflichtig ist. Es konnen jedoch die Kosten
fur eine medizinische Behandlung mit CBD nicht Gbernommen werden, da der Wirkstoff nicht

in die Arzneitaxe aufgenommen wurde [108].

Dronabinol ist rezept- und bewilligungspflichtig. Eine Erstattung der Kosten durch die Kran-
kenkasse kann stattfinden, sobald eine medizinische Begriindung vorliegt und kein kosten-
glunstigeres Arzneimittel infrage kommt. In jedem Einzelfall bedarf es allerdings einer Ge-
nehmigung durch die/den Kontrollarzt*in der jeweiligen Krankenkasse [108]. Im Vergleich zu
den anderen Cannabis-Arzneimitteln sind Dronabinol und die daraus hergestellten Rezep-
turarzneimittel jedoch nicht nur bei einer einzigen Erkrankung erstattungsfahig, sondern kén-

nen bei mehreren Diagnosen eingesetzt werden [108].

36



Sativex® ist rezeptpflichtig und unterliegt nicht dem Erstattungskodex, was bedeutet, dass die
Kostenerstattung nur in begriindeten Einzelféllen gestattet ist. Dies ist nur bei erwachsenen
Patient*innen mit mittelschwerer bis schwerer Spastik unter MS der Fall, die nicht auf andere

Medikamente ansprechen [108].

Canemes® ist ebenfalls nur fiir die zugelassene Diagnose von Erbrechen und Ubelkeit unter

Chemotherapie erstattungsfahig [108].

Laut dem Verein ARGE CANNA, die Patient*innen in Osterreich in Bezug auf Cannabis-
Arzneimittel unterstitzen, ,ist die Kostenlibernahmepraxis der Krankenkassen bei Cannabis-
Arzneien genauso wie die Verfugbarkeit solcher Medikamente gelinde gesagt sehr verbesse-
rungswurdig®. Diese fuihre dazu, dass Patient*innen, die auf die Arzneimittel angewiesen

sind, haufig auf den Schwarzmarkt gedrangt wirden [105].
5.2 Schweiz

In der Schweiz gilt Cannabis ebenfalls als verbotenes Betaubungsmittel. Unter bestimmten
Umsténden ist es erlaubt, Cannabis zu medizinischen Zwecken zu verschreiben und mittels
einer Ausnahmebewilligung, welche vom Bundesamt fir Gesundheit (BAG) ausgestellt wird,
mit THC- und CBD-haltigen Cannabis-Arzneimitteln behandelt zu werden [109, 110]. Gene-
rell kbnnen nur Rezepturarzneimittel aus Dronabinol, Cannabis-Tinktur mit 5 % THC-Gehalt
oder Sativex® verschrieben werden [111]. Das Gesuch zur Ausnahmegenehmigung muss,
anders als in Deutschland, von den behandelnden Arzt*innen eingereicht werden, nicht von
den Patient*innen [112]. Eine Verschreibung ist nur dann mdglich, wenn die Patient*innen

als schwer krank gelten und alle schulmedizinischen Mdglichkeiten ausprobiert wurden [111].

Cannabishaltige Rezepturen, die weniger als 1 % THC beinhalten, oder generell fast aus-
schlie3lich CBD, sind in der Schweiz nicht verboten, da sie nicht unter das Betaubungsmit-
telgesetz fallen [109]. Aktuell ist Sativex® das einzige verwendungsfertige Arzneimittel, das
zugelassen ist und kann daher ohne Ausnahmebewilligung verschrieben werden, jedoch nur,
wenn es fur die Indikation der Spastik bei MS angewendet wird [113]. Generell gilt in der
Schweiz, dass die Kosten der Behandlung von der obligatorischen Krankenpflegeversiche-
rung (OKP) nicht ibernommen werden missen [109]. Eine Erstattung der Kosten ist in Aus-
nahmen in Ricksprache mit der/dem Vertrauensarzt*in moglich [109], was in Deutschland
den Amtsarzt*innen oder Arzt*innen des MDK entspricht. Auch wenn Sativex® nicht zum Off-
Label-Gebrauch verschrieben ist, sondern der Indikation folgt, ist die OKP nicht verpflichtet,
die Kosten zu tbernehmen [109, 113].
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Von Seiten der Patient*innen werden die hohen Kosten als Problem angegeben, sodass
viele eher auf den Schwarzmarkt ausweichen (mussen). Zusétzlich scheint es fir viele
schwierig zu sein, Arzt*innen zu finden, die ihnen Cannabis-Arzneimittel verschreiben [113,
114].

Aktuell ist das Gesetz jedoch in einem Reformprozess. So wurde Ende Juni ein Geset-
zesentwurf vorgestellt, der die Abgabe von Cannabis zu medizinischen Zwecken vereinfa-
chen soll [109]. Der Gesetzesentwurf schlagt vor, das Verkehrsverbot im Betaubungsmittel-
gesetz fir Cannabis-Arzneimittel aufzuheben, womit diese zu den beschrankt verkehrsfahi-
gen Betaubungsmitteln zahlen wirden. Dies wirde die Kontrolle und Bewilligung hin zu
Swissmedic verschieben, die Aufsichtsbehorde, die fir die Bewilligung jeglicher Arzneimittel
zusténdig ist [109]. Damit wirde eine Ausnahmebewilligung durch das BAG fur den Anbau,
die Herstellung und die Anwendung hinfallig werden [109]. AuRerdem waren Cannabis-
Arzneimittel so direkt verschreibungsféahig und es missten keine Antrédge von Seiten der
ArztYinnen gestellt werden [115]. Zusétzlich soll das Gesetz die Rahmenbedingungen fiir
eine Begleiterhebung schaffen [110]. Bisher wurden Stellungnahmen (sogenannte Vernehm-
lassungen) von verschiedenen Akteur*innen eingeholt [116]. Zu dem Zeitpunkt der Erstellung
dieses Berichtes lag jedoch noch kein Beschluss dartiber vor, ob oder wie das Gesetz geén-
dert wird.

5.3 lIsrael

Auch lIsrael ist interessant, wenn es um die Versorgung mit Medizinischem Cannabis geht.
Im Gebiet der Erforschung des Cannabiniodsystems und den Auswirkungen auf das zentrale
Nervensystem nimmt Israel eine gewisse Vorreiterstellung ein [102, 110, 117]. So wird in ca.
50 Laboren und an verschiedenen israelischen Universitdten zum medizinischen Gebrauch
von Cannabis geforscht [110]. Auch bei der Zulassung von Cannabis zur medizinischen Nut-
zung war Israel eines der ersten Lander [111]. Die Israeli Medical Cannabis Agency (IMCA),
die sich um die Gesetzgebung, um Lizenzen zum Anbau und Verkauf und auch um Ver-
schreibungslizenzen fir ArztYinnen kuimmert, ist dem Gesundheitsministerium unterstellt
[110, 118]. Uber das IMCA werden auch Forschungsgelder verteilt und regelmafig wird dort
Uber die Indikationen von Cannabis-Arzneimitteln diskutiert [109, 110]. In Israel kénnen Can-
nabis-Arzneimittel nach Angaben der IMCA fur eine Vielzahl von Indikationen verschrieben
werden [102, 111]. Es ist jedoch auch mdglich, eine Behandlung bei anderen Diagnosen
durchzufihren, wenn ein/e Arzt*in eine begriindete Empfehlung dafiir ausspricht und alle
anderen Moglichkeiten ausgeschopft sind [102, 111]. Im Unterschied zu Osterreich und der
Schweiz kénnen vor allem pflanzliche Arzneimittel wie Bliten und Ole verschrieben werden

[102]. Bisher kann weder Dronabinol noch Nabilon verordnet werden [93, 111, 119]. Sativex®
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wird nur fir schwere Spastik bei MS und zusétzlich als Begleitbehandlung zu Schmerzen bei

einer Krebserkrankung eingesetzt [111].

Bisher konnten Cannabis-Arzneimittel nur von lizensierten Arzt*innen verschrieben werden
und waren nicht in den Apotheken verfligbar, sondern mussten direkt von lizensierten Hand-
lersinnen bezogen werden [111]. Patient*innen brauchten bisher ebenfalls eine Lizenz, um
Cannabis-Arzneimittel zu besitzen, zu verwenden und diese von einem lizensierten Handler
zu kaufen [120]. Nach einer Gesetzesreform kénnen die Arzneimittel jedoch nun auch von
Apotheken abgegeben werden, sodass Patient*innen ihre Lizenz erneuern muissen, falls sie
nicht weiter bei den lizensierten Handlern kaufen wollen [120]. Auch soll es zuklnftig spezia-
lisierten Arzt*innen moglich sein, Cannabis-Arzneimittel direkt auf Rezept fur bestimmte Indi-
kationen zu verschreiben, sodass die Patient*innen keine spezielle Lizenz mehr benétigen
[121, 122]. Die aktuellen Gesetzesreformen wurden jedoch aufgrund von Uneinigkeiten be-
zuglich der Preisregelungen vorlaufig auf Eis gelegt [123]. Dieser Stopp galt bis Ende Mérz
2020 oder bis eine neue Regelung durch das Gericht bekanntgegeben wird [123].

Cannabis wurde in Israel im Jahr 2019 entkriminalisiert, sodass der Konsum von Cannabis
Uber 18 Jahren im Privaten, jedoch nicht in der Offentlichkeit, erlaubt ist, genauso wie der
Besitz von Cannabispflanzen [121, 124].
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6 Aktuelle Debatten zum Einsatz von Cannabis-Arzneimitteln

Die Diskussionen Uber Cannabis-Arzneimittel werden in Deutschland nicht nur auf einer me-
dizinischen, sondern auch auf einer politischen Ebene gefuhrt. Im Folgenden sollen ver-
schiedene Debatten skizziert werden, um einen Uberblick tiber aktuelle Forderungen und
Stellungnahmen einzelner Akteure zu bekommen. Wichtige Diskussionspunkte sind bei-
spielsweise die Preisbildung, Einstufung des Risikopotenzials und der Zugang zu Cannabis-

Arzneimitteln.
6.1 Preisbildung der Arzneimittel

Wie bereits in Kapitel 4.2 Preisbildung der Arzneimittel berichtet, wurden im April 2020 die
Regelungen zur Abrechnung von Cannabis-Arzneimitteln geandert. Hierzu ist mittlerweile die
erste Stellungnahme von Seiten der Apotheker*innen bekannt, weitere Stellungnahmen von
verschiedenen Akteuren liegen noch nicht vor. Der Verband der Cannabis versorgenden
Apotheken (VCA) begrifdt, dass eine Einigung stattgefunden hat und dass so die Kosten fir
.die Solidargemeinschaft der gesetzlich Versicherten* gesenkt werden kénnen [125]. Es wird
jedoch auch kritisiert, dass die Anderungen in einer Zeit kommen, in welcher die Apotheken
durch die Corona-Pandemie sowieso schon einen erheblichen Aufwand haben, die Versor-
gung der Patient*innen zu gewabhrleisten. Hierzu komme jetzt noch die Umstellung der Ab-
rechnung, die mit finanziellen EinbufRen und Retaxierungen einhergeht. Aus diesem Grund

wird eine ,Friedenspflicht fir Retaxationen® bis Juli 2020 gefordert [125].

Da Apotheker*innen dazu verpflichtet sind, jede einzelne Charge der Arzneimittel aufwendig
zu priifen®,wird von verschiedenen Seiten gefordert, nicht nur die Kosten im Blick zu haben
und diese durch eine andere Abrechnungsweise zu verringern, sondern auch den Aufwand
der Prifung zu verringern [97, 126, 127]. Auch hier fordert der VCA, dass zumindest bun-

desweit die Anforderungen an die Identitatsprifungen vereinheitlicht werden [125].

Vor der Anderung der Regelungen gab es viel Kritik an den Kosten und das aus vielen ver-
schiedenen Richtungen — sei es von selbstzahlenden Patient*innen, Arzt*innen aufgrund von
Sorge vor Regressforderungen oder den Krankenkassen®. Der DHV kritisiert beispielsweise
die hohen Kosten einer Behandlung mit Cannabis-Arzneimitteln, vor allem die Kosten der
Bluten im Vergleich zu den Niederlanden. Der Verband gibt an, dass die gleichen Bluten dort
zu einem Drittel des Preises abgegeben werden kénnen. Die Kosten stellen somit eine deut-

lich groRere finanzielle Belastung fur die Krankenkassen dar, als sie missten. Der DHV gibt

9 Siehe Kapitel 2.6 Apotheker*innen.
? siehe auch Kapitel 4.2 Kosten der Behandlung mit Cannabis-Arzneimitteln.
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als Grund die in seinen Augen unnotig aufwendigen Uberpriifungen durch die Apothe-

ker*innen an [128].
6.2 Einstufung des Risikopotenzials

Im Januar 2020 wurde von der Arzneimittelkommission der Deutschen Apotheker (AMK)
eine Stellungnahme dazu verdffentlicht, dass Apotheker*innen eine besondere Verantwor-
tung im Bezug auf Cannabis-Arzneimittel hatten, vor allem beim Erkennen von missbréauchli-
cher Anwendung [129]. Die AMK lieferte des Weiteren Informationen zu mdglichen Ver-
dachtsmomenten und wie Apotheker*innen dann in einem solchen Verdachtsfall handeln
sollten [129]. Daraufhin veroffentlichten der Verband der Cannabis versorgenden Apotheken
(VCA), das SCM und die ACM eine gemeinsame Stellungnahme [130]. In dieser werfen sie
der AMK nicht nur eine Diffamierung der Patientinnen und Arzt*innen vor, sondern sprechen
zusatzlich von einem ,eklatanten Wissensdefizit* auf Seiten der AMK [130]. Es gabe unter
anderem keine Erkenntnisse dazu, dass bei Cannabis-Arzneimitteln ein hoheres Miss-
brauchsrisiko bestehe, vor allem nicht im Vergleich zu Opioiden und Benzodiazepinen. Die
Stellungnahme der AMK fihre so dazu, dass Cannabis-Patient*innen per se als eine Prob-
lemgruppe dargestellt wiirden und dass Arzt*innen bei der Verschreibung nicht sorgféltig
genug arbeiten und entsprechende Fehler auch von Apotheker*innen nicht kontrolliert wiir-
den [130]. Die AMK erklarte auf Anfragen der Deutschen Apotheker Zeitung, zu dieser Kriti-

schen Stellungnahme keine Stellung beziehen zu wollen [131].

Darlber, wie gefahrlich oder nicht gefahrlich Cannabis-Arzneimittel sind und ob sie eher als
Drogen oder als Medikamente gesehen werden, entstehen immer wieder Diskussionen. In
einer Stellungnahme von verschiedenen medizinischen Fachgesellschaften mit dem Titel
Medizinalcannabis und cannabisbasierte Arzneimittel: Ein Appell an Arzte, Journalisten,
Krankenkassen und Politiker flr einen verantwortungsvollen Umgang wird explizit auf die
teilweise bereits skizzierten Probleme in der aktuellen Verschreibungspraxis eingegangen.
Unter anderem fordern die Unterzeichnenden, dass die Arzneimittel nicht unkritisch als wirk-
sames naturliches Heilmittel fur jegliche Beschwerden dargestellt werden dirften. Sie monie-
ren aulerdem, dass es wenige Studien zur Wirksamkeit und kaum unabhangige Informatio-
nen zu Arzneimitteln und insbesondere zu Bliten gebe. Deswegen bitten sie die Arzt*innen
unter anderem, sich aktiv an Forschung und Fallserien zu beteiligen, um irgendwann klare
Indikationen und Dosierungen ableiten zu kénnen und bis dahin verantwortungsvoll und kri-

tisch in der Verschreibung von Cannabis-Arzneimitteln zu sein [132].

Auch im Bezug auf nicht-verschreibungspflichtiges CBD kommt es zu wiederkehrenden Dis-
kussionen. GemalR der sogenannten Novel-Food-Verordnung wurden CBD-haltige Lebens-

mittel von der Europaischen Union als zulassungspflichtig eingestuft [133, 134]. Was hierun-
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ter fallt ist umstritten. Manche schétzten die Situation so ein, dass unter diese Verordnung
ausschlie3lich Produkte fallen, die nicht durch herkdmmliche Extraktionsmethoden herge-
stellt werden [135]. Wird CBD synthetisch gewonnen und extern einem Produkt hinzugeflgt,
ware das also nicht zuldssig. Nutzhanf mit einem geringen CBD-Anteil kénnte jedoch weiter-
hin verarbeitet werden. GemaR dem Bundesinstitut fir Verbraucherschutz und Lebensmittel-
sicherheit ist jedoch kein CBD-haltiges Lebensmittel oder Nahrungserganzungsmittel ver-
kehrsfahig [135]. Der Bund Deutscher Cannabis-Patienten auf3erte auf jeden Fall Bedenken
zu den weiterhin frei verkéuflichen CBD-Praparaten, die nicht so harmlos sein, wie die Her-
steller dies propagieren wirden [136]. BDCan betont, dass, auch wenn die Dosierung sehr
gering sei, Daten zu den Langzeitfolgen von niedrig-dosierten CBD-Praparaten fehlten. Der
Verband fordert die Einstufung auch gering dosierter Préaparate als verschreibungspflichtige
Cannabis-Arzneimittel [136].

6.3 Zugang zu Cannabis-Arzneimitteln

Die Linkspartei und die Griinen brachten Ende des Jahres 2018 je einen Gesetzesentwurf
zur Abschaffung des Genehmigungsvorbehaltes durch die Krankenkassen in den Bundestag
ein. So sollten Cannabis-Arzneimittel regular durch Arzt*innen verschrieben werden kénnen
und die Kosten anschlielend durch die Kassen ibernommen werden [137, 138]. Beide Vor-
schlage sprechen von Mehrkosten fir die Krankenkassen, die jedoch teilweise durch die
geringere Verschreibung von Opioiden und anderen Medikamenten und durch den verringer-

ten burokratischen Aufwand abgemindert wiirden [137, 138].

Die Begriindung der Parteien lag unter anderem darin, dass der Antrag auf Kostentbernah-
me mit einem hohen birokratischen Aufwand verbunden sei und dass formale Fehler haufig
die Ablehnungsquote noch erhohen wirden [137, 138]. Auch, dass Arzttinnen und Pati-
ent*innen nicht unbedingt verschiedene Cannabis-Arzneimittel austesten kénnen, um das
passende Medikament zu finden, weil fiir die meisten Wechsel ein neuer Antrag auf Kosten-
tbernahme notwendig sei, fihre zu einer schlechteren medizinischen Versorgung der Pati-
ent*innen [137]. AuRerdem unterlaufe der Genehmigungsvorbehalt die Therapiehoheit der
Arzt*innen und filhre zu einem groRen biirokratischen Aufwand [137, 138].

Im Mérz 2019 wurde Uber die Gesetzesentwirfe der Linken und der Grinen im Ausschuss
fur Gesundheit des Deutschen Bundestages abgestimmt. Zusatzlich wurde im gleichen Ver-
fahren auch Uber einen Antrag der FDP zur Legalisierung des Cannabis-Anbaus fir den Ex-
port und einen Antrag der AFD zur besseren wissenschaftlichen Fundierung der Verschrei-
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bungspraxis abgestimmt. Zum Verfahren lagen diverse Stellungnahmen von Fachverbanden

und Einzelpersonen vor® [139].

In den Stellungnahmen fanden sich vor allem viele Griinde gegen eine Abschaffung des Ge-
nehmigungsvorbehalts. So ging es um den Ausnahmecharakter der Verschreibung, da laut
BAK und Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft die Wirksamkeitsnachweise
fehlen wirden. Laut GKV lage zusatzlich ein Schutzbedirfnis der Patient*innen und
Arzt*innen vor, da durch eine fehlende Genehmigung das Risiko fiir eine inadaquate Thera-
pie allein bei diesen Gruppen lage [140]. Die Deutsche Gesellschaft fur Schmerzmedizin
lehnte die Entwirfe ebenfalls ab mit dem Hinweis, dass unter den abgelehnten Antragen
meist Patient*innen stiinden, die keine Indikation fiir eine Verschreibung hatten oder bei de-
nen die Behandler*innen nur aus ,Unkenntnis Uber Standardtherapieformen” Cannabis-
Arzneimittel verordnen wirden [141]. Der Bundesverband der pharmazeutischen Industrie
schlug vor, den Vorbehalt zwar beizubehalten, aber den Krankenkassen Richtlinien zur Be-
wertung vorzugeben [140]. Die Deutsche Schmerzgesellschaft schlug ein durch Indikationen
geleitetes Verfahren vor, sodass bei einigen anerkannten Indikationen eine Genehmigung
ausgesetzt werden kdnne. ACM aul3erte die Sorge, dass eine Streichung des Vorbehalts
eher dazu fiihre, dass Arzt*Yinnen aus Angst vor Regressforderungen keine Cannabis-
Arzneimittel mehr verschreiben wiirden [140]. Der DHV unterstitzte die Antrédge auf Strei-
chung [142]. Der Arzt Dr. med. Knud Gastmeier sprach sich fur die Abschaffug des Vorbe-
haltes zu Gunsten der Patient*innen aus, jedoch unter der Bedingung, die Arzt*innen recht-
lich besser gegen Regressforderungen zu schitzen [143]. Im Endeffekt stimmte der Aus-

schuss gegen beide Gesetzesenwiirfe.

In der gleichen Sitzung wurde jedoch ein Gesetzesentwurf der Bundesregierung ,fur mehr
Sicherheit in der Arzneimittelversorgung” beschlossen. In diesem wird in Bezug auf Canna-
bis-Arzneimittel geregelt, dass Patient*innen zwischen verschiedenen Sorten von Cannabis-
bluten oder verschiedenen Cannabisextrakten ohne erneute Antragsstellung bei der Kran-
kenkasse wechseln kénnen. So kann eine schrittweise Erhéhung des THC-Gehalts durch die
Wahl verschiedener Bliten gewdahrleistet werden, um Patient*innen entsprechend einzustel-
len. AuRerdem wurde die Anschlussversorgung an einen Krankenkhausaufenthalt so ange-
passt, dass die Krankenkassen Uber Antrage von Patient*innen, die dort mit Cannabis-
Arzneimitteln behandelt wurden, innerhalb von drei Tagen nach Antragsstellung entscheiden

mussen [144].

2L Einzusehen unter: https://www.bundestag.de/ausschuesse/al4/anhoerungen/stellungnahmen-

inhalt-628572.
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Eine aktuelle Petition der ACM versucht wiederum zu erreichen, dass Patient*innen, bei de-
nen keine Kosteniibernahme durch die Krankenkasse vorliegt und die sich die Behandlung
auf Privatrezept nicht leisten kdnnen, bei einer nicht legalen Nutzung von Cannabis nicht
strafrechtlich verfolgt werden. Hierzu soll ein Attest ausreichen, welches die medizinische

Nutzung bestatigt [145].'
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Al Informationsblatt der Begleiterhebung zur Anwendung von Cannabis-Arzneimitteln far

Patienten*innen

L

Bundesinstitut
fur Arzneimittel
und Medizinprodukte

Informationsblatt

Begleiterhebung zur Anwendung von Cannabisarzneimitteln

Liebe Patientin, lieber Patient,

Thre Arztin bzw. Ihr Arzt mochte Thnen ein Cannabisarzneimittel verschreiben. Zu den
Cannabisarzneimitteln gehoren die Fertigarzneimittel Sativex® und Canemes®, die Wirkstoffe
Dronabinol und Nabilon sowie Cannabis in Form von Bliten oder Extrakten. Diese
Cannabisarzneimittel sind zur Behandlung IThrer Erkrankung oder deren Symptome
arzneimittelrechtlich nicht zugelassen. Der Gesetzgeber hat jedoch im Mérz 2017 die Moglichkeit
eroffnet, diese Cannabisprodukte auf Kosten der gesetzlichen Krankenversicherung zu
verschreiben, wenn sonst keine weiteren adaquaten Therapiemoglichkeiten zur Verfugung
stehen und gleichzeitig Aussicht darauf besteht, dass die Cannabisarzneimittel helfen konnen.

Um mehr Informationen zur therapeutischen Anwendung dieser Cannabisarzneimittel zu
erhalten, wird Thre Arztin bzw. Ihr Arzt anonymisierte Daten zu Threr Erkrankung und der
Behandlung erheben und diese an das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfATM) weiterleiten. Anonymisiert bedeutet, dass das BFArM nicht erkennen kann, zu welchem
Patienten oder welcher Patientin die Daten gehoren. Auch die Arztinnen und Arzte werden
anonymisiert. Thre Behandlungsdaten kénnen somit weder Ihnen noch Threm Arzt oder Ihrer
Arztin zugeordnet werden.

Die Daten werden ausschlieflich verwendet, um mehr iiber die therapeutische Anwendung von
Cannabisarzneimitteln zu erfahren. Die Auswertung der Daten kommt allen Patientinnen und
Patienten zugute, die in Zukunft mit Cannabisarzneimitteln behandelt werden.

Thre Arztin oder Ihr Arzt gibt ausschliefilich solche Daten weiter, die ohnehin zur Erfassung Threr
Erkrankung oder Symptome und zum Behandlungsverlauf erhoben und dokumentiert werden
miissen. Es werden also keinerlei zusitzliche Untersuchungen bei Thnen vorgenommen. Fiir die
Begleiterhebung werden folgende Daten erfasst: Thr Alter, Ihr Geschlecht, die Erkrankung oder
Symptomatik, die eine Behandlung mit Cannabis erforderlich macht, die Dauer der Erkrankung,
bisher durchgefiihrte Therapien, Griinde fiir deren Erfolglosigkeit, die Dosierung der
verordneten Cannabisarzneimittel, die Behandlungsdauer mit Cannabisarzneimitteln, ggf. die
Grunde fir einen Therapieabbruch und der Erfolg der Behandlung. Sollten Sie bereits vor der
ersten Verordnung von Cannabisarzneimitteln von einer Ausnahmeerlaubnis zum Erwerb von
Cannabis zum Zweck der arztlich begleiteten Selbsttherapie Gebrauch gemacht haben, so wird
dies ebenfalls erfasst.

Fur Sie als Patientin oder Patient entsteht keinerlei zusatzlicher Aufwand.

Vielen Dank fuir Thr Verstandnis!

Stand: Maérz 2017
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A2 Zugangsportal zur nicht-interventionellen Begleiterhebung

* Bundesinstitut
% fiir Arzneimittel

und Medizinprodukte

Zugangsportal zur Cannabisbegleiterhebung

Sehr geehrte Frau Kollegin, sehr geehrter Herr Kollege,
wir danken Ihnen fir Lhre Teilnahme an der Begleiterhebung zur Behandlung mit Cannabisarzneimitteln. Diese Erhebung erfolgt auf Grundlage der Verordnung Uber die Begleiterhebung nach § 31

Absatz 6 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (Cannabis-Begleiterhebungs-Verordnung, CanBV).

Zum Schutz vor missbrauchlicher Nutzung ist der Zugang nur mit einer giiltigen arztlichen Betdubungsmittelnummer (BtM-Nummer) und der zugehérigen Postleitzahl sowie zwei zusatzlichen
Sicherheitsabfragen zu den ersten vier Buchstaben Ihres Nachnamens und zum Geburtsdatum méglich. Diese Abfrage dient nur zum Abgleich mit den bei der Bundesopiumstelle hinterlegten Daten.
Die eigentliche Erhebung, zu der Sie nach erfolgreicher Eingabe automatisch weitergeleitet werden, erfolgt vollstindig anonym. Die hier zu Kontrollzwecken eingegebenen Daten werden bei der
Erhebung nicht gespeichert. Bei Fragen zu dieser Erhebung kontaktieren Sie bitte das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte unter der Rufnummer 0228 99 307-4321.

Mit freundlichen GriiRen

Dr. med. Cremer-Schaeffer

Bitte geben Sie nun Ihre siebenstellige BtM-Nummer sowie die fiinfstellige Postleitzahl der Adresse ein, an die Ihre Bthi-Rezepte versendet werden (Die notwendigen Informationen finden Sie auch
auf der Bestellkarte fiir die Bth-Rezepte). Zusatzlich miissen Sie noch zwei vorgegebene Buchstaben Thres Nachnamens und ebensa zwei Ziffern Thres Geburtsdatums eingeben.

BTM-Nummer (siebenstellig): BTM-Nummer

Postleitzahl (fiinfstellig): Postleitzahl

Zweiter und dritter Buchstabe Thres Nachnamens
(ggf. mit Leerzeichen auffiillen):

Dritte und vierte Ziffer Ihres vierstelligen Geburtsjahrs:

Absenden

Bitte beachten Sie:

Bei der Eingabe der geforderten Bestandteile [hres Nachnamens miissen jegliche Namenszusétze (z.B. von, van, de usw.), Adelstitel (z.B. Baronin, Fiirst) oder akademische Grade (z.B. Dr., Prof.)
unberticksichtigt bleiben. Wird z.B. der zweite und dritte Buchstabe von "Lisa Baronin von Miiller" abgefragt, muss '@l im Feld fir die Namensabfrage eingegeben werden. Ist Ihr Nachname kirzer als
die geforderte Eingabe, erginzen Sie die Eingaben durch Leerzeichen.
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