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A. Tragende Griinde und Beschluss

werden erganzt!



B. Bewertungsverfahren
1. Bewertungsgrundlagen

Mit dem Gesetz zur Anderung betdubungsmittelrechtlicher und anderer Vorschriften, das am
10. Marz 2017 in Kraft getreten ist, wurde § 31 Absatz 6 SGB V ergadnzt, wonach Versicherte
unter bestimmten Voraussetzungen Anspruch auf Versorgung mit Cannabis in Form von
getrockneten Bliten oder Extrakten in standardisierter Qualitdt und auf Versorgung mit
Arzneimitteln mit den Wirkstoffen Dronabinol oder Nabilon haben.

Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) hat gemaR § 31 Absatz 6
Satz 5 bis zum 31. Mdrz 2022 eine nicht interventionelle Begleiterhebung zum Einsatz der o. g.
Leistungen durchgefiihrt. Die Ergebnisse der Begleiterhebung wurden dem Gemeinsamen
Bundesausschuss am 6. Juli 2022 in Form eines Studienberichts Gbermittelt.

Nach § 31 Absatz 6 Satz 9 regelt der Gemeinsame Bundesausschuss auf der Grundlage der
Ergebnisse der Begleiterhebung innerhalb von sechs Monaten nach der Ubermittlung der
Ergebnisse das Nahere zur Leistungsgewadhrung in den Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2
Nummer 6.

2. Bewertungsentscheidung

Die Umsetzung des gesetzlichen Auftrags in § 31 Absatz 6 Satz9 SGBYV, das Nahere zur
Leistungsgewdahrung mit Cannabis in Form von getrockneten Bliiten oder Extrakten in standar-
disierter Qualitat und auf Versorgung mit Arzneimitteln mit den Wirkstoffen Dronabinol oder
Nabilon zu regeln, erfolgt mit dem vorliegenden Richtlinienentwurf zur Verordnungsfahigkeit
von Cannabisarzneimitteln in § 4a sowie Abschnitt N §§ 44 bis 45 der Arzneimittel-Richtlinie
(AM-RL).

Die Regelung erfolgt auf Grundlage der Ergebnisse der nicht-interventionellen Begleiterhe-
bung des BfArM nach § 31 Absatz 5 SGB V. Die Ergebnisse der Begleiterhebung wurden dem
Gemeinsamen Bundesausschuss am 6. Juli 2022 in Form eines Studienberichts tUbermittelt
und zeitgleich der Offentlichkeit auf den Internetseiten des BfArM bekannt gemacht. Im
Rahmen der zwischen Marz 2017 und Marz 2022 durchgefiihrten Begleiterhebung wurden
anonymisierte Behandlungsdaten zu Cannabisarzneimitteln, die entsprechend § 31 Absatz 6
SGB V verschrieben wurden, gesammelt und ausgewertet.



C. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens

GemalR § 92 Absatz 3a SGB V wird den Sachverstiandigen der medizinischen und pharmazeu-
tischen Wissenschaft und Praxis sowie den fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen
Interessen gebildeten maRgeblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unter-
nehmer, den betroffenen pharmazeutischen Unternehmern, den Berufsvertretungen der
Apotheker und den maRgeblichen Dachverbinden der Arztegesellschaften der besonderen
Therapierichtungen auf Bundesebene Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben.

Der maRgeblichen Spitzenorganisation der Medizinprodukte-Hersteller wird beschrankt auf
Richtlinienanderungen bezogen auf sonstige in die Arzneimittelversorgung einbezogene
Leistungen nach § 31 SGB V Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben.

Folgende Organisationen wurden angeschrieben:

Organisation StrafRe Ort
Bundesverband der Friedrichstr. 148 10117 Berlin

Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI)

Verband Forschender Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin
Arzneimittelhersteller e. V. (vfa)
Bundesverband der EurimPark 8 83416 Saaldorf-Surheim

Arzneimittel-Importeure e. V. (BAI)

Bundesverband der Friedrichstr. 134 10117 Berlin
Arzneimittel-Hersteller e. V. (BAH)

Biotechnologie-Industrie-Organisation |[Am Weidendamm 1a 10117 Berlin
Deutschland e. V.

(BIO Deutschland e. V.)

Verband der Arzneimittelimporteure|lm Holzhau 8 66663 Merzig
Deutschlands e. V. (VAD)

Bundesverband  Medizintechnologie|ReinhardtstrafRe 29b 10117 Berlin
e.V. (BVMed)

Pro Generika e. V. Unter den Linden 32 - 34 |10117 Berlin

Arzneimittelkommission der Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin
Deutschen Arzteschaft (AkdA)

Arzneimittelkommission der|Chausseestr. 13 10115 Berlin
Deutschen Zahnarzteschaft (AK-Z)

c/o Bundeszahnarztekammer

Bundesvereinigung Deutscher Heidestr. 7 10557 Berlin
Apothekerverbande e.V. (ABDA)

Deutscher Zentralverein Axel-Springer-Str. 54b 10117 Berlin
Hom®oopathischer Arzte e. V.

Gesellschaft Anthroposophischer Herzog-Heinrich-Str. 18 |80336 Miinchen
Arzte e. V.
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Organisation StrafRe Ort
Gesellschaft fur Phytotherapie e. V. Postfach 10 08 88 18055 Rostock

GemaR § 91 Absatz 5 SGB V i. V. m. 1. Kapitel § 11 Absatz 2 VerfO wurde zudem der Bundes-
drztekammer Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben, da die Berufsausiibung von Arzten und
Arztinnen insofern beriihrt wird, dass der Verordnerkreis fiir Cannabisarzneimittel einge-
schrankt wird.

Neben den Stellungnahmeberechtigten nach § 92 Absatz 3a SGB V wurde fir dieses Stellung-
nahmeverfahren zur Verordnungsfahigkeit von Cannabisarzneimitteln auch

e der Cannabisagentur beim BfArM

Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben.

Zudem wurde
e dem Bundesverband der pharmazeutischen Cannabinoid-Unternehmen (BPC) und
e dem Branchenverband der Cannabiswirtschaft (BvCW)

Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben verbunden mit der Bitte um Weiterleitung an die
betroffenen pharmazeutischen Unternehmer.

Dariber hinaus wurde die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger
bekanntgemacht (BAnz AT 02.11.2022 B7).

(siehe D. Anhang der Zusammenfassenden Dokumentation)
1. Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

1.1 Schriftliches Stellungnahmeverfahren

(siehe D. Anhang der Zusammenfassenden Dokumentation)

1.2 Miindliche Anhérung

Mit Datum vom 5. Dezember 2022 wurden die pharmazeutischen Unternehmer/Organisa-
tionen, die berechtigt sind, zu einem Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses
Stellung zu nehmen und eine schriftliche Stellungnahme abgegeben haben, zu der miindlichen
Anhorung eingeladen.

Der Bund Deutscher Cannabis-Patienten e. V. war nicht einzuladen, da der Bund Deutscher
Cannabis-Patienten e. V. als Patientenorganisation nicht zu den Stellungnahmeberechtigten
nach § 2 Absatz 3a und § 35 Absatz 2 SGB V gehort. Der Bund Deutscher Cannabis-Patienten
e. V. ist auch nicht als Sachverstdndige der medizinischen und pharmazeutischen Wissen-
schaft und Praxis i. S. d. § 92 Absatz 3a und § 35 Absatz 2 SGB V anzusehen. Eine Beteiligung
von Patientinnen und Patienten bzw. deren Vertretern im Gemeinsamen Bundesausschuss ist
unter den Voraussetzungen des § 140f Absatz 2 SGB V mdoglich.

Auch der Deutsche Hauséarzteverband e. V. war nicht einzuladen, da der Deutsche Hausarzte-
verband e. V. nicht als Sachverstdandiger der medizinischen und pharmazeutischen Wissen-
schaft und Praxisi. S. d. § 92 Absatz 3a und § 35 Absatz 2 SGB V anzusehen ist. Aus dem Zweck
der Satzung des Deutschen Hauséarzteverbands e.V. lasst sich eine primar wissenschaftliche
Zielsetzung lhres Berufsverbandes nicht herleiten. Daher kann der Deutsche Hausarzte-
verband e. V. nicht dem Kreis der Stellungnahmeberechtigten zugeordnet werden.

(siehe D. Anhang der Zusammenfassenden Dokumentation)



2.1

Ubersicht der eingegangenen Stellungnahmen

Ubersicht der eingegangenen schriftlichen Stellungnahmen

Organisation

Almirall Hermal GmbH

AOP Orphan Pharmaceuticals Germany GmbH
Avextra Pharma GmbH

CanPharma GmbH

Jazz Pharmaceuticals Germany GmbH

STADAPHARM GmbH

Vayamed GmbH

Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e. V.
Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e. V.

Bundesverband pharmazeutischer Cannabinoidunter-
nehmen e. V. (BPC)

Branchenverband Cannabiswirtschaft e. V. (BvCW)

Verband der Cannabis versorgenden
Apothekene. V.

Arbeitsgemeinschaft Cannabis als Medizin e. V. (ACM)
Deutsche Gesellschaft fiir Schmerzmedizin e. V.

Deutsche Gesellschaft fiir Schlafforschung und
Schlafmedizin (DGSM)

Deutsche Schmerzgesellschaft e. V.

Gesellschaft fiir Phytotherapie e. V.
Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft
Bundesarztekammer

Cannabisagentur beim Bundesinstitut flir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Eingangsdatum

29.11.2022

30.11.2022

30.11.2022

29.11.2022

30.11.2022

28.11.2022

30.11.2022

29.11.2022

29.11.2022

30.11.2022

30.11.2022

29.11.2022

30.11.2022

30.11.2022

29.11.2022

30.11.2022

21.11.2022

28.11.2022

30.11.2022

29.11.2022



2.2

Organisation
Dres. Gastmeier

Prof. Dr. Dr. Joachim Nadstawek

Bund Deutscher Cannabis-Patienten e. V. (BDCan)

Deutscher Hausarzteverband e. V.

Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und
Familienmedizin (DEGAM e. V)

Eingangsdatum
30.11.2022
30.11.2022
30.11.2022
30.11.2022

16.12.2022

Ubersicht der Anmeldung zur miindlichen Anhérung

Organisation

Almirall Hermal GmbH

Avextra Pharma GmbH

Jazz Pharmaceuticals Germany GmbH

STADAPHARM GmbH

Vayamed GmbH

Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e. V.
(B.A.H)

Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie
e. V. (BPI)

Bundesverband pharmazeutischer Cannabinoid-
unternehmen e. V. (BPC)

Branchenverband Cannabiswirtschaft e. V. (BvCW)

Teilnehmer

Frau Dr. Essner
Frau Dr. Sickold

Frau Luther

Frau Schwede

Frau Dr. Pichler

Herr Barkmann

Herr Dr. Dr. Adamczyk

Frau Hennes

Herr Seiler

Frau Menzel

Herr Boden

Herr Schiitze

Frau Lietz

Herr Schmitt

Frau Dr. Spitzner

Herr Dr. Prasch

Herr Heitepriem



Organisation Teilnehmer

Verband der Cannabis versorgenden Herr Dr. Stracke

Apotheken e. V. (VCA) Erau Dr. Neubaur

Arbeitsgemeinschaft Cannabis als Medizin e. V. Frau Prof. Dr. Miller-Vahl
(ACM) Herr Dr. Grotenhermen
Deutsche Gesellschaft fiir Schmerzmedizin e. V. Herr Dr. Horlemann
(DGS) Herr Schiirmann
Deutsche Schmerzgesellschaft e. V. Herr Prof. Dr. Petzke
Gesellschaft fiir Phytotherapie e. V. Herr Dr. Schmidt
Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Frau Prof. Dr. Erika Baum

Familienmedizin (DEGAM)

Arzngimittelkommission der deutschen Arzteschaft | Herr Prof. Dr. Niebling
(AkdA) Herr Prof. Dr. Radbruch

Cannabisagentur beim Bundesinstitut fir Frau Ledderhose

Arzneimittel und Medizinprodukte Herr Prof. Dr. Knéss

Praxis fiir spezielle ambulante Palliativmedizin und | Herr Dr. Gastmeier

Facharztpraxis Békemihle Frau Dr. Gastmeier

Schmerzzentrum Bonn Herr Prof. Dr. Dr. Nadstawek

Ubersicht der Anmeldung zur miindlichen Anhérung

Organisation, Fragel Frage2 |Frage3 |Fraged4 Frage5 Frageb6
Name
Almirall Hermal GmbH | Nein Ja Ja Nein Nein Nein

Fr. Dr. Essner

Almirall Hermal GmbH |Ja Nein Nein Nein Nein Nein
Fr. Dr. Sickold

Avextra Pharma GmbH | Ja Ja Nein Nein Nein Ja
Fr. Luther

Avextra Pharma GmbH | Ja Nein Nein Nein Nein Nein



Organisation, Fragel Frage2 |Frage3 |Fraged4 Frage5 Frageb6

Name
Fr. Schwede

Jazz  Pharmaceuticals | Ja Nein Nein Nein Nein Ja
Germany GmbH

Fr. Dr. Pichler

Jazz  Pharmaceuticals | Ja Ja Nein Nein Nein Ja
Germany GmbH

Hr. Barkmann

STADAPHARM GmbH Ja Nein Nein Nein Nein Nein
Hr. Dr. Adamczyk

STADAPHARM GmbH Ja Nein Nein Nein Nein Nein
Fr. Hennes

Vayamed GmbH Ja Nein Nein Nein Nein Nein
Hr. Seiler

Vayamed GmbH Ja Nein Nein Nein Nein Nein
Fr. Menzel

.B.A.H Ja Nein Nein Nein Nein Nein
Hr. Boden

BPI Ja k.A. k.A. Nein Nein Nein
Hr. Schitze

BPI Ja Nein Nein Nein Nein Nein
Fr. Lietz

BPC Ja Nein Nein Nein Nein Ja
Fr. Schmitt

BPC Ja Nein Nein Nein Nein Nein

Fr. Dr. Spitzner

BvCW Ja Ja Nein Nein Nein Nein
Hr. Dr. Prasch

BvCW Ja Nein Nein Nein Nein Nein
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Organisation,

Name
Hr. Heitepriem

VCA
Hr. Dr. Stracke

VCA

Fr. Dr. Neubaur

ACM
Fr. Prof. Miller-Vahl

ACM

Hr. Dr. Grotenhermen

DGS

Hr. Dr. Horlemann

DGS

Hr. Schirmann
Deutsche Schmerz-
gesellschaft e. V.

Hr. Prof. Petzke

Gesellschaft fur
Phytotherapie e. V.

Hr. Dr. Schmidt

DEGAM

Fr. Prof. Baum

AkdA
Hr. Prof. Niebling

AkdA

Hr. Prof. Radbruch
Cannabisagentur beim
BfArM

Hr. Prof. Knoss

Fragel |Frage2 Frage3 Fraged4 Frage5 Frage6

Ja

Ja

Nein

Nein

Nein

Ja/Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Ja

Nein

Ja

Ja

Ja

Ja/Nein

Nein

Ja

Nein

Nein

Nein

Nein

Ja

Nein

Ja

Ja

Ja

Ja

Nein

Ja

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Ja

Nein

Nein

Ja/Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Ja

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Ja

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein



Organisation,

Name

Cannabisagentur beim
BfArM

Fr. Ledderhose
Hr. Dr. Gastmeier
Fr. Dr. Gastmeier

Hr. Prof. Nadstawek

Frage 1

Ja

Nein
Nein

Nein

Frage 2

Nein

Ja
Ja

Ja

Frage 3

Nein

Ja
Ja

Ja

Frage4 Frage5 |Frage 6

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Ja

Nein

Nein
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3.  Auswertung der Stellungnahmen
3.1 Aligemeine Einwédnde

Einwand

Der Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e. V. (BAH) fihrt aus, dass nicht zuletzt vor
dem Hintergrund einer moglichen Legalisierung von Cannabis zu privaten Konsumzwecken es
umso bedeutsamer ist, die Heilberufe in die Lage zu versetzen und zu unterstiitzen, ihre
Patientinnen und Patienten in den medizinisch indizierten Fallen bestmoglich zu versorgen.
Dafiir sollten den Arztinnen und Arzten eine Vielfalt an qualitativ hochwertigen
Cannabisarzneimitteln, dazu zahlen zugelassene Fertigarzneimittel, Rezeptursubstanzen und
Bluten, zur Verfugung stehen. Die konkrete Nennung der im vorhergehenden Satz erwahnten
verschiedenen Formen von Cannabisarzneimitteln an den einschlagigen Stellen der
Arzneimittel-Richtlinie, mit den Patientinnen und Patienten gemaB § 31 Abs.6 SGBV
therapiert werden kénnen, kénnte gegeniber den Heilberufen mehr Klarheit Giber die
einbezogenen Arzneimittel schaffen. Blirokratisierende Hiirden sollten der Versorgung nicht
entgegenstehen. Sie belasten sowohl die Heilberufe als auch die Patientinnen und Patienten.
Der BAH vertraut auch in diesem Versorgungsbereich der Kompetenz und dem
Verantwortungsbewusstsein von Fach- und Hausarztinnen und -adrzten — sowohl in
medizinischer Hinsicht also auch in Bezug auf eine wirtschaftliche Verordnung. Mit einer
umfassenden Versorgung kdnnen die Erkenntnisse gewonnen werden, um die Therapien zum
Patientenwohl sowie in Verantwortung fiir ein solidarisch finanziertes Gesundheitssystem
weiterzuentwickeln. Die Einstufung der Cannabisarzneimittel als Betdaubungsmittel ist
weiterhin geboten, aber auch hinreichend.

Die Bedingungen fiir die Verordnungen von Cannabisarzneimitteln zu Lasten der GKV sollten
nicht zu einer ,Privatisierung” der Verordnung und damit zu einer ,Zwei-Klassen-Medizin“
flhren.

Bewertung

Der Stellungnehmer fiihrt aus, dass es vor dem Hintergrund der méglichen Legalisierung von
Cannabis zu Genusszwecken erforderlich ist, eine bestmogliche Versorgung der Patientinnen
und Patienten mit Cannabisarzneimitteln sicherzustellen und dass es nicht zu einer
Privatisierung der Verordnung kommen diirfe.

Die ggf. zuklinftig mogliche legale Anwendung von Cannabis im Freizeitbereich fallt nicht in
den Regelungsbereich des G-BA. Der G-BA regelt in der AM-RL das Nahere zur Leistungs-
gewdhrung von medizinischem Cannabis zur Krankenbehandlung auf Grundlage des
Regelungsauftrags in § 31 Absatz 6 SGB V.

Zu den Einwanden bzgl. der zu den Cannabisarzneimitteln zahlenden Produkte siehe Bewer-
tung der Einwande unter 2.. Zu den Einwdnden mit Bezug zu einzelnen Regelungen siehe
Bewertung der Einwdnde unter 3. bis 6..
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Einwand

Jazz Pharmaceuticals Germany GmbH (Jazz) fihrt aus, dass mit dem ,,Cannabis als Medizin“-
Gesetz durch den Gesetzgeber ein Rechtsrahmen festgelegt wurde, innerhalb dessen der G-BA
nun eine Struktur schaffen muss, die die Versorgung mit ,Cannabisarzneimitteln’, die
arzneimittelrechtlich nicht zugelassen sind, regeln soll. Die dem G-BA fiir seine Entscheidung
zur Verflgung stehende Datengrundlage ist sehr dinn. Einerseits war die verpflichtende
Begleiterhebung —wie vom BfArM selbst bemangelt — nie darauf ausgerichtet, klinische
Erkenntnisse Uber die Wirksamkeit oder das Nutzen-Risiko-Profil von Cannabis-basierten
Therapien zu liefern.! Andererseits haben einige Marktakteure, die nicht zugelassene
Cannabisprodukte vertreiben, in den letzten flinf Jahren zwar intensiv gegentliber Fachkreisen
aber auch Laien fir den Einsatz ihrer Produkte in einer groRBen Bandbreite von Therapie-
gebieten geworben, ohne jedoch in klinische Forschung zu investieren, um die Sicherheit und
Wirksamkeit ihrer Produkte nachzuweisen. Dem G-BA bleibt daher wenig Raum fir eine
evidenzbasierte Entscheidung.

Insgesamt begriiRRt Jazz die vom G-BA vorgeschlagenen Regelungen als zielfiihrend angesichts
dessen, was der Rechtsrahmen des Gesetzes an Anpassungen erlaubt. Ndheres hierzu
kommentieren wir im Teil zu den spezifischen Aspekten.

Falsche Anreize fiir die Cannabis-Anbieter

Das "Cannabis-als-Medizin"-Gesetz hat bei seiner Einfliihrung im Jahr 2017 unbeabsichtigt
strukturelle Fehlanreize geschaffen, insbesondere fiir die Anbieter von nicht behdrdlich
zugelassenen Cannabis-Produkten, die im Rahmen der Regelungskompetenz des G-BA nicht
Uberwunden werden kdnnen. Der Gesetzgeber aber ist gefordert, zu handeln, um Fehlanreize
und Fehlentwicklungen durch das , Cannabis als Medizin“-Gesetz zu korrigieren, wie im
Folgenden erldutert.

Das deutsche Gesundheitssystem setzt eigentlich auf die wirtschaftliche, evidenz- und
nutzenbasierte Versorgung von Patienten, sichergestellt durch strenge Zulassungsverfahren
und Nutzenbewertungen.? Arzneimittel miissen zunichst diese hohen Standards an die
Qualitat, Wirksamkeit und Sicherheit erfiillen, bevor sie erstattungsfahig werden.

Die Rahmenbedingungen des , Cannabis-als Medizin“-Gesetzes stellen dieses System auf den
Kopf, indem es einen hochpreisigen Erstattungsmarkt fir nicht zugelassene, nicht evidenz-
basierte Cannabis-Therapien eroffnet, ohne dieselben Standards an Qualitat, Wirksamkeit
und Sicherheit einzufordern.3

Zudem ist die Erstattung von nicht zugelassenen Cannabisprodukten (no-label) im ,Cannabis
als Medizin“-Gesetz nicht auf bestimmte Indikationen beschrdankt und die Regeln des
Heilmittelwerbegesetz (HWG) finden keine oder nur begrenzt Anwendung. Dies hat zur
Entstehung eines massiv deregulierten Marktes gefiihrt, der nicht tber die erforderlichen
Evidenzstandards und eine angemessene Aufsicht (Pharmakovigilanz) verfligt, um die
Sicherheit der Patienten und ein gutes Preis-Leistungs-Verhaltnis zu gewahrleisten.* Zugleich
beschert er denjenigen, die behordlich nicht zugelassene Cannabis-Produkte vertreiben, hohe
Gewinne. Fir die Cannabisunternehmen, die diese Produkte verkaufen, ist es daher aus
geschaftlicher Sicht unattraktiv, in die klinischen Nachweise zu investieren>, die fur die

1 Abschlussbericht der Begleiterhebung nach & 31 Absatz 6 des Flinften Buches Sozialgesetzbuch zur Verschreibung und Anwendung von
Cannabisarzneimitteln. (2022). Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM). https://tinyurl.com/5xtak68f.

2 SGB V. (1988). https://www.gesetze-im-internet.de/sgb 5/ 2.html

3 Baratta, F., Pignata, I., Ravetto Enri, L. & Brusa, P. (2022). Cannabis for Medical Use: Analysis of Recent Clinical Trials in View of Current
Legislation. Frontiers in Pharmacology, 13. https://doi.org/10.3389/fphar.2022.888903

4 Eine strukturierte, laufende und systematische Sicherheitstiberwachung (Pharmakovigilanz) gibt es nicht fir nicht behordlich zugelassene
Produkte auf Cannabisbasis (Rezepturarzneimittel), sondern nur fiir behordlich zugelassene Fertigarzneimittel.

5 Die geschatzten Investitionen fir die Zulassungsstudien eines innovativen Medikaments liegen zwischen ca. 1,61 Millionen $ und 4,54
Milliarden $ (2019 USS); vgl. Schlander, M., Hernandez-Villafuerte, K., Cheng, C. Y., Mestre-Ferrandiz, J. & Baumann, M. (2021). How Much
Does It Cost to Research and Develop a New Drug? A Systematic Review and Assessment. PharmacoEconomics, 39(11), 1243-1269.
https://doi.org/10.1007/s40273-021-01065-y.
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Entwicklung von behordlich zugelassenen Arzneimitteln mit nachgewiesenen Sicherheits-,
Qualitats- und Wirksamkeitsprofilen fiir die Verwendung in bestimmten Indikationen
erforderlich sind.®

In der Realitdt des Marktes werden nicht-zugelassene Cannabis-Arzneimittel (teils) sogar
héher erstattet als zugelassene Cannabis-basierte Fertigarzneimittel.” Auffallig sind dabei vor
allem die unverhaltnismaRig hohen Ausgaben der gesetzlichen Krankenkassen fiir Cannabis-
bliten, wobei auch hier fir die vertreibenden Unternehmen keine bis kaum Forschungs- und
Entwicklungskosten anfallen.® Auch angesichts der kirzlich durch das GKV-Finanz-
stabilisierungsgesetz weiter gescharften AMNOG-MaRgaben fiir Evidenz, Zusatznutzen und
Preisfindung fir zugelassene Arzneimittel, sind die Rahmenbedingungen und die Erstattungs-
betrdge fir die nicht evidenzbasierten, nicht zugelassene Cannabisprodukte nicht
nachvollziehbar.

Mangel an Evidenz und Patientensicherheit

Jazz teilt die grundsatzliche Einschatzung des BfArM, dass die Verordnungsfahigkeit von nicht-
zugelassenen medizinischen Cannabisprodukten einen ,Systembruch der Arzneimittel-
versorgung” darstellt.® Bei der Verordnungsfihigkeit von nicht zugelassenen Cannabis-
produkten, sollte die Ausgestaltung der Arzneimittel-Richtlinie daher die Versorgung von
Patienten mit schwerwiegenden Erkrankungen unter bestimmten Voraussetzungen
gewadhrleisten, gleichzeitig aber einen vorrangigen Einsatz von behdrdlich zugelassenen
Arzneimitteln in ihrer Indikation sicherstellen und aus Griinden der Patientensicherheit eine
ausufernde Verschreibungspraxis so weit wie moglich verhindern.

Cannabis ist kein Allheilmittel, auch wenn es vielfach so dargestellt wird.® Zugleich sind
Cannabinoide aber potente pharmazeutische Wirkstoffe mit Wirkungen und ernstzuneh-
menden Nebenwirkungen.'! Damit Patienten von Cannabis-basierten Therapien profitieren
und ihr Potenzial ausgeschopft werden kann, miissen alle erforderlichen Phasen der
Arzneimittelentwicklung durchlaufen werden -dazu gehoéren in der Regel randomisierte
kontrollierte Studien (RCTs), in denen bestimmte Darreichungsformen mit klaren primaren
Endpunkten bei verschiedenen Patientengruppen untersucht werden.

Nur das System der Arzneimittelzulassung ermoglicht Evidenz, Wirtschaftlichkeit und Ver-
sorgung mit Medikamenten mit einem akzeptablen Nutzen-Risiko-Profil und Pharma-

kovigilanz

Jazz  unterstlitzt jegliches Vorhaben innerhalb des etablierten Arzneimittel-
Zulassungssystems, um das medizinische Potenzial von Cannabis fiir Patienten nutzbar zu
machen. Das heutige System zur Arzneimittelzulassung wurde eingefihrt, um ein Verstandnis
vom Sicherheits- und Wirksamkeitsprofil eines Medikaments zu entwickeln, manchmal auch
im Vergleich zur Standardtherapie, und um zu verstehen, wie es allein oder zusammen mit

6 Erforderlich sind hochwertige RCTs, die die Kriterien der AHRQ fiir Evidenz der Stufe | erfiillen, vgl. Von der Evidenz zur Empfehlung
(Klassifikationssysteme). (2012, 6. Juni). Das Deutsche Cochrane Zentrum.
https://web.archive.org/web/20130927204524/http:/www.cochrane.de/de/evidenz-empfehlung

7 Marschall, U., L’hoest, H., & Hennig, B. (2018). Heilsbringer Cannabis — wirklich ein Segen fiir die Schmerzmedizin? In U. Repschlager, C.
Schulte, & N. Osterkamp (Eds.), Barmer Gesundheitswesen aktuell 2018: Beitrage und Analysen (pp. 238-271). Wuppertal, Germany:
Barmer. https://tinyurl.com/GesundheitswesenAktuell.

8 Marschall, U., L’hoest, H., & Hennig, B. (2018). Heilsbringer Cannabis — wirklich ein Segen fiir die Schmerzmedizin? In U. Repschlager, C.
Schulte, & N. Osterkamp (Eds.), Barmer Gesundheitswesen aktuell 2018: Beitrage und Analysen (pp. 238-271). Wuppertal, Germany:
Barmer. https://tinyurl.com/GesundheitswesenAktuell;

GKV Gamsi (2022), Sonderbeilage zur GKV-Arzneimittel-Schnellinformation fiir Deutschland nach § 84 Abs. 5 SGB V, Januar bis Dezember
2021. Online verflgbar: https://www.gkv-

gamsi.de/media/dokumente/quartalsberichte/2021/g4 25/Bundesbericht GAmSi 202112 konsolidiert Sonderbeilage Cannabis.pdf

9 Abschlussbericht der Begleiterhebung nach § 31 Absatz 6 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch zur Verschreibung und Anwendung von
Cannabisarzneimitteln. (2022). Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM). https://tinyurl.com/5xtak68f

10 Sinha, S. (2020, 4. Juli). 10 erstaunliche medizinische Vorteile von Cannabis. Sensi Seeds. https://sensiseeds.com/de/blog/10-
erstaunliche-medizinische-vorteile-von-cannabis/

11 Stoner, M. J., Dietrich, A., Lam, S. H., Wall, J. J., Sulton, C. & Rose, E. (2022). Marijuana use in children: An update focusing on pediatric
tetrahydrocannabinol and cannabidiol use. Journal of the American College of Emergency Physicians Open, 3(4).
https://doi.org/10.1002/emp2.12770
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anderen Medikamenten angewendet werden kann. Es ist unbedingt erforderlich, dass
Cannabis-basierte Therapien derselben genauen Uberpriifung unterzogen werden, bevor sie
als Arzneimittel breit eingesetzt werden. Nur so wird die Anwendung unwirksamer, potenziell
schadlicher Medikamente oder Produkte verhindert, die zu Therapieversagen, Verschlech-
terung der Erkrankung, Arzneimittelresistenz, Wechselwirkungen zwischen Arzneimitteln
oder anderen negativen Folgen fiir Patienten fihren knnen.?

Die Zulassungen durch Aufsichtsbehorden in aller Welt zeigen, dass komplexe aus der Pflanze
gewonnene Cannabis-basierte Medikamente erfolgreich den arzneimittelrechtlichen
Zulassungsprozess durchlaufen kénnen. Wir begrifRen es und ermutigen es, wenn andere
Unternehmen unserem Beispiel folgen. Je mehr erhebliche, qualitativ hochwertige Evidenz
zur Unterstiitzung des medizinischen Einsatzes von Cannabis-basierten Produkten zusammen-
getragen werden kann, desto besser fir die Patienten.

Bewertung

Die Stellungnehmerin stimmt der Regelung im Grundsatz zu und betont gleichzeitig, dass eine
arzneimittelrechtliche Zulassung von Cannabisarzneimitteln anzustreben sei.

Zu den Einwanden mit Bezug zu einzelnen Regelungen siehe Bewertung der Einwédnde unter
3. bis 6..

Einwand

Die Deutsche Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin und Familienmedizin (DEGAM) erwartet
klare und evidenzbasierte Regelungen zur Cannabisverordnung. Es ist nicht zufriedenstellend,
dass die Aussetzung der Ublichen erprobten Nutzenbewertung zu einer weiteren
Uberbiirokratisierung mit einer Flut von Einzelfallantragen fiihrt.

Bewertung:

Der G-BA regelt in der AM-RL das Nahere zur Leistungsgewahrung von medizinischem
Cannabis auf Grundlage des Regelungsauftrags in § 31 Absatz 6 SGB V.

Zu den Einwdanden mit Bezug zu einzelnen Regelungen siehe Bewertung der Einwande unter
3. bis 6..

Einwand

Die Deutsche Gesellschaft fiir Schlafforschung und Schlafmedizin e. V. (DGSM) fiihrt aus,
dass bisher nur wenige Studien vorliegen, die die Wirksamkeit von Cannabinoiden bei der
Behandlung der Insomnie untersuchen. Trotz einiger moglicher Anzeichen fir eine Wirk-
samkeit konnen anhand der bisher durchgefiihrten Studien u. a. aufgrund der Heterogenitét
des Studiendesigns oder der eingeschlossenen Probanden bisher keine verlasslichen
evidenzbasierten Empfehlungen fir die Praxis gemacht werden. Dabei liegen bei den bisher
vorliegenden Studien haufig eine mangelnde diagnostische Klarheit, unzureichend definierte
Teilnehmergruppen, nicht standardisierte Interventionen und Studien mit ungeeignetem
Design, ungeeigneter Dauer und ungeeigneter Aussagekraft vor um klinisch bedeutsame
Ergebnisse zu erzielen!>. Um eine evidente Wirksamkeit von Cannaboiden in der Behandlung
der Insomnie nachweisen zu kénnen sind qualitativ hochwertige RCTs erforderlich.

12 Régo, L. & Santoso, B. (2008). Drug Regulation: History, Present and Future. In C. J. van Boxtel, B. Santoso & I. R. Edwards (Hrsg.), Drug
Benefits and Risks: International Textbook of Clinical Pharmacology, revised 2nd edition (2. Aufl., S. 65-77). 10S Press and Uppsala
Monitoring Centre. https://svcp.gnomio.com/pluginfile.php/724/mod _resource/content/1/Drug%20Regulation.pdf

13 Bhagavan C., Kung S., Doppen M., John M., Vakalalabure I., Oldfield K., Braithwaite I., Newton-Howes G. (2020) Cannabinoids in the
treatment of insomnia disorder: a systematic review and meta-analysis. CNS Drugs 34:1217-1228
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Die Wirksamkeit von Tetrahydrocannabinol (THC) und Cannabidiol (CBD) ist bisher auch fiir
das Restless Legs Syndrom nicht in qualitativ hochwertigen RCT untersucht worden, sodass
zum gegenwartigen Zeitpunkt keine Empfehlungen zum Einsatz von Cannabinoiden bei RLS
gegeben werden konnen, obschon eine Wirksamkeit zu diesem Zeitpunkt auch nicht
ausgeschlossen werden kann'?,

Zusammenfassend besteht derzeit keine ausreichende Evidenz fiir den Einsatz von Canna-
binoiden in der Behandlung der chronischen Insomnie und des Restless Legs Syndroms. Eine
Wirksamkeit ist moglich. Fir eine Beurteilung liegt fiir beide Erkrankungen bisher keine
ausreichende Studienlage in Form von qualitativ hochwertigen RCTs vor, die jedoch fiir die
bessere Eischdtzung zwingend erforderlich sind. Zudem kann vor dem Hintergrund der
potentiellen Gefahren durch Canabinoide!> keine Empfehlung fiir die Therapie der chro-
nischen Insomnie und des Restless Legs Syndroms ausgesprochen werden.

Bewertung

Die Stellungnehmerin weist auf fehlende Evidenz fiir den Einsatz von Cannabisarzneimitteln
in den Indikationen Insomnie und Restless-Legs-Syndrom hin. Daraus ergibt sich kein
Anderungsbedarf beziiglich der Regelung in der AM-RL, da vor dem Hintergrund der insgesamt
fehlenden Evidenz keine indikationsbezogenen Regelungen aufgenommen werden.

Einwand

Die CanPharma GmbH (CanPharma) fihrt aus, dass, da politisch bereits viele Zeichen in
Deutschland auf ,,griin“ stehen (Stichwort Legalisierung) unter Expert*innen (Fachkreis- und
Gesundheitsbrancheangehorigen) ebenso ein Schritt in Richtung Zugangserleichterung fiir
Patient*innen erwartet wurde —bspw. eine Erleichterung der Antragstellung oder die
Entbirokratisierung. Darliber hinaus hatten sich Expert*innen eine der Stigmatisierung
entgegenwirkende Ausrichtung, ebenfalls im Sinne der Patient*innen, erwartet. Die
CanPharma GmbH bedauert, dass sich diese Tendenz nicht im Richtlinienentwurf des G-BA
wiederfindet. Ganz im Gegenteil: Nach unserer Einschatzung wird die Therapiehoheit der
Arzteschaft weiter eingeschrankt und die Versorgung der Patient*innen mit
Cannabisarzneimitteln unverhéaltnismaRig erschwert.

Der Verband der Cannabis versorgenden Apotheken (VCA) fiihrt aus, dass sich der G-BA der
Bedeutung und Notwendigkeit der Cannabinoid Therapie durchaus bewusst zu sein scheint
und dementsprechend in vielen Punkten empfohlen wird, die aktuelle Rechtslage weitest-
gehend beizubehalten, d.h. der sog. Systembruch in der Arzneimittelversorgung wird
weiterhin als notwendig erachtet, um Patientinnen und Patienten, denen zur Behandlung
ihrer Symptome keine weiteren Arzneimittel zur Verfiigung stehen und bei denen die
Behandlung mit Cannabisarzneimitteln eine Aussicht auf Erfolg hat, diese Behandlungsoption
zu ermoglichen.

Uberraschend werden jedoch einige Neuerungsvorschlige mit teilweise weitreichenden
Anderungen vorgestellt und diese nur mit Bezug auf die Begleiterhebung begriindet. [...]

Der VCA mochte im Rahmen der allgemeinen Anmerkungen auf die folgenden Aspekte
einzugehen:

e die Begleiterhebung des BfArM als Bewertungsgrundlage fir den G-BA

e weitere Daten zu Verordnungen und Therapieansatzen mit Cannabisarzneimitteln
(CAM), die sich nun nach 5 Jahren CAM Therapie abzeichnen

14 Suraev A. S., Marshall N. S., Vandrey R., McCartney D., Benson M. J., McGregor I. S., Grunstein, R. R., & Hoyos, C. M. . Cannabinoid
therapies in the management of sleep disorders: A systematic review of preclinical and clinical studies. Sleep Med Rev. 2020
Oct;53:101339.

15 Hoch, E., Friemel, C. & Schneider, M. (2018). Cannabis: Potential und Risiko. Eine wissenschaftliche Analyse. Heidelberg: Springer-Verlag.
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e den Gesetzesauftrag, formuliert mit dem Gesetz “Cannabis als Medizin”

e Beobachtungen, Erfahrungen und Forderungen von Patient:innen, der Arzteschaft,
den Apotheken, der Wirtschaft und der der Politik

Gemeinsames Ziel sollte es sein, auf Basis der gesetzlichen Vorgaben, vulnerablen
Patient:innen einen gesicherten Zugang zu geeigneten Therapien zu ermdglichen, dazu zidhlen
auch Therapien auf Basis von Cannabisarzneimitteln. Ein Zugang auf eine gesicherte
medizinische Versorgung mit Cannabinoiden sollte nicht eingeschrankt werden, dies auch und
gerade vor dem Hintergrund laufender Diskussionen zur Legalisierung von Genusscannabis.
Weitere Einschrankung, die letztendlich dazu fiihren, dass gesetzliche Krankenkassen bereits
bestehende Leistungen zukiinftig nicht mehr erbringen miussten, fihren letztendlich dazu,
dass Patient:innen, die auf eine Kostenlibernahme durch Krankenkassen angewiesen sind,
zuklnftig nicht mehr mit Cannabisarzneimitteln therapiert werden.

Der VCA mdchte mit dieser Stellungnahme seine Bereitschaft zum Dialog signalisieren, die wir
in Form eines direkten Austausch oder direkter Diskussion mit Apotheker:innen, die ihre
Expertise im Rahmen des Stellungnahme Verfahrens sehr gerne anbieten.

Begleiterhebung des BfArM als Bewertungsgrundlage fir den G-BA:

Der Vorschlag zur Regelung erfolgt auf der Grundlage der Ergebnisse der nicht-
interventionellen Begleiterhebung des BfArM, die im Rahmen des Gesetzes , Cannabis als
Medizin“ zwischen Marz 2017 und Maérz 2022 durchgefihrt wurde. Dabei ist zu berlicksich-
tigen, dass ,die vorliegende Erhebung von Behandlungsdaten zu Cannabisarzneimitteln ein
wichtiges wissenschaftliches Instrument ist, um insbesondere Hinweise zu Anwendungs-
gebieten und der sicheren Anwendung dieser Arzneimittel zu erhalten. Eine reine Erhebung
von Daten, wie in dieser Begleiterhebung, ist jedoch in ihrer Aussagekraft begrenzt und kann
wissenschaftliche Studien, die im Bereich der Arzneimittelzulassung haufig als sogenannte
doppelt verblindete Placebo-kontrollierte Studien [...] durchgefiihrt werden, in keiner Weise
ersetzen.“1®

Getroffene Vereinbarungen bei der Durchfihrung der Datenerhebung, wie z.B.
Anonymisierung von Patient:innen und Arzt:innen, die fehlende Riickfrageméglichkeit bei
fehlerhaften Datensitzen und die fehlende Méglichkeit zur Uberpriifung der Meldepflicht der
Arzt:innen, hatten einen erheblichen Einfluss auf die Durchfiihrung und Auswertung der
Daten. So konnten von mehr als 100.000 Verordnungen wahrend des Zeitraums aus 21.000
eingegangenen Datensdtzen nur 16.809 vollstandige Datensdtze im Abschlussbericht der
Erhebung ausgewertet werden.

Im Vergleich dazu meldet der GKV-Spitzenverband in 2021 ca. 290.000 Verordnungen (ohne
Verordnungen der zugelassenen Arzneimittel Epidyolex, Canemes, Sativex)!’. Eine
vergleichbare Anzahl mit ca. 150.000 Verordnungen (ohne zugelassene Cannabisarzneimittel)
wird vom GKV-Spitzenverband fiir den Berichtszeitraum 1. Halbjahr 2022 berichtet.®

In seiner Stellungnahme vom 16. September 2016 zum Cannabis als Medizin-Gesetz hat der
G-BA die geplante und schliefSlich auch durchgefiihrte Begleiterhebung zwischen 2017 und
2022 als unzureichend kritisiert und erklart, dass weitergehende Mallnahmen notwendig sind,
um eine aussagekraftige Grundlage fiir das weitere Vorgehen zu schaffen. Dennoch muss der
G-BA entsprechend des gesetzlichen Auftrags auf einer Grundlage entscheiden, die er vor
6 Jahren als unzureichend kritisiert hatte.

So heillt es in der Stellungnahme des G-BA von 2016: ,Aus Sicht des G-BA ist zudem eine
geeignete und aussagefdhige Evidenzgrundlage notwendige Voraussetzung zur Regelung der
Einzelheiten der Leistungsgewdhrung nach Abschluss der vorgesehenen Begleiterhebung.

16 https://www.bfarm.de/cannabis-begleiterhebung, S. 5
17 Sonderbeilage zur GKV-Arzneimittel-Schnellinformation fiir Deutschland nach § 84 Abs. 5 SGB V, Januar - Dezember 2021
18 Sonderbeilage zur GKV-Arzneimittel-Schnellinformation fiir Deutschland nach § 84 Abs. 5 SGB V, Januar - Juni 2022
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Insofern ergibt sich im Zusammenhang mit der zundichst allein in der drztlichen Verantwortung
liegenden Therapie mit Medizinalhanf und Cannabisextrakten die Notwendigkeit der
methodisch adédquaten und aussagekrdftigen Begleitforschung in Form einer klinischen Studie
mit patientenrelevanten Endpunkten. Die alleinige Erhebung von Routinedaten aus der
drztlichen Praxis ist nach Einschdtzung des G-BA nicht als aussagefdhige Evidenzgrundlage
geeignet.” 1

Nach Vorlage des Abschlussberichts der Begleiterhebung ist zudem deutlich geworden, dass
diese selbst fiir Patienten, die einen Kostenilibernahmeantrag bei der gesetzlichen Kranken-
kasse gestellt und erhalten hat, nicht reprasentativ.

In den Abschlussbericht der Begleiterhebung gingen etwa 16.000 Patientinnen und Patienten
ein, von insgesamt etwa 100.000 Patienten, die eine cannabisbasierte Therapie in
Deutschland erhalten. Die mangelnde Reprasentativitdt wurde selbst von den Autoren des
Abschlussberichts der Begleiterhebung eingerdumt. Entsprechend wurde vom VCA und
anderen Verbanden kritisiert, dass es auf der Grundlage der Begleiterhebung nicht moglich
ist, valide Aussagen zu machen lber geeignete Indikationen fir Cannabisarzneimittel, liber
die in der Praxis verwendeten Dosierungen, Uber einen Vergleich der Kosten zwischen
Cannabisextrakten und Cannabisbliiten sowie Uber Vor- und Nachteile der verschiedenen
Arzneimittel. Die Daten der Begleiterhebung kénnen klinische Studien in keiner Weise
ersetzen, bilden jedoch eine wertvolle Grundlage fur die Planung und Durchfiihrung
ebendieser.“?9 (S. 3-4)

Im Deutschen Arzteblatt heilt es zur Repridsentativitit des Abschlussberichts der
Begleiterhebung:

,Nicht zuletzt deshalb ist die Anzahl der gemeldeten Fdlle eher gering, wie das BfArM selbst
einrdumt. Insgesamt rund 21 000 Datenséitze wurden von Mdrz 2017 bis Mdrz 2022 in
anonymisierter Form (iibermittelt. Davon konnten 16 809 vollstéindige Datensdtze fiir die
Analyse beriicksichtigt werden. (...)*

So auch die Deutsche Apotheker Zeitung (DAZ. online vom 06.07.22):

Angesichts der gesetzlichen Verpflichtung fiir Arztinnen und Arzte an der Begleiterhebung
teilzunehmen, sei die Anzahl gemeldeter Félle gering, konstatiert das BfArM.??

Das sind bei Weitem nicht alle Falle, in denen Cannabis verschrieben wurde. Das BfArM geht
unter Bezug auf Medienberichten davon aus, dass allein bis Ende 2020 und nur bei der AOK,
der Barmer und der Techniker Krankenkasse rund 70 000 Antrage auf Genehmigung einer
Therapie mit medizinischem Cannabis gestellt wurden. Von diesen sollen etwa zwei Drittel,
also mehr als 46 000, genehmigt worden sein. Hinzu kommt, dass laut verschiedener anderer
Erhebungen, wie die Copeia-Patienten-Befragung, die erganzende Informationen liefert und
zeigt, dass verschiedene Indikationen unterschiedlich oft von den Kassen abgelehnt werden.
Die Daten von Patienten, deren Kosteniibernahmeantrag von der Krankenkasse abgelehnt
wurde, flossen genauso wenig in die Erhebung ein wie die von Privatversicherten oder
Selbstzahlern. Dabei machen die Selbstzahler anderen Erhebungen zufolge die Mehrheit der
Patient:Innen aus. In der Copeia-Umfrage waren 55% der Cannabis-Patient:Innen, d.h. diese
hatten hier ein Privatrezept.?3

19 https://www.g-ba.de/downloads/17-98-4257/2016-10-14-PA-BMG-SN-UPM-G-BA-Referentenentwurf-GKV-SVSG-
Selbstverwaltungsstaerkungsgesetz.pdf

20 https://www.bfarm.de/cannabis-begleiterhebung, S. 3-4

21 www.aerzteblatt.de/archiv/226212/Begleiterhebung-zu-medizinischem-Cannabis-Bedingt-aussagekraeftig

22 https://www.deutsche-apotheker-zeitung.de/news/artikel/2022/07/06/bei-drei-viertel-der-cannabispatienten-bessern-sich-die-
symptome

23 Anlage 8_VCA_Copeia_Befragung_Statistiken
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Der VCA schliel3t sich der Feststellungen des ACM zu den Ergebnissen der Begleiterhebung an:

1. Insgesamt wurde nur ein Bruchteil der Cannabispatient:innen in Deutschland durch die
Begleiterhebung erfasst.

2. Mit der Begleiterhebung wurde nur ein Teil der Patient:innen erfasst, die gemalR
Auskunft der gesetzlichen Krankenkassen eine Kostenlibernahme erhalten haben.

3. Eswurde nur ein Teil der Indikationen erfasst, bei denen cannabisbasierte Arzneimittel
verschrieben wurden.

4. Die Kostenlibernahme war offenbar abhdngig von der Art des verordneten
Arzneimittels.

5. Der Abschlussbericht liefert keine Erklarung fiir unterschiedliche Dosen bei der
Verschreibung von Extrakten einerseits und Bliten andererseits.

6. Cannabispatienten sind durchschnittlich dlter als Freizeitkonsumenten.

7. Viele Patienten erlebten durch Cannabisarzneimittel eine Verbesserung der
Lebensqualitat.

8. Bei der Verschreibung von Bliten war im Vergleich zur Verschreibung von
Cannabisextrakten der Therapieerfolg hoher und die Nebenwirkungen geringer.

9. Nebenwirkungen sind haufig, aber in der Regel nicht schwerwiegend.
10. Die Abbruchrate aufgrund von mangelnder Wirksamkeit war gering.

11. Spekulationen tber Missbrauch und Abhédngigkeit bei der medizinischen Verwendung
von Cannabis durch Manner und Patienten mit geringem Alter entbehren einer Basis.

12. Die Daten des Abschlussberichts liefern keine gute Grundlage fiir Entscheidungen des
Gemeinsamen Bundesausschusses fiir die zuklnftige Kostenibernahme von
cannabisbasierten Arzneimitteln.24

Experten und Politiker drangen auf Verbesserungen bei Cannabis als Medizin

Im Jahr 2021 haben Experten und Politiker in einem Positionspapier Forderungen zur Verbes-
serung der deutschen Bevdlkerung mit cannabisbasierten Arzneimitteln gefordert. Zu den
Unterzeichnern zahlen Burkhard Blienert (SPD, Drogenbeauftragte der Bundesregierung), die
ehemaligen Drogenpolitiksprecher von SPD, FDP und Biindnis 90/Die Griinen, sowie namhafte
Experten.

Problembereiche umfassen unter anderem hohe Kosten fir Medizinalcannabisbliten,
Regressdrohungen gegen Arztinnen und Arzte, sodass viele vor einer Verordnung zulasten der
gesetzlichen Krankenkassen zurlickschrecken, hohe Ablehnungsquoten bei einem Antrag auf
Kostenlbernahme durch die gesetzlichen Krankenkassen, sowie kaum offentlich geforderte
Forschung, obwohl die limitierte klinische Forschungslage bei vielen Indikationen allgemein
bemangelt wird.

Konkrete Forderungen

e Der Genehmigungsvorbehalt der Krankenkassen muss abgeschafft werden, damit
die Therapiehoheit in den Hinden der behandelnden Arzt:innen bleibt und die
Behandlungsindikation nicht langer von Sozialfachangestellten der Krankenkassen
oder Gutachter:innen des MDK gestellt wird.

e Industrie-unabhingige Fortbildungen fiir Arzt:innen und Apotheker:innen zum
Thema Cannabis als Medizin muissen verstarkt angeboten werden. Das Thema
muss dartiber hinaus fester Bestandteil der Lehre im Pharmaziestudium werden.

24 https://www.bfarm.de/cannabis-begleiterhebung, S. 45
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e Ablehnungen dirfen nicht dazu fuhren, dass Patient:innen sich die Cannabis-
basierte Therapie auf dem Schwarzmarkt oder, wenn vorhanden, auf dem
Genussmittelmarkt organisieren. Eine Eigentherapie bei chronisch schwer kranken
Patienten ist abzulehnen.

e Die klinische Forschung zur Wirksamkeit cannabisbasierter Arzneimittel ist von
allgemeinem Interesse und muss daher durch den Bund geférdert und finanziert
werden. Die Férderung durch die 6ffentliche Hand ist auch deshalb erforderlich,
weil klinische Forschung pharmazeutischer Unternehmen immer auf ein konkretes
Produkt abzielt, eine Einschrdankung, die aus Sicht von Apotheker:innen und
Patient:innen nicht sinnvoll ist.“%*

Der Bundesverband pharmazeutischer Cannabinoidunternehmen e.V. (BPC) fiihrt aus, dass
im Sinne des Gesetzgebers sowie basierend auf hdchstrichterlichen Entscheidungen das
Hauptziel sein muss, Patient:innen mit schwerwiegenden Erkrankungen den Zugang zu
cannabisbasierten Therapien so zu ermdglichen, dass diese nicht in die Selbstmedikation mit
unkontrollierten Produkten aus illegalen Quellen gedrangt werden (vgl. dazu auch die
Begriindung zum Entwurf zum Gesetz zur Anderung betdubungsmittelrechtlicher und anderer
Vorschriften in BT-Drs. 18/8965, Seite 1326). Daran muss sich auch die Arzneimittel-Richtlinie
(AM-RL) messen lassen, die nach § 31 Abs. 1 Satz 1 SGB V die Aufgabe hat, den gesetzlichen
Leistungsanspruch auf Arzneimittelversorgung innerhalb des gesetzlichen Rahmens zu
konkretisieren.

Auf dieser Basis wurde vorliegende Stellungnahme zum Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses iiber die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der
Arzneimittel-Richtlinie: § 4a und Abschnitt N §§ 44 bis 46 (Cannabisarzneimittel) erarbeitet.
Darliber hinaus mochten wir den Mitgliedern des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA)
und hier insbesondere dem Unterausschuss Arzneimittel unsere Dialogbereitschaft zusichern,
um Aspekte der vorliegenden Stellungnahme vertieft zu erdortern.

Flachendeckende Patient:innenversorgung sicherstellen

Mehr als fiinf Jahre nach Inkrafttreten des “Gesetzes zur Anderung betdubungsmittel-
rechtlicher und anderer Vorschriften” ist unumstritten: Medizinisches Cannabis wird bei einer
Vielzahl von Indikationen erfolgreich eingesetzt und tragt damit einen grofRen Teil zur
Steigerung der Lebensqualitit von Patient:iinnen bei (u.a. 611071550,27,2829,30,31,32)
Behandlungen mit CAMs finden zunehmend Anwendung und haben insgesamt eine positive
Auswirkung auf die Symptomatik und Lebensqualitdt. Cannabistherapien sind in der Regel gut
vertraglich und Therapieabbriiche gering.>®

Den Vorschlag des G-BA zur Anderung der AM-RL im Hinblick auf CAMs sehen wir kritisch und
dem “gesetzlichen Auftrag, dafiir zu sorgen, dass alle gesetzlich versicherten Patient:innen gut
versorgt werden kénnen und vom medizinischen Fortschritt profitieren”3?® zuwiderhandelnd.

25 Positionspapier_zu_Cannabis_als_Medizin_finale_Fassung-1_30.04.2021[3].pdf

26 Deutscher Bundestag Drucksache 18/8965 2016 (BT-Drs. 18/8965)

27 Ellis RJ, Toperoff W, Vaida F, et al. Smoked medicinal cannabis for neuropathic pain in HIV: a randomized, crossover clinical trial.
Neuropsychopharmacology. 2009;34(3):672-680

28 Ware MA, Wang T, Shapiro S, et al. Smoked cannabis for chronic neuropathic pain: a randomized controlled trial. CMAJ.
2010;182(14):E694-701

29 Ware MA, Wang T, Shapiro S, et al. Cannabis for the Management of Pain: Assessment of Safety Study (COMPASS). The journal of pain :
official journal of the American Pain Society. 2015;16(12):1233-1242.

30 Rohleder C, Miiller J, Pharmakologie von Cannabis und Cannabinoiden. Psychopharmakotherapie. 2020;27:105-13

31 Kostenberger M, Nahler G, Jones TM, Neuwersch S, Likar R.The Role of Cannabis, Cannabidiol and Other Cannabinoids in Chronic Pain.
The Perspective of Physicians [published online ahead of print, 2021 Aug 31]. J Neuroimmune Pharmacol. 2021;10.1007/s11481-021-
10010-x.

32 Bilbao A, Spanagel R. Medical cannabinoids: a pharmacology-based systematic review and meta-analysis for all relevant medical
indications. BMC Med. 2022;20(1):259.

33 Bundesministerium fiir Gesundheit. Gemeinsamer Bundesausschuss. BMG Website.
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/themen/gesundheitswesen/selbstverwaltung/gemeinsamer-bundesausschuss.html.
Accessed November 24, 2022.
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Grundsétzlich haben Patient:innen, die auf eine Therapie mit CAMs angewiesen sind und von
ihr profitieren, gesamtgesellschaftlich noch immer mit vielen Vorurteilen zu kampfen. Aus
unserer Sicht wird diese Problematik durch den vorliegenden Entwurf noch weiter verscharft.
Dabei haben sowohl die Begleiterhebung, Registerstudien als auch Arzt-Patienten-
Erfahrungen gezeigt, dass der legale Zugang zu Cannabis als Arzneimittel seit Gber flinf Jahren
bei chronisch kranken Patient:innen sehr positive Effekte bewirkt hat. Die Stigmatisierung von
CAMs entbehrt jeder pharmakologischen Grundlage. Der erschwerte Zugang zu dieser
vielversprechenden Therapieoption beschneidet die gesetzlich garantierten Leistungsrechte
der Patient:innen.

“Aus pharmakologischer Sicht heilt die klinisch relevante Frage: wer profitiert von
Cannabisarzneimitteln? Die Frage nach potenziellen Schaden wie von Nebenwirkungen oder
Interaktionen, sind eindeutig zweitrangig. Die Langzeitvertraglichkeit wird von keinem
anderen Neuropharmakon tibertroffen.” (Prof. Dr. med. Herdegen, UKSH Kiel, 20223%)

Durch die vorgeschlagenen Anderungen sehen wir zudem ein erhéhtes Risiko, dass erfahrene
behandelnde Arzt:innen ohne Spezialisierung/Facharzt ihren Patient:innen mit schwerwie-
genden Erkrankungen eine erfolgversprechende und sichere Therapieoption vorenthalten
miussen, sich pharmazeutische Unternehmen aus dem Bereich Medizinalcannabis zuriick-
ziehen kdnnten und somit die flaichendeckende und dauerhafte Versorgung mit CAMs auf dem
Spiel steht.

“Unzureichend therapierten Patienten die therapeutische Cannabisarzneimittel-Option
vorzuenthalten oder den Zugang dazu zu erschweren, ist ein therapeutischer Nihilismus, der
ethisch nicht zu vertreten ist.” (Prof. Dr. med. Herdegen, UKSH Kiel, 202234)

Den gesetzlichen Vorgaben des SGB V Rechnung tragen

Aufgabe der AM-RL ist es, den Individualanspruch der Versicherten auf Arzneimittel-
versorgung innerhalb des gesetzlichen Rahmens zu konkretisieren (BSG, U. v 02.09.2014, B 1
KR 11/13 R — juris, Rn. 8;3°). Dadurch ist eine bedarfsgerechte und gleichmiRige, dem
allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse entsprechende Versorgung der
Versicherten zu gewahrleisten sowie auf eine humane Krankenbehandlung hinzuwirken (§ 70
SGB V). Im Hinblick auf die Cannabis-Versorgung hat der Gesetzgeber die maRgebliche
Konkretisierung in § 31 Abs. 6 SGB V weitgehend selbst vorgenommen. Diesen gesetzlichen
Vorgaben muss die AM-RL Rechnung tragen.

Medizinalcannabis wurde durch das am 10. Méarz 2017 in Kraft getretene “Gesetz zur
Anderung betdubungsmittelrechtlicher und anderer Vorschriften” verordnungsfihig. Der
Wortlaut des § 31 Abs. 6 SGB V gibt dementsprechend unter strengen MalRgaben Voraus-
setzungen zur Verordnung der Arzneimittel auf Cannabinoid-Basis vor und basiert auf einer
Entscheidung des Bundesverwaltungsgerichts vom 06.04.2016%¢. Die beabsichtigten
Anderungen in der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses {iber die Verordnung von
Arzneimitteln in der vertragsarztlichen Versorgung (AM-RL) darf die Wortlautgrenzen des
SGB V nicht liberschreiten sowie hochstrichterliche Entscheidungen nicht aulRer Acht lassen,
wenn nicht die Voraussetzungen des § 92 Abs. 1 S. 1, vierter Teilsatz iVm § 3 VerfO (4. Kapitel)
vorliegen.

Schon 2016 stellte das Bundesverwaltungsgericht fest3®, dass fiir Menschen mit
schwerwiegenden Erkrankungen eine Eigenfinanzierung mit einer etwaigen Erwerbsunfahig-
keitsrente unmoglich ist und Patient:innen nicht darauf verwiesen werden dirfen, den
sozialgerichtlichen Klageweg zur Kostenlibernahme zu beschreiten. Eine solche Klage sei unter
den gegebenen Umstdanden nicht zumutbar.

34 Herdegen T. Stellungnahme G-BA. UKSH Kiel. 2022
35 Bundessozialgericht 2014 AZ S5 KN 30/07 KR
36 Bundesverwaltungsgericht 2016 AZ 3C 10.14.
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Einschrankungen der BfArM-Begleiterhebung als Basis des G-BA Beschlusses

Die Regelung des vorliegenden Beschlusses erfolgt auf Grundlage der Ergebnisse der
Begleiterhebung des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) nach § 31
Abs. 6 Satz 5 SGB V. Demnach waren alle Vertragsarzt:innen, die Medizinalcannabis zu Lasten
der gesetzlichen Krankenversicherung verschreiben, zwischen Marz 2017 und Marz 2022
aufgerufen, daran teilzunehmen und entsprechende Daten (anonymisiert) weiterzugeben.
Allerdings ist die BfArM-Begleiterhebung nur bedingt aussagekraftig, da erhebliche Mangel
und Einschrankungen vorliegen. Die Riickschliisse aus diesen Ergebnissen sind daher als
grundlegende Basis zur Entscheidung zur Nutzenbewertung bei der Versorgung mit Medizinal-
cannabis in Frage stellen:

e Die Begleiterhebung erfasste nicht alle Patient:innen, die in Deutschland mit
Medizinalcannabis behandelt werden. Insgesamt sind nur 16.809 vollstandige
Datensatze in den Bericht eingeflossen. Die Begleiterhebung stellt damit zwar aktuell
die umfangreichste deutsche Zusammenfassung von Daten lber Therapien mit CAMs
dar. Es muss jedoch erwahnt sein, dass die Anzahl der verwertbaren Datensatze in
einem starken Gegensatz zu der geschatzten Patientenzahl von mehr als 80.000 in
Deutschland steht3’. Ursachlich fiir dieses Gefalle ist unter anderem der Umstand, dass
diejenigen Patient:innen, die Cannabis-Arzneimittel auf Basis eines Privatrezeptes
erhalten, in der Erhebung nicht reprasentiert sind.

e Die gesetzliche Verpflichtung der Arzt:innen, an der Begleiterhebung teilzunehmen,
wurde nicht immer beachtet. Unter Beriicksichtigung von schatzungsweise 70.000
genehmigten Antrigen (38, S. 8) bis Ende 2020 in Deutschland wurden lediglich 21.000
Datensdtze eingereicht, von denen wiederum nur 16.809 Datensdtze in die
Auswertung einbezogen werden konnten. Aufgrund der anonymisierten Bereitstellung
der Daten konnten beispielsweise keinerlei Rickfragen bei Unklarheiten oder
fehlerhaften Datensitzen an die Arzt:innen gerichtet werden. Weitere Griinde fiir die
vergleichsweise geringe Anzahl von Daten-Meldungen seitens der Arzteschaft waren
der damit verbundene birokratische Aufwand und ein fehlender gesetzlich
verankerter Sanktionsmechanismus.

e Die Begleiterhebung ist keine klinische Studie und gibt somit keine Nachweise zur
Wirksamkeit und Sicherheit von CAMs. Zur Priifung von Wirksamkeit und Sicherheit
eines Arzneimittels sind klinische Studien notwendig. Die Begleiterhebung kann, wie
selbst vom BfArM im Abschlussbericht bestatigt, nicht als eine solche eingeordnet
werden.

e Die Begleiterhebung umfasst keine Auswertung zum Gebrauch einzelner Bliiten- und
Extrakt-Sorten. In einigen praklinischen und klinischen Studien wird beobachtet, dass
u.a. auch weitere Inhaltsstoffe (wie geringfiigige Cannabinoide und Terpene) die
Wirkung und Nebenwirkungen der CAMs beeinflussen kénnen (3%4°). Diesem Umstand
wird in der Begleiterhebung nicht auf den Grund gegangen.

Dass die Ergebnisse dieser Erhebung dem G-BA nun als Datenbasis zur Entscheidung tber die
weitere Regelung zur Versorgung von Patient:innen mit CAMs und zur Erstattungsfahigkeit in
der gesetzlichen Krankenversicherung dienen sollen, sehen wir kritisch. Auch der G-BA selbst
bewertet die vorliegenden Daten als nicht aussagekraftig: “Bei der durchgefiihrten Begleit-
erhebung des BfArM handelt es sich um eine Erhebung von Behandlungsdaten aus der kein

37 Handelsblatt. Zahl der Cannabis-Patienten steigt — aber nicht so schnell wie erwartet. Handelsblatt Website.
https://www.handelsblatt.com/unternehmen/industrie/marihuana-als-medizin-zahl-der-cannabis-patienten-steigt-aber-nicht-so-schnell-
wie-erwartet/26793480.html. Published January 19, 2021.

38 Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte. Abschlussbericht der Begleiterhebung nach § 31 Absatz 6 des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch zur Verschreibung und Anwendung von Cannabisarzneimitteln._https://www.bfarm.de/DE/Bundesopiumstelle/Cannabis-
als-Medizin/Begleiterhebung/ node.html. 2022.

39 Anand U, Pacchetti B, Anand P, Sodergren MH. Cannabis-based medicines and pain: a review of potential synergistic and entourage
effects. Pain Manag. 2021;11(4):395-403.

40 Aviram J, Lewitus GM, Pud D, et al. Specific phytocannabinoid compositions are associated with analgesic response and adverse effects
in chronic pain patients treated with medical cannabis. Pharmacol Res. 2021;169:105651.
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Beleg fiir die Wirksamkeit und Sicherheit abgeleitet werden kann”. Das BfArM bestatigt, dass
die Daten keine klinische Studien ersetzen: “Die hier vorgestellte Begleiterhebung erfillt die
Anforderungen an eine solche klinische Studie in keiner Weise und wurde folgerichtig auch zu
keinem Zeitpunkt als klinische Studie bezeichnet”32.

Zugleich sind die Ergebnisse fiir die durch die Begleiterhebung erfassten beschrankten
Patientengruppen und Symptomatiken bei vorsichtiger Interpretation durchaus positiv zu
deuten: Behandlungen mit CAMs finden zunehmend Anwendung und haben insgesamt eine
positive Auswirkung auf die Symptomatik und Lebensqualitat. Die Therapien sind in der Regel
gut vertraglich und Therapieabbriiche selten.

Genehmigungsvorbehalt ist weiter einzugrenzen

Trotz des nachgewiesenen Nutzens bleibt medizinisches Cannabis fir viele Patient:innen
schwer zuganglich. Die Verschreibung und Kostenerstattung ist mit hohen Hiirden verbunden.
Vor allem flihrt der Genehmigungsvorbehalt der gesetzlichen Krankenkassen dazu, dass viele
Patient:innen die Cannabistherapie aktuell selbst finanzieren miissen. Obwohl die Leistung
der Kostenlibernahme nur “in begrindeten Ausnahmefédllen” durch die Krankenkasse
abzulehnen ist, liegt die Ablehnungsquote fiir eine cannabisbasierte Therapie aktuell bei
ca.30 bis 40 Prozent*. Der G-BA ist aus unserer Sicht angehalten, im Sinne der
Verordner:innen und Patient:innen Rechtssicherheit zu gewahrleisten und einen
ungehinderten und unburokratischen Zugang zu Cannabistherapien zu ermdoglichen.

Durch die Anpassung des Genehmigungsvorbehalts der Krankenkassen, bei gleichzeitigem
Schutz vor einem Regress, kann die Kostenerstattung fiir Patient:innen gesichert und auch die
Therapiehoheit der Arzt:innen wiederhergestellt werden. Das Gesetz stellt in § 31 Abs. 6
Satz 1 Nr. 1 SGBV auf die ,begriindete Einschatzung” der behandelnden Vertragsarzt:innen
ab und sieht in § 31 Abs. 6 Satz 2 SGB V eine Ablehnungsbefugnis der Krankenkasse nur ,in
begrindeten Ausnahmefallen” vor, um der Bedeutung der Therapiehoheit der Vertrags-
arzt:innen Rechnung zu tragen (so die Begriindung zur Beschlussempfehlung in BT-Drs.
18/10902, S. 20%?). Dies tragt dem in §§15 Abs.1, 28 Abs.1 SGBV gewihrleisteten
Arztvorbehalt Rechnung. Wird die Therapiehoheit nicht beachtet, besteht das Risiko, dass
Patient:innen aus Kostengriinden auf die nicht qualitatsgesicherten Produkte des illegalen
Marktes, bei einer Legalisierung auf das zukinftige Genusscannabis ausweichen konnten oder
in den (unkontrollierten) Eigenanbau gedringt werden®. Genau dieses wollte der Gesetz-
geber mit § 31 Abs. 6 SGB V verhindern (siehe oben). Eine Cannabistherapie sollte jedoch
immer in Begleitung von medizinischem und pharmazeutischem Fachpersonal erfolgen. Eine
Form der Selbstmedikation muss verhindert werden.

Im Eckpunktepapier zur Legalisierung von Genusscannabis hat die Bundesregierung die
besonderen Gefahren des illegalen Marktes hervorgehoben. Gerade vor diesem Hintergrund
muss es Prioritat sein, eine Selbstmedikation von Patient:innen mit Hilfe des illegalen Marktes
zu verhindern und damit sowohl die Gefahren zu minimieren, als auch das Recht der
Patient:innen auf eine angemessene arztliche Begleitung sicherzustellen.

Und doch soll laut vorliegendem Richtlinienentwurf zu CAMs der Genehmigungsvorbehalt
nicht nur bestehen bleiben, sondern der Zugang von Patient:innen ggf. gar noch erschwert
werden, da durch die nicht explizite Berlicksichtigung des vom Gesetzgeber intendierten
Begriindungsaufwandes (vgl. die Beschlussempfehlung in BT-Drs. 18/10902 S. 20%?) die
Verweigerung der Kostenlibernahme fiir die Krankenkassen mafgeblich erleichtert werden
wirde. Der Wortlaut des § 31 Abs. 6 SGB V bezliglich des Genehmigungsvorbehalts muss im

41 Grotenhermen F, Miller-Vahl KR. Cannabis und Cannabinoide in der Medizin — praktische Hinweise zum therapeutischen Einsatz.
Suchtmed 2022; 23 (1):1-8

42 Deutscher Bundestag Drucksache 18/10902 2017 (BT-Drs. 18/10902)

43 Verbandepapier. Patient:innen im Fokus: Schutz der Versorgung mit medizinischem Cannabis im Licht der geplanten Legalisierung von
Cannabis als Genussmittel. BPC Website. https://bpc-deutschland.de/wp-content/uploads/2022/09/Verbaendepapier_Schutz-
Medizinalcannabis_07.09.22.pdf. Accessed November 24, 2022.
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Falle einer Beibehaltung desselben unbedingt hervorgehoben werden, denn aus der
Begriindung muss sich nachvollziehbar ergeben, dass im konkreten Einzelfall ein ,,begriindeter
Ausnahmefall” vorliegt, der ausnahmsweise die Leistungsversagung rechtfertigt.

“Cannabisarzneimittel sind nicht gefdhrlicher als alle anderen Neuropsychopharmaka —im
Gegenteil: ihre guten Steuerbarkeit, fehlende Organtoxizitdt, geringe renale Ausscheidung und
nur schwach ausgeprdgten Arzneimittelinteraktionen machen Cannabisarzneimittel zu
sicheren Arzneistoffen: Sie sind hierin den meisten Neuropsychopharmaka deutlich (iberlegen.

Bei chronischen Schmerzpatienten, in der Geriatrie und Palliativmedizin auch von Alteren
— hédufig mit komplexer Polypharmakologie - sind Cannabisarzneimittel gut vertrdglich.

Daraus wiirde sich fiir das ethische Axiom des , Nil nocere” ergeben, daf8 Cannabisarzneimittel
wesentlich hdufiger in der Erstlinientherapie denn als Drittlinien-Therapeutika verordnet
werden miissten.” (Prof. Dr. med. Herdegen, UKSH Kiel, 20223¢)

Therapiehoheit der Arzteschaft wahren

Der vorliegende Richtlinienentwurf umfasst Anderungsvorschlige, welche dem bestehenden
arztlichen Selbstverstandnis entsprechen und entsprechend redundant sind, oder zum Teil in
die Therapiehoheit und -verantwortung der Arzteschaft eingreifen. Als BPC fordern wir, keine
zusatzlichen Verschreibungs- und Verordnungshiirden einzufiihren und die Therapiehoheit
der Arzt:innen zu stirken. Mit den Vorgaben des SGB V, der Betdubungsmittelverschreibungs-
verordnung (BtMVV), dem Biirgerlichen Gesetzbuch § 630f BGB, dem § 10 der Musterberufs-
ordnung Arzte (MBO-A), dem § 57 des Bundesmantelvertrags Arzte (BMV-A) und dem Prinzip
der Wirtschaftlichkeit bereits ausreichende und eindeutige Richt- und Leitlinien zur Ver-
ordnung von cannabisbasierten Therapien sowie zu den Dokumentationspflichten, wie auch
das kirzlich veroffentlichte Urteil des Bundessozialgerichts (Bundessozialgericht B 1
KR 21/21%) bestatigt. Durch die vorgeschlagenen Anderungen wiirden sich u.a. Vorgaben zur
Dokumentationspflicht mit bereits bestehenden Regelungen doppeln und sind entsprechend
redundant. Ausdriickliche Dokumentationserfordernisse (wie beispielsweise § 44 Verord-
nungsvoraussetzungen Abs. 3 zur Patientenakte oder Abs. 4 “zur Dokumentation der Zweck-
maRigkeit einer Weiterbehandlung innerhalb der ersten drei Monate” ff.) erschaffen nicht nur
ein nicht begriindetes Ungleichgewicht zwischen cannabinoid-basierten Therapien und
anderen Therapieoptionen, sie suggerieren auch einen zusatzlichen birokratischen
Mehraufwand auf Seiten der behandelnden Arzteschaft und erhéhen die Hemmschwelle zur
Verordnung einer bewdhrten Therapieform.

Die Einfuhrung eines § 46 Qualifikationen der verordnenden drztlichen Person, Abs. 1 Position
B und Abs. 1 Position C zielt des Weiteren auf eine Beschrankung des Einsatzes von CAMs auf
bestimmte Facharztegruppen ab. Es verstoflt gegen Art. 12 GG, Vertragsarzt:innen von
Leistungen auszuschliel3en, zu denen sie nach ihrer Weiterbildung qualifiziert sind. Es ist noch
nicht einmal eine Ubergangsbestimmung fiir diejenigen Arzt:innen vorgesehen, die bereits
langjahrige Erfahrung in dieser Therapie gesammelt haben. Auch in den tragenden Griinden
fehlen fir die Positionen B und C belastbare Hinweise darauf, dass eine Beschrankung der
Verordnung auf bestimmte Fachéarztegruppen aus Qualitatsgriinden erforderlich ist. Es wird
dafir keinerlei Evidenz angefiihrt. Die Einflihrung eines Facharztvorbehaltes kann nicht nur
nicht ausreichend begriindet werden, sondern hatte auch eine massive Verschlechterung der
Versorgung von Patient:innen mit CAMs zur Folge. Vor dem Hintergrund des erschwerten
Zuganges von Patient:iinnen zu Facharztterminen, insbesondere in landlichen und
strukturschwachen Regionen, sowie eines sich abzeichnenden Arztemangels*>?**, Auch § 31
Abs. 6 SGB V sieht bei der Behandlung mit CAMs keinen Vorbehalt der Verordnung durch
Fachdrzt:innen vor. Dasselbe gilt fur Arzneimittel, die unter das Betdaubungsmittelgesetz

44 Bundessozialgericht Terminbericht Nr. 43/22 2022.
45 Beerheide R, Lau T. GKV-Finanz Stabilisierungsgesetz: Gesetz mit vielen Gegnern. Deutsches Arzteblatt. 2022;
119(43).https://www.aerzteblatt.de/treffer’mode=s&wo=1041&typ=16&aid=228249&s=facharzttermine. Accessed November 24, 2022.
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fallen, obwohl Betdubungsmittel nach § 13 Abs.1 Satz 2 BtMG nur dann angewendet werden
dirfen, wenn der beabsichtigte Zweck auf andere Weise nicht erreicht wird. Der Verweis in
den tragenden Griinden, dass Patient:innen, die mit bestimmten Arzneimitteln erst nach
Ausschopfung von Alternativen behandelt werden, ohnehin (nur) durch Facharzt:innen
behandelt werden, trifft also nicht zu und kann daher einen Ausschluss der Hausarzt:innen
von der Versorgung mit CAMs nicht rechtfertigen.

“Daraus ergibt sich auch: Wer den Arztiinnen die Féhigkeit zur Verordnung von
Cannabisarzneimittel abspricht, mufS ihnen zwingend auch die Féhigkeit zur Verordnung von
Opioiden, Benzodiazepinen, Neuroleptika, Antidepressiva und Hypnotika absprechen.” (Prof.
Dr. med. Herdegen, UKSH Kiel, 20223*)

Dariber hinaus wurden CAMs durch das am 10. Marz 2017 in Kraft getretene “Gesetz zur
Anderung betdubungsmittelrechtlicher und anderer Vorschriften” verordnungsfahig. Seit
mehr als fiinf Jahren verordnen Arzt:innen aus dem Haus- und Facharztbereich demnach
Medizinalcannabis. Diesen Arzt:innen wird durch den Richtlinienentwurf ihre praktische
Erfahrung abgesprochen und ihnen eine bewahrte Therapieform entsagt. Als BPC sprechen
wir uns daher mit aller Deutlichkeit gegen den im Beschluss vorgeschlagenen
Facharztvorbehalt aus. Arzt:innen miissen nach dem Grundsatz der Therapiehoheit in der Lage
sein, Patient:innen mit CAMs zu behandeln.

“Zahlreiche Beobachtungen aus der Vorklinik und der Alltagsmedizin zeigen, daf
Cannabisarzneimittel den Bedarf an Opioiden reduzieren. Interessanterweise ist das Ausma/f3
in verschiedenen internationalen Publikationen und ldnderiibergreifend sehr dhnlich:
Reduktion der Opioid-Dosis bzw. Opioid-Verordnungen um bis zu ca. 50%.

Das breite Wirkspektrum der Cannabisarzneimittel ist ein weiteres Alleinstellungsmerkmal:
analgetisch, antidepressiv, anxiolytisch, hypnotisch, muskelrelaxierend, antiemetisch (in
ca. 85%) und appetitsteigernd. Damit bilden Cannabisarzneimittel eine pharmakologische
Matrix, die mit Analgetika, Antidepressiva, Anxiolytika, Hypnotika, Muskelrelaxanzien,
Antiemetika und Appetizer wirkungsverstérkend kooperieren kann.” (Prof. Dr. Herdegen, UKSH
Kiel, 2022 34)

Ferner beinhaltet der Facharztvorbehalt zugleich eine Beschrankung auf bestimmte
Erkrankungen, die ebenfalls keine Grundlage in § 31 Abs. 6 SGB V findet. Durch den Facharzt-
vorbehalt wird unausgesprochen auch eine Leistungsbeschrankung auf bestimmte
Erkrankungen vorgesehen. Damit wird zu Unrecht der Leistungsanspruch der Versicherten aus
§31 Abs.6 SGBV verkiirzt. Eine sachliche und evidenzbasierte Begriindung fiir diese
Anspruchsverkiirzung findet sich in den tragenden Griinden des G-BA nicht.

Der Facharztvorbehalt und die Leistungsverkiirzung widersprechen eklatant den Zielen des
§ 31 Abs. 6 SGB V. Den Versicherten ging es darum, eine ausreichende und zweckmaRige
Cannabis-Versorgung fir die Versicherten sicherzustellen (BT-Drs. 18/8965, S. 1, 13,14 2°). Die
Regierungsfraktionen hatten im Gesetzgebungsverfahren darauf hingewiesen, dass die zum
Zeitpunkt des Gesetzgebungsvorhabens bestehenden Restriktionen beim Zugang zu Cannabis
als Medizin ideologisch motiviert seien (BT-Drs. 18/10902, S. 15*?). Ferner hieR es:

,Weder medizinisch-wissenschaftliche Erkenntnisse noch die Betdubungsmittelsicherheit
kénnen begriinden, warum Menschen mit schweren Erkrankungen eine mdglicherweise
wirksame Therapieoption vorenthalten werde” (BT-Drs. 18/10902, S. 15%2).

Aus den Gesetzesmaterialien ergeben sich somit keine Hinweise fiir die durch den G-BA nun
vorgesehenen Restriktionen.

EinflUhrung eines Sonderstatus fiir Cannabisbliten entbehrt jeder wissenschaftlichen
Grundlage

Im Abschlussbericht der Begleiterhebung wird ein besonderes Augenmerk auf die Ver-
schreibung und Anwendung der Cannabisbliite gelegt. Cannabisbliten werden demnach
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haufiger an jingere, mannliche Patienten und mit hoherer THC-Dosierung verschrieben. Die
Nebenwirkung ,euphorisierende Wirkung” werde dreimal haufiger berichtet als bei den
anderen CAMs. Unter Berlicksichtigung dieser Ergebnisse warnen die Verfassenden vor der
Gefahr von Missbrauch und Abhdngigkeit bei der Therapieplanung mit Cannabisbliten.
Weiterhin wird die Vermutung aufgestellt, dass Patient:innen, die mit Cannabisbliten
behandelt werden, Gber Vorerfahrungen aus dem illegalen Erwerb von Cannabisbliiten zum
Zweck der Selbsttherapie verfiigen. Mit der Einbindung einer solchen Hypothese wird Canna-
bispatient:innen faktisch eine Kriminalisierung unterstellt und den Arzt:innen die Therapie-
hoheit abgesprochen.

“Die Problematik eines Mifsbrauches — der Begriff Sucht ist hier nicht angebracht — ist kein
klinisch relevantes Risiko. Die Problematisierung dient allzu héufig nur dazu, eine offene
Diskussion lber den Nutzen von Cannabisarzneimittel von vornherein abzuwehren und nicht
zuzulassen. Das mégliche Missbrauchspotential von CAM entspricht — wenn iiberhaupt — dem
von Pregabalin und ist wahrscheinlich deutlich niedriger als das von Opioiden.”
(Prof. Dr. med. Herdegen, UKSH Kiel, 20223%)

Der hohe Anteil jliingerer und mannlicher Cannabisbliiten-Patienten kann teilweise mit den
entsprechenden Indikationen begriindet werden: Cannabisbliiten werden haufiger bei Tic-
Stérungen, ADHS, Clusterkopfschmerz und auch bei mit Sativex® vorbehandelten
Patient:innen mit Multipler Sklerose eingesetzt, die im Durchschnitt jinger und bezliglich der
drei erstgenannten Erkrankungen auch haufiger mannlich sind als z.B. chronische Schmerz-
patient:innen. Aber auch im Bereich des chronischen Schmerzes sind viele Patient:innen auf
den schnellen Wirkeintritt der inhalativen Einnahme von Cannabisbliten bei u.A. Schmerz-
spitzen und Spastiken angewiesen. Dieser schnelle und effektivere Wirkeintritt ist bei der
oralen Cannabistherapie derzeit nicht gegeben. Beispielsweise haben sich getrocknete Bliiten
inhalativer Form bei der Behandlung von Riickenschmerzen als wirksamer als orale Extrakte
herausgestellt'?*.

Gleichzeitig zeigen die Daten der Begleiterhebung auch die groflen Vorteile der Therapie mit
Cannabisbliiten auf, werden jedoch in der Analyse verhiltnismaRig wenig adressiert 2.

Cannabisbliten:

e haben ein glinstigeres Nebenwirkungsprofil im Vergleich zu anderen Darreichungs-
formen

e zeigen eine positivere berichtete Auswirkung auf die Symptomatik und Lebensqualitat
e flhren zu weniger Therapieabbriichen
e werden seltener gleichzeitig mit Opioiden verschrieben

Auf Basis dieser Ergebnisse erachten wir, der BPC, den vom G-BA vorgeschlagenen zusatz-
lichen Begriindungsaufwand fiir die Verordnung von Cannabisbliten (§ 44 Abs. 2) als unver-
haltnismaRig. Alle Patient:innen sollten das fiir sie am besten geeignetste CAM erhalten. Das
Abwédgen der Vor- und Nachteile einzelner cannabinoidbasierter Arzneimittel und ver-
schiedener Applikationsformen sowie die finale Entscheidung darliber ist allgemeiner
Bestandteil der arztlichen Behandlung. Eine zusatzliche Priifung von anderen CAMs, bevor
Cannabisbliten verordnet werden diirfen (wie vom G-BA in § 44 Abs. 2 vorgeschlagen) sehen
wir kritisch und lehnen diese ab. Der Gesetzeswortlaut hat die Cannabisbliiten und Extrakte
in ein ,und-Verhadltnis“ zueinander gesetzt. Fiir ein Nachrangigkeitsverhaltnis gibt es im
Gesetzeswortlaut keinerlei Stiitze. Das in der Richtlinie vorgesehene Nachrangigkeits-
verhaltnis widerspricht der gesetzlichen Vorgabe, dass die Leistungsentscheidung im Einzelfall
nach der arztlich begriindeten Einschatzung zu treffen ist (so § 31 Abs. 6 Satz 1 Nr. 1 lit. b
SGB V). Gefordert ist also stets eine Einzelfallentscheidung und keine Vor-Determinierung
durch die AM-RL.
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Die Almirall Hermal GmbH (Almirall) fihrt aus, dass die Wirksamkeit, Sicherheit und Qualitat
des Fertigarzneimittels Sativex® durch die arzneimittelrechtliche Zulassung belegt ist. Sativex®
hat sich in der inzwischen langjahrigen Behandlung von Patienten bewahrt. Hervorzuheben
ist, dass Sativex® aufgrund seines standardisierten Verhaltnisses von THC und CBD nicht bzw.
nur in sehr geringem Umfang psychoaktiv wirkt.4®

Sativex® unterliegt dem Versorgungsanspruch des § 31 Abs. 6 SGB V. Die Leistungsgewadhrung
gem. § 31 Abs. 6 SGB V flr Sativex® wurde bereits in der Gesetzesbegriindung hervorgehoben.
Dort heift es:

»Die Neuregelung im SGB V schafft parallel fiir Versicherte in eng begrenzten Ausnahmefdillen
einen Anspruch auf Versorgung mit Cannabis in Form von getrockneten Bliiten oder Extrakten.
Das gilt aber nur fiir solchen Cannabis in Form von getrockneten Bliiten, der die betéubungs-
mittelrechtlichen sowie arzneimittel- und apothekenrechtlichen Anforderungen erfiillt und von
der jeweiligen Arztin bzw. dem jeweiligen Arzt verordnet wurde. Auch in Deutschland

zugelassene Fertigarzneimittel (z.B. Sativex®) fallen unter diese Regelung.” (BT-Drs. 18/8965,
(6]),

Die Klarstellung in der Gesetzesbegriindung war zu begriiRen, weil der Wortlaut des § 31
Abs. 6 SGB V sich nicht mit hinreichender Eindeutigkeit auch auf Fertigarzneimittel erstreckt.
Gem. § 31 Abs. 6 SGB V haben Versicherte Anspruch auf Versorgung mit Cannabis u.a. in Form
von ,Extrakten in standardisierter Qualitét”. In rechtlicher Hinsicht ist unstreitig, dass Sativex®
unter diese Regelung fallt. In praktischer Hinsicht zeigt sich jedoch haufig, dass bei den
verordnenden Vertragsarzten bzw. Vertragsarztinnen Unsicherheit dariber besteht, dass
Sativex® die Anforderungen des § 31 Abs. 6 SGBV erfillt. Die Formulierung , Extrakt in
standardisierter Qualitdt” wird in der Versorgungsrealitat haufig allein mit den DAB-Extrakten
verbunden, nicht aber mit zugelassenen Fertigarzneimitteln.

Wir halten es aus Griinden der Klarstellung fiir erforderlich, in die AM-RL einen ausdriicklichen
Hinweis aufzunehmen, dass Cannabis-haltige Fertigarzneimittel dem Versorgungsanspruch
des § 31 Abs. 6 SGB V unterliegen. Es ist zu erwarten, dass der Zugang von Patienten zu
zugelassenen Fertigarzneimitteln, deren Wirksamkeit, Sicherheit und Qualitdt durch die
Zulassung bestatigt ist, durch eine entsprechende Klarstellung erleichtert wird.

Die Deutsche Schmerzgesellschaft e.V. (DSG) ist eine wissenschaftliche Fachgesellschaft und
fordert die interdisziplindre wissenschaftliche Kooperation auf dem Gebiet der Erforschung
der Ursachen, der Feststellung der Symptome und der Therapie des Schmerzes. In diesem
Zusammenhang beschaftigt sie sich auch zentral mit den Fragen einer medikamentdsen
Therapie akuter und chronischer Schmerzen und hat federfihrend die S3-Leitlinie
Langzeitanwendung von Opioiden bei chronischen nicht-tumorbedingten Schmerzen (LONTS)
koordiniert, die neben evidenzbasierten Empfehlungen auch einen Konsens zur klinischen
Durchfiihrung einer Therapie mit Opioiden beschreibt?’. Die Deutsche Schmerzgesellschaft
hat 2019 ein Positionspapier zu medizinischem Cannabis und cannabisbasierten Medika-
menten in der Schmerzmedizin verdffentlicht®®. Bis heute liegen zahlreiche (aktuelle)
Systematische Reviews mit unterschiedlichen Einschatzungen zum Einsatz von medizinischem
Cannabis vor. Bespielhaft sei hier einerseits Fisher et al.*® im Auftrag der International
Association for the Study of Pain (IASP) geannnt, die auf Grundlage von 36 RCTs keine
positive/negative Aussage bei, low-quality or very low-quality evidence” treffen konnten. Der
Einsatz von Cannabisarzneimitteln wird daher von der IASP nicht unterstiitzt, weil die Evidenz

46 Russo, E. and G. W. Guy (2006). A tale of two cannabinoids: the therapeutic rationale for combining tetrahydrocannabinol and
cannabidiol." Med Hypotheses 66(2): 234-246.

47 Langzeitanwendung von Opioiden bei chronischen nicht-tumorbedingten Schmerzen (LONTS), 2. Aktualisierung, 2020, AWMF-Leitlinien-
Register 145/003. https://register.awmf.org/assets/guidelines/145-0031 S3 LONTS 2020-10.pdf, Zugriff 29.11.2022

48 Petzke et al. Ein Positionspapier zu medizinischem Cannabis und cannabisbasierten Medikamenten in der Schmerzmedizin. Der Schmerz
(2019), 33, 449-465.

49 Fisher E, Moore AR, Fogarty AE, Finn DP, Finneruo NB, Gilron |, Haroutounian S, Krane E, Rice ASC, Rowbotham M, Wallace M, Eccleston
C. Cannabinoids, cannabis, and cannabis-based medicine for pain management: a systematic review of randomised controlled trials. Pain
(2019), 162, S 45 -S67.
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keine Aussagen in Bezug auf die Effektivitdt und Sicherheit von medizinischem Cannabis fiir
den Einsatz bei Schmerzen erlaubt. Andererseits sahen Wang et al.*° eine moderate/hohe
Evidenz fir sehr kleine bis kleine positive Effekte auf Schmerz, Funktion und Schlaf, basierend
auf 32 RCTs. Eine Klarung von Indikationen, Wahl des medizinischen Cannabis und
Durchfiihrung der klinischen Behandlung kann auf Ebene der vorliegenden Evidenz weiterhin
nicht definitiv geklart werden. Die positiven Erfahrungen mit LONTS in der Opioidtherapie in
Deutschland, insbesondere in Form der konsensbasierten Empfehlungen zur Therapie-
fiihrung, legen eine Ubertragbarkeit auf die Behandlung mit medizinischem Cannabis nahe.

Anmerkung zur Begleiterhebung

Entsprechend stellt die Begleiterhebung nach § 31 Absatz 6 Satz 9 SGB V die entscheidende
Grundlage fir die Regelung des Naheren zur Leistungsgewahrung in der Arzneimittel-
Richtlinie fir die Versorgung mit medizinischem Cannabis dar. Dabei ist anzumerken, dass
bereits im Bericht des BfArM auf eine relevante Meldelliicke hingewiesen die die
Generalisierbarkeit der Ergebnisse einschrankt>!. Ein Vergleich mit Daten der BARMER legt
nahe, dass in der Begleiterhebung nur etwa 20% aller genehmigten Falle auch erfasst
wurden>2. Bliiten wurden in den Krankenkassendaten deutliche hiufiger verordnet (20%
versus 12%), Dronabinol seltener (50% versus 61%). In der Begleiterhebung dokumentierten
insbesondere Andsthesisten (Schmertherapeuten) und Neurologen, in den BARMER-Daten
erfolgte die Verordnung durch ein breites Spektrum an Fachgruppen, insbesondere auch von
Hausdrzten. Die haufigste Indikation war in beiden Datensdtzen nicht-tumorbedingte
Schmerzen (BARMER 54%, Begleiterhebung 68%). Diese Meldeliicke ist fur die Diskussion der
Positionen A, B und C nach Einschatzung der Deutschen Schmerzgesellschaft relevant (siehe
unten).

Ausblick fur die zuklinftige Versorgung

Die aktuelle Rechtslage wird durch die Beschlusspositionen vom 25.10.2022 nicht grund-
satzlich in Frage gestellt, der Systembruch einer Behandlungsmoglichkeit mit medizinischem
Cannabis ohne formales Zulassungsverfahren bleibt damit bestehen. Dies verdeutlicht auch
im Anschluss an die Begleiterhebung den dringenden Bedarf an breiteren und reprasentativen
Daten aus der Versorgung und insbesondere auch an angemessenen Patient Reported
Outcomes (PRO), die neben dem Effekt auf Schmerz auch die Effekte auf Funktion,
Lebensqualitdt und ggfs. weiteren Aspekten, wie psychische Belastung, beriicksichtigen. Ohne
diese Perspektive der Patientinnen ist auch eine Beurteilung der Wirtschaftlichkeit einer
Behandlung mit medizinischem Cannabis nicht mdéglich. So ist z.B. in der aktuellen Literatur
auch unklar, ob durch medizinisches Cannabis Dosierungen fiir andere Medikamente,
insbesondere Opioide, reduziert werden kénnen. In einer systematischen Ubersicht und
Metaanalyse von Langzeit-Beobachtungsstudien finden sich Hinweise, dass bei 16 %
derjenigen Patienten, die medizinisches Cannabis erhalten haben, die Opioidtherapie beendet
werden konnte>3. Eine umfassende systematische Ubersicht zeigte praklinische Hinweise, die
jedoch in RCTS nicht bestétigt werden konnten>%. Vereinzelte Studien auch aus Deutschland
weisen auf mogliche Effekte in der Versorgung hin>°. Eine entsprechend gezielte Férderung
von Registern zu medizinischem Cannabis ware aus Sicht der Deutschen Schmerzgesellschaft

50 Wang L et al. Medical cannabis or cannabinoids for chronic non-cancer and cancer related pain: a systematic review and meta-analysis
of randomised clinical trials. BMJ (2021): 373:n1034.

51 Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abschlussbericht der Begleiterhebung nach § 31 Absatz 6 des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch zur Verschreibung und Anwendung von Cannabisarzneimitteln. 6.07.2020

52 Cremer-Scheffer P, Hennig B, Petzke F, Schmidt-Wolf G, Marschall U, Hauser W. Verschreibungen von Cannabisarzneimitteln in
Deutschland 2019-2022: Ein Vergleich der Daten des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und M2dizinprodukte und der BARMER. DAB,
angenommen zur Pub-likation am 23.11.2022, Pdf wird bei Freigabe durch das DAB nachgesendet.

53 Bialas P, Fitzcharles M-A, Klose P, Hauser W. Long-term observational studies with cannabis-based medicines for chronic non-cancer
pain: A systematic review and meta-analysis of effectiveness and safety. Eur J Pain (2022), 26, 1221-33

54 Nielsen S et al. Opioid-sparing effect of cannabinoids for analgesia: an updated systematic review and meta-analysis of preclinical and
clinical studies. Neuropsychopharmacology (2022), 47; 1315-1330

55 Gastmeier K, Gastmeier A, Rottmann F, Herdegne T, Bohm R. Cannabinoide reduzieren den Opioidverbrauch bei dlteren
Schmerzpatienten. Der Schmerz (2022), https://doi.org/10.1007/s00482-022-00642-0.
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sehr zu begriRen. In der Schmerzmedizin liegt mit der KEDOQ-Schmerz Datenbank eine
entsprechend ausbaufihige/verkniipfbare Struktur bereits vor®®. Dies ist auch wichtig, um
mogliche Risiken einer Behandlung mit medizinischem Cannabis besser erfassen zu kénnen.
Zwar ist das Risiko einer Suchtentwicklung unter einer Cannabistherapie geringer als bei einer
Opioidtherapie, aber eben doch vorhanden®’. Die hdufigere Anwendung von Cannabisbliten
bei jingeren Menschen und insbesondere Mannern, oder auch vereinzelt sehr hohen Dosen
ist gerade in diesem Kontext derzeit nur schwer einzuordnen.

Ein weiteres Argument fiir eine solche Register-Initiative ist die mogliche Legalisierung von
Genusscannabis in Deutschland und die Notwendigkeit, die Auswirkungen auf die medizi-
nische Anwendung zu verfolgen und begleiten.

Die Arbeitsgemeinschaft Cannabis als Medizin e. V. (ACM) schatzt aufgrund von Daten und
Entwicklungen in anderen Landern, namentlich Israel, Kanada und den USA, dass mindestens
2 % der Bevolkerung in westlichen Industrienationen, entsprechend 1,6 Millionen Bundes-
birger, eine Therapie mit cannabisbasierten Medikamenten bendtigen
(https://www.arbeitsgemeinschaft-cannabis-medizin.de/2022/05/28/acm-mitteilungen-
vom-28-mai-2022/#3).

Vor diesem Hintergrund setzt sich die ACM fir Erleichterungen des Zugangs zu solchen
Medikamenten ein, damit der Bedarf gedeckt und unnétiges Leid von Kranken vermieden
werden kann. Gegenwartig besteht gemessen an diesen Zahlen in Deutschland eine
erhebliche Unterversorgung mit Arzneimitteln auf Cannabisbasis, sodass weitere Verbes-
serungen notwendig sind. Die Unterversorgung fiuhrt die ACM vor allem auf die strengen
gesetzlichen Vorgaben, die 2017 von Bundestag und Bundesrat geschaffen wurden, zurtck.

Versuche, den Zugang zu erschweren und damit die Versorgung zu verschlechtern, etwa durch
einen vermehrten burokratischen Aufwand fiir die behandelnden Arztiinnen, eine
Beschriankung der Therapiefreiheit hinsichtlich der Wahl des Medikamentes und den Aus-
schluss groRer Gruppen von Humanmedizinern, konkret von Hausarzt:innen, aus der
Versorgung von Patient:innen, die eine solche Therapie bendtigen, wie sie von Teilen des G-BA
vorgeschlagen werden, lehnt die ACM daher ab.

Am 6. Juli 2022 hat das BfArM seinen Abschlussbericht zur Begleiterhebung veroffentlicht. Auf
dieser Grundlage soll der Gemeinsame Bundesausschuss den weiteren Umgang mit
cannabisbasierten Medikamenten regeln.

Im Gesetz (§ 31 Abs. 6 SGB V) heit es dazu: ,,Auf der Grundlage der Ergebnisse der Begleit-
erhebung nach Satz 5 regelt der Gemeinsame Bundesausschuss innerhalb von sechs Monaten
nach der Ubermittlung der Ergebnisse der Begleiterhebung in Form eines Studienberichts das
Nahere zur Leistungsgewdhrung in den Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6. Der
Studienbericht wird vom Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte auf seiner
Internetseite veroffentlicht.”

Danach ist der G-BA gehalten, den Studienbericht bis zum 6. Januar 2023 vorzulegen.

Am 25. Oktober 2022 hat der G-BA ein Stellungnahmeverfahren fiir Fach- und Branchen-
verbinde zur Anderung der Arzneimittelrichtlinie fir Cannabis-Medikamente eingeleitet. Der
G-BA hat dazu mehrere Beschlussoptionen vorgelegt, nummeriert mit A, B und C.

In seiner Stellungnahme vom 16. September 2016 zum Cannabis als Medizin-Gesetz hat der
G-BA die geplante und schlielRlich auch durchgefiihrte Begleiterhebung zwischen 2017 und
2022 als unzureichend kritisiert und erklart, dass weitergehende MalRnahmen notwendig
seien, um eine aussagekraftige Grundlage fiir das weitere Vorgehen zu schaffen. Dennoch

56 Casser HR, Hippe M, Kohlmann T, Korb J, Lindena G, Maier C, Nagle B, Pfingsten M, Thoma R. Deutscher Schmerzfragebogen (DSF) und
standardisierte Dokumentation mit KEDOQ-Schmerz: Auf dem Weg zur gemeinsamen Qualitdtsentwicklung der Schmerztherapie. Der
Schmerz (2012), 26, 168-175.

57 Feingold D, Goor-Aryeh |, Bri S, Delayahu Y, Lev-Ran S. Problematic Use of Prescription Opioids and Medicinal Cannabis Among Pa-tients
Suffering from Chronic Pain. Pain Medicine (2017), 18, 294-306.
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muss der G-BA entsprechend des gesetzlichen Auftrags auf einer Grundlage entscheiden, die
er selbst vor 6 Jahren als unzureichend kritisiert hatte.

So heillt es in der Stellungnahme des G-BA von 2016: , Aus Sicht des G-BA ist zudem eine
geeignete und aussagefidhige Evidenzgrundlage notwendige Voraussetzung zur Regelung der
Einzelheiten der Leistungsgewdhrung nach Abschluss der vorgesehenen Begleiterhebung.
Insofern ergibt sich im Zusammenhang mit der zunachst allein in der drztlichen Verantwortung
liegenden Therapie mit Medizinalhanf und Cannabisextrakten die Notwendigkeit der
methodisch addaquaten und aussagekraftigen Begleitforschung in Form einer klinischen Studie
mit patientenrelevanten Endpunkten. Die alleinige Erhebung von Routinedaten aus der
arztlichen Praxis ist nach Einschdtzung des G-BA nicht als aussagefdhige Evidenzgrundlage
geeignet.”

Nach Vorlage des Abschlussberichts der Begleiterhebung ist zudem deutlich geworden, dass
diese selbst fur Patient:innen, die einen Kostenlibernahmeantrag bei der gesetzlichen Kran-
kenkasse gestellt und erhalten haben, nicht reprasentativ ist.

In dem Abschlussbericht der Begleiterhebung gingen etwa 17.000 Patientinnen und Patienten
ein, von insgesamt etwa 100.000 Patient:innen, die eine cannabisbasierte Therapie in
Deutschland erhalten. Die mangelnde Reprasentativitdt wurde selbst von den Autor:innen des
Abschlussberichts der Begleiterhebung eingeraumt. Entsprechend wurde von der ACM und
anderen Verbanden kritisiert, dass es auf der Grundlage der Begleiterhebung nicht méglich
ist, valide Aussagen zu machen Uber geeignete Indikationen fiir Cannabismedikamente, Gber
die in der Praxis verwendeten Dosierungen, Uber einen Vergleich der Kosten zwischen
Cannabisextrakten und Cannabisbliiten sowie Uber Vor- und Nachteile der verschiedenen
Medikamente.

Im Deutschen Arzteblatt heift es zur Reprisentativitit des Abschlussberichts der
Begleiterhebung:

»,Nicht zuletzt deshalb ist die Anzahl der gemeldeten Falle eher gering, wie das BfArM selbst
einrdumt. Insgesamt rund 21 000 Datensatze wurden von Marz 2017 bis Marz 2022 in
anonymisierter Form Ubermittelt. Davon konnten 16 809 vollstdndige Datensatze fir die
Analyse bericksichtigt werden. {...)

Das sind bei Weitem nicht alle Falle, in denen Cannabis verschrieben wurde. Das BfArM geht
unter Bezug auf Medienberichte davon aus, dass allein bis Ende 2020 und nur bei den AOKen,
der Barmer und der Techniker Krankenkasse rund 70 000 Antrage auf Genehmigung einer
Therapie mit medizinischem Cannabis gestellt wurden. Von diesen sollen etwa zwei Drittel,
also mehr als 46 000, genehmigt worden sein. Hinzu kommt, dass laut verschiedener anderer
Erhebungen — beispielsweise der Firma Copeia, die Arzte bei der Verordnung von Cannabis
unterstltzt — verschiedene Indikationen unterschiedlich oft von den Kassen abgelehnt
werden. Die Daten von Patienten, deren Kostenilibernahmeantrag von der Krankenkasse
abgelehnt wurde, flossen genauso wenig in die Erhebung ein wie die von Privatversicherten
oder Selbstzahlern. Dabei machen die Selbstzahler anderen Erhebungen zufolge die Mehrheit
der Patienten aus. 55 Prozent der Cannabispatienten waren es bei Copeia.">®

Die ACM stellte zu den Ergebnissen der Begleiterhebung fest:

1. ,Insgesamt wurde nur ein Bruchteil der Cannabispatient:innen in Deutschland durch
die Begleiterhebung erfasst.

2. Mit der Begleiterhebung wurde nur ein Teil der Patient:innen erfasst, die gemafR
Auskunft der gesetzlichen Krankenkassen eine Kostenlibernahme erhalten haben.

3. Es wurde nur ein Teil der Indikationen erfasst, bei denen cannabisbasierte
Medikamente verschrieben wurden.

58 Kurz C, Lau T. Begleiterhebung zu medizinischem Cannabis: Bedingt aussagekraftig. Dtsch Arztebl 2022; 119(29-30): A-1290 / B-1082
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4. Die Kostenlbernahme war offenbar abhdngig von der Art des verordneten
Medikamentes.

5. Der Abschlussbericht liefert keine Erklarung fiir unterschiedliche Dosen bei der
Verschreibung von Extrakten einerseits und Bliiten andererseits.

Cannabispatienten sind durchschnittlich adlter als Freizeitkonsumenten.

Viele Patienten erlebten durch Cannabis-Medikamente eine Verbesserung der
Lebensqualitat.

8. Bei der Verschreibung von Bliten waren im Vergleich zur Verschreibung von
Cannabisextrakten der Therapieerfolg héher und die Nebenwirkungen geringer.

9. Nebenwirkungen sind haufig, aber in der Regel nicht schwerwiegend.
10. Die Abbruchrate aufgrund von mangelnder Wirksamkeit war gering.

11. Spekulationen tGber Missbrauch und Abhangigkeit bei der medizinischen Verwendung
von Cannabis durch Manner und Patienten mit geringem Alter entbehren einer Basis.

12. Die Daten des Abschlussberichts liefern keine gute Grundlage fiir Entscheidungen des
Gemeinsamen Bundesausschusses filir die zukinftige Kostenlibernahme von
cannabisbasierten Medikamenten.“>®

Experten und Politiker drangen auf Verbesserungen bei Cannabis als Medizin

Im Jahr 2021 haben Expert:innen und Politiker:innen in einem Positionspapier Forderungen
zur Verbesserung der Versorgung der deutschen Bevdlkerung mit cannabisbasierten Medika-
menten gestellt. Zu den Unterzeichnern zdhlten Burkhard Blienert (SPD, Drogenbeauftragter
der Bundesregierung), die ehemaligen Drogenpolitiksprecher von SPD, FDP und
Blindnis 90/Die Griinen im Deutschen Bundestag, sowie namhafte Expert:innen.

Problembereiche umfassen unter anderen hohe Kosten flr Medizinalcannabisbliten,
Regressdrohungen gegen Arztinnen und Arzte, sodass viele vor einer Verordnung zulasten der
gesetzlichen Krankenkassen zurlickschrecken, hohe Ablehnungsquoten bei einem Antrag auf
eine Kostenlbernahme durch die gesetzlichen Krankenkassen sowie kaum offentlich
geforderte Forschung, obwohl die limitierte klinische Forschungslage bei vielen Indikationen
allgemein bemangelt wird.

Konkrete Forderungen®®

e Die Abgabepreise fiir Cannabisbliten in Apotheken missen deutlich gesenkt werden.

e Der Genehmigungsvorbehalt der Krankenkassen muss abgeschafft werden, damit die
Therapiehoheit in den Hinden der behandelnden Arzt:innen bleibt und die
Behandlungsindikation nicht langer von Sozialfachangestellten der Krankenkassen
oder Gutachter:innen des MDK gestellt wird.

e Regressdrohungen gegeniiber Arzt:innen miissen beendet werden.

e Pharmaindustrie unabhingige Fortbildungen fiir Arzt:innen zum Thema Cannabis als
Medizin missen verstarkt angeboten werden. Das Thema muss dariiber hinaus fester
Bestandteil der Lehre im Medizinstudium werden.

e Sucht- und andere psychiatrische Erkrankungen dirfen nicht langer pauschal als
Kontraindikationen fiir eine Cannabis-basierte Therapie eingestuft werden, die
praktisch ausnahmslos zur Ablehnung des Kosteniibernahmeantrags fiihren.

59 Analyse des Abschlussberichts der Begleiterhebung zur Verschreibung und Anwendung von Cannabisarzneimitteln und Stellungnahme
des ACM-Vorstandes

60 Cannabis als Medizin: Warum weitere Verbesserungen notwendig und maoglich sind. Positionspapier von Wissenschaftler*innen,
Arzt*innen und Politiker*innen.
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e Patient:innen mit einer arztlich bescheinigten Indikation flr eine Cannabis-basierte
Therapie dirfen nicht langer strafrechtlich verfolgt werden.

e Bei Bestehen einer arztlich indizierten Cannabis-basierten Therapie missen
Patient:innen im Hinblick auf eine Teilnahme am StraBenverkehr genauso behandelt
werden, wie Patient:innen, die andere Medikamente einnehmen.

e Die klinische Forschung zur Wirksamkeit Cannabis-basierter Medikamente ist von
allgemeinem Interesse und muss daher durch den Bund geférdert und finanziert
werden.

Im Rahmen der miindlichen Anhorung berichtet ein Vertreter der ACM erganzend, dass viele
seiner Patienten kommen durch eine verniinftige Cannabistherapie zuriick an den Arbeitsplatz
kommen, nachdem sie vorher Transferleistungen erhalten haben. Die Geschichte einer
vernlinftigen Versorgung der Bevdlkerung mit Cannabis-basierten Medikamenten ist auch
unter arbeitsmarktpolitischen Gesichtspunkten und als Dienst an der Allgemeinheit sinnvoll.
Wir sollten sehr vorsichtig damit umgehen, wenn wir mit den Maoglichkeiten restriktiv
umgehen, wenn wir sie reduzieren.

Der Einzelsachverstdandige Prof. Dr. Dr. Joachim Nadstawek (Prof. Nadstawek) fiihrt aus, dass
auf der Grundlage des Abschlussberichtes der Begleiterhebung durch das BfArM,
veroffentlicht am 6. Juli 2022, der Gemeinsame Bundesausschuss (GBA) den weiteren Umgang
mit medizinischem Cannabis regeln soll. Zu dem Abschlussbericht der Begleiterhebung nach
§ 31 Abs. 6 des V. Buches Sozialgesetzbuch zur Verschreibung und Anwendung von Cannabis-
mitteln, der Grundlage des Beschlusses des gemeinsamen Bundesauschusses zur Anderung
der Arzneimittel-Richtlinie (Cannabisarzneimittel), ist folgendes anzufiihren.

1. Diese Untersuchung ist sicherlich nicht reprasentativ, da nur 16.809 vollstdandige
Datensdtze in die Auswertung einbezogen werden konnten. Dies entspricht
keineswegs der tatsidchlichen Verschreibung von medizinischem Cannabis in den
vergangenen fiinf Jahren.

2. Seit der zweiten Zwischenauswertung ist das BfArM dazu lGbergegangen, allein THC-
haltiges Cannabis mit THC und CBD-haltigem Cannabis beziiglich der Nebenwirkungen
zu vergleichen. Wahrend in der ersten Zwischenauswertung deutliche Unterschiede
beziglich der Nebenwirkungen zwischen Dronabinol und Sativex auf der einen Seite
und Cannabisbliten deutlich wurden, verschwimmen diese Unterschiede in der
zweiten Zwischenauswertung und folglich auch in der Schlussauswertung. Allerdings
muss eingeraumt werden, dass dann doch auf den Seiten 31 ff. differenziert die
einzelnen Substanzen aufgefiihrt werden. Dabei fallt jedoch auf, dass die haufigste
Nebenwirkung von medizinischem Cannabis, die Mudigkeit, in den verschiedenen
Verhandlungsgruppen doch signifikant unterschiedlich nachzuweisen war. Patienten,
die mit Cannabisbliten behandelt wurden, beklagten nurin 12,4% Mudigkeit, dagegen
Patienten, die mit Extrakten behandelt wurden, mit 16,1%, Dronabinol 14,7% und
Sativex schlussendlich 18,2%. Dies sind deutliche Unterschiede besonders hinsichtlich
des Sativex und dies muss auch so dargestellt werden. Die Grafik auf Seite 36,
Abb. 12.1 macht diese Unterschiede nochmal besonders deutlich.

Auf S. 11 des Abschlussberichtes wird ausgefiihrt: ,Vermutlich verfigen mehr Patienten und
Patientinnen, die mit Cannabisbliten behandelt werden Gber Vorerfahrung aus dem illegalen
Erwerb von Cannabisbliten (der bei Mannern deutlich haufiger vorliegt als bei Frauen), wie
es sich schon vor 2017 bei den Inhabern einer Ausnahmeerlaubnis nach § 3 Abs. 2 BTMG zum
Erwerb von Cannabis zum Zweck der Selbsttherapie zeigte.” Eine solche Vermutung darf
eigentlich in einen objektiven Bericht nicht festgehalten werden.” Eine solche,
wissenschaftlich nicht belegbare Vermutung in einen offiziellen Abschlussbericht schriftlich
festzuhalten, ist zumindest sehr diskussionswiirdig. Es wird so dargestellt, als wenn alle
Manner, die mit medizinischen Cannabisbliiten behandelt worden sind, vorher eine
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entsprechende Erfahrung gehabt héatten. ,Erfahrung” miisste sicherlich definiert werden,
denn wenn diese Patienten als junge Leute gelegentlich mal Cannabis konsumiert haben, ist
das sicherlich nicht im Sinne einer Vorerfahrung zu werten. Diese Aussage darf eigentlich in
einen solchen Bericht nicht so festgehalten sein.

In der Zusammenfassung auf Seite 3 ff. wird ja auch nochmal hervorgerufen, dass bei Canna-
bisbliiten die mittlere Tagesdosis bei 249 mg, und damit weit Uber jeglicher Dosierungs-
empfehlung zu therapeutischen Zwecken, die bisher wissenschaftlich untersucht worden
seien und publiziert worden seien, gelegen habe. In diesem Zusammenhang verwundert es,
dass die vom Gesetzgeber empfohlene Hoéchstdosierung von 100 g innerhalb von 30 Tagen
abgegeben wurde. Diese Angabe muss sich ja auf etwas stlitzen. Wenn recht erinnerlich, hat
sich das Bundesgesundheitsministerium sind ja alle Staatssekretdre seinerzeit in Kanada
gewesen und haben sich diesbeziiglich eingehend informiert. In dem Zusammenhang darf ich
auch die Compass Studie erwdhnen. Vor allen Dingen darf ich aber auf die Pharmakologie von
inhaliertem Cannabis hinweisen. Die Bioverfligbarkeit ist namlich nach Grotenhermen
unglaublich variabel und wird bei Grotenhermen 2003%! mit 2-56 % angegeben. Diese groRen
Unterschiede sind begriindet moglicherweise, wenn geraucht wird und darauf beruhen diese
Angaben ja. Uber die Anzahl, die Dauer der Ziige und das Inhalationsvolumen und selbst, wenn
standardisierte Inhalatoren bzw. Vaporisatoren im Rahmen von Studien benutzt werden,
treten diese extremen Unterschiede auf. Eine Durchschnittskartusche fiir einen Vaporisator
enthdlt in der Regel durchschnittlich 50 mg THC. Davon wird aber nur ein Anteil aufge-
nommen, der Rest wird pyrolysiert, verbleibt im Seitenstromrauch oder wenn tatsachlich ein
Joint geraucht wird, im Zigarettenstummel. Dies ist offensichtlich bei der Aussage, die hier in
der Wertung gemacht wird, nicht beachtet worden und es empfiehlt sich hier, die
Pharmakokinetik und Pharmakodynamik von inhalativem und oral zugefihrtem
medizinischen Cannabis nochmal etwas genauer zu untersuchen, bevor solche Aussagen
gemacht werden, die die Cannabisbliten doch in einem sehr negativen Licht erscheinen
lassen, was ja auch dann in den einzelnen Ausfiihrungen zu dem Paragraphen durch den GBA
zum Tragen kommt.

Dr. Anne Gastmeier und Dr. Knud Gastmeier (Dres. Gastmeier) haben parallel zur BfArM
Begleiterhebung die Daten aus ihrer Praxis analysiert publiziert und damit einer
wissenschaftlichen Diskussion zur Verfliigung gestellt.

Entsprechend ihrer Therapieschwerpunkte haben sie dabei das Hauptaugenmerk auf die
geriatrischen Patienten und Patienten mit konsumierenden Erkrankungen (AAPV und SAPV)
gelegt.

Neben einer Reihe von Feststellung, die sich auch in den Daten der BfArMBegleiterhebung
fanden, fanden wir aber auch Daten und Therapieergebnisse, die bisher nicht so diskutiert
wurden. Dahingehend haben wir unsere Therapie angepasst und moéchten in unserer
Stellungnahme auf die uns relevanten Probleme aus der aktuellen als auch geplanten
Gesetzgebung hinweisen.

Als wesentliche Probleme sehen wir:

e Es gibt generell zu wenige Daten zu geriatrischen Patienten und Palliativpatienten.
Unseren Ergebnissen nach profitieren diese von kleinsten Effekten durch niedrige THC
(Zufriedenheitsparadoxon).

e Im Gegensatz zu ,schweren”“ Erkrankungen spielt das Endocannabinoidmangel-
syndrom bzw. die Dysfunktion keine Rolle in der Begleiterhebung und der aktuellen
Diskussion, obwohl hier die THC -Substitution eine kausale Therapieoption ist.

61 Grotenhermen, F., Pharmacokinetics and pharmacodynamics of cannabinoids. Clin Pharmacokinet, 2003. 42(4): p. 327-60.
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e Der therapeutische Nutzen von niedrigdosiertem THC kommt bei der derzeitigen Last-
line Empfehlung zu kurz und fiihrte bei unseren zu einer kritischen Polypharmazie und
unnotigem Arzneimittelverbrauch.

e Ein anderes von uns festgestelltes Ergebnis ist das Patient:innen, die wahrend der
SAPV Cannabisarzneimittel erhielten signifikant langer Uberlebten als Patient:innen
die keines bekamen. Die Daten unsere Praxis sind hier zu beigefigt. (Vorldufige
Ergebnisse einer multizentrischen Retrospektiven Studie bei mehr als ca. 12000 SAPV
Patient:innen zeigen ebenfalls ein signifikante Uberlebenszeit)

e Die oft unqualifizierten und Patienten krankenden Formen von Ablehnungsschreiben,
die wir mit einem Beispiel belegen, sollten hier bei der Diskussion von Qualitats-
verbesserung einbezogen werden.

Sie erganzen ihre Stellungnahme um das Beispiel einer 94 jahrigen Patientin, die wegen
starker Schmerzen nach einer Girtelrose in die Sprechstunde kam. Die Hausarztin hatte
diverse Leitliniengerechte Therapie durchgefiihrt. Jedoch erst privat finanziertes Dronabinol
verbesserte Lebens-qualitdt etwas. Da die finanziellen Mittel begrenzt waren, sollte ein
Genehmigungsantrag gestellt werden. Die Patientin wurden dann zur Schmerztherapie zu
Frau Dr. A. Gastmeier Uberwiesen. Erneut wurden auch ihr 2 Genehmigungsantriage
abgelehnt. (Begriindung!!!!) Da sich aber mittlerweile die Gesamtsituation verschlechterte
und die Lebensprognose eine Aufnahme in die SAPV ermdéglichte. Wurde im Rahmen der SAPV
ein Antrag gestellt, der genehmigt wurde. Mit einem Tropfen Dronabiol abends stabilisierte
sich der Allgemeinzustand, so dass ein Entlassung aus der SAPV Ende Februar moglich wurde.
[eingereichte Abbildung des Schriftverkehrs hier nicht extrahiert]

Auf der Grundlage des Abschlussberichts zur Begleiterhebung durch das BfArM (veroffentlicht
am 6. Juli 2022) soll der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) den weiteren Umgang mit
medizinischem Cannabis regeln. Die dafiir gesetzlich vorgesehene Frist |duft bis zum 6. Januar
2023. Mit dieser Aufgabe hat sich der Unterausschuss Arzneimittel beschaftigt und am 25.
Oktober 2022 beschlossen, ein Stellungnahmeverfahren fiir vorbereitete Beschlusspositionen
zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie fir Cannabis-Arzneimittel einzuleiten. Der Vorschlag
zur Regelung erfolgt auf der Grundlage der Ergebnisse der nicht-interventionellen
Begleiterhebung des BfArM, die im Rahmen des Gesetzes , Cannabis als Medizin“ zwischen
Maérz 2017 und Maérz 2022 durchgefiihrt wurde. Dabei ist zu bericksichtigen, dass ,die
vorliegende Erhebung von Behandlungsdaten zu Cannabisarzneimitteln ein wichtiges
wissenschaftliches Instrument ist, um insbesondere Hinweise zu Anwendungsgebieten und
der sicheren Anwendung dieser Arzneimittel zu erhalten. Eine reine Erhebung von Daten, wie
in dieser Begleiterhebung, ist jedoch in ihrer Aussagekraft begrenzt und kann
wissenschaftliche Studien, die im Bereich der Arzneimittelzulassung haufig als sogenannte
doppelt verblindete Placebo-kontrollierte Studien [...] durchgefiihrt werden, in keiner Weise
ersetzen.”®?

Vor diesem Hintergrund mochten wir erganzend unsere Erfahrungen aus mehreren Jahren
und den Daten, die wir parallel zur Begleiterhebung zusammengetragen, retrospektiv
ausgewertet und publiziert haben, einbringen. Neben einer Reihe von Erganzungen von
anderen Seiten, sehen wir insbesondere die Versorgung von geriatrischen Patienten und
Patienten mit konsumierenden Erkrankungen derzeit und in dem zur Verfligung gestellten
AbschluBbericht_Beleiterhebung und in der daraus folgenden Diskussion als unzureichend an.
Die alleinige Therapieoption bei einer ,schwere Erkrankung” verbunden mit einer Diagnose
resp. ICD-Nummer scheitert bei diesen Patienten am Fehlen einer Vergleichsgruppen zum
Bemessen des Schweregrades der Erkrankung. Aufgrund der lebensbegrenzenden
Krankheitssituation, geht es eben nicht um die Beeinflussung der Krankheit, sondern jetzt
primar um die mit dieser Krankheit verbundenen leidensverstarkenden Symptome. Im

62 https://www.bfarm.de/cannabis-begleiterhebung, S. 5
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https://www.bfarm.de/cannabis-begleiterhebung.html;jsessionid=13E9DBC66BDEC9850EF5DFA1541B376E.intranet262?nn=933556

AbschluBbericht_Beleiterhebung heilt es: , Nichtsdestotrotz liefert die Begleiterhebung
wichtige Daten zu moglichen Anwendungsgebieten von Cannabisarzneimitteln, zu
Nebenwirkungen in der Anwendung, zur Wirkung auf spezifische Symptome einer Erkrankung
und auch zu Patientencharakteristika, wie Alter und Geschlecht.” Unser Erfahrung nach sind
bei unseren vulnerablen Patienten eben nicht die spezifischen Symptome einer Erkrankung,
sondern die allgemeinen Diagnoselibergreifenden sich perpetuierenden allgemeinen
Symptome von therapeutischem Interesse. Hierzu zdhlen Stress, Schlafstérung, Angst,
Depression, Muskelverspannung und Schmerzen, die wir im Rahmen der Therapie mit
Cannabisarzneimittel (CAM) als Symptommatrix (SMX) zusammenfassen. Diese Symptome
korrelieren mit den Symptomen bei chronischen Erkrankungen und sind somit auch bei den
vulnerablen Patienten von Bedeutung. Da diese Symptome der SMX (iber CB-1 Rezeptoren
vermittelte Reaktion sich gut beeinflussen lassen, reichen bei CAM naiven Patienten oft sehr
niedrige bis niedrige THC — Dosen aus. Viele unserer Patienten sind mit einem absehbaren
Lebensende, drohenden Verlust der Autonomie und einer Verschlechterung des
Selbsthilfestatus konfrontiert. Dies ist oft mit Stress verbunden. Vor dem Hintergrund einer
begrenzten verbleibenden Lebenszeit besprechen wir daher mit ihnen einerseits das
friihzeitige Absetzen aller nicht fir die Symptomkontrolle notwendigen Medikamente und
andererseits den Einsatz moglichst niedrig dosierten THC-CAM als Therapieoption. Wir sehen
hier THC-CAM als gut geeignet an, weil es unseres Erachtens nach alle in der HOPE-Liste
aufgelisteten Probleme (Angst, Depression, Schlafstérung, Schmerzen etc.) direkt oder
indirekt positiv beeinflusst.

Eindeutig formuliert hierzu der damalige Bundesgesundheitsministier Hermann Groéhe:
»Schwerkranke Menschen mussen bestmdoglich versorgt werden. Dazu gehort, dass die Kosten
fur Cannabis als Medizin fiir Schwerkranke von ihrer Krankenkasse Gbernommen werden,
wenn ihnen nicht anders wirksam geholfen werden kann.“83

Die BfArm-Auswertung gibt die Ergebnisse der Altersgruppe im Durchschnitt 57 Jahre wieder,
so dass unseren Geriatrischen und viele Palliativ-Patienten in der speziellen Diskussion nur
eingeschrankt wahrgenommen wurden und wir hierzu explizit nochmal hinweisen wollen.
(Wendelmuth:.)%

Die Ablehnungsquoten fiir diese Patientengruppen sind nach wie vor hoch (Wendelmuth:.)®*.

In mehr als drei Viertel aller Falle (76,4%) wurden Cannabisarzneimittel zur Behandlung
chronischer Schmerzen angewendet. Weitere haufig behandelte Symptome waren Spastik
(9,6%), Anorexie/Wasting (5,1%) und Ubelkeit/Erbrechen (2,2%). [...] In nahezu 75% der Fille
wurde durch die Anwendung von Cannabisarzneimitteln eine Besserung der Symptomatik
erreicht. Nebenwirkungen waren haufig, aber in der Regel nicht schwerwiegend.

[...]

Somit ist nachvollziehbar, dass in nahezu 75% der Falle ein positiver Therapieeffekt berichtet
wurde, auch wenn in deutlich weniger Fallen die Therapie tber ein Jahr hinaus fortgesetzt
wurde. Darliber hinaus gab es Einzelfdlle bei denen eine Fortfilhrung der Therapie aus anderen
Grinden nicht mehr notwendig war.

Dennoch bleibt festzuhalten, dass in der Mehrzahl der Falle eine Symptomverbesserung
eintritt und eine Therapie mit Cannabisarzneimitteln in diesen Fallen auch fortgefuhrt wird.

Die BfArM analysiert nicht die Hauptdiagnosen bezliglich ihrer Gemeinsamkeiten bzw.
Unterschiede, stellt aber einen positive Therapieeffekt, der hier bei 75% liegt, fest.

63 https://www.bundesgesundheitsministerium.de/ministerium/meldungen/2017/maerz/cannabis-als-medizin-inkrafttreten.html

64 Wendelmuth C, Wirz S, Torontali M, Gastmeier A, Gastmeier K. Dronabinol bei geriatrischen Schmerz- und Palliativpatienten: Eine retro-
spektive Auswertung der ambulanten kassenéarztlichen Therapie. Schmerz. Published online August 31, 2019. doi:10.1007/s00482-019-
00408-1
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Die wesentliche Gemeinsamkeit all dieser Hauptindikationen ist, dass es sich um chronische
Erkrankungen handelt. Am augenscheinlichsten wird dies bei den chronischen Schmerzen und
konnte hier als exemplarisches Beispiel dienen, wie CAM spezifisch analgetisch und allgemein
und allgemein auf die Symptommatrix (SMX) wirkt. Chronische Erkrankungen sind in
unterschiedlicher Auspragung durch folgende Begleitsymptome leidensverstarkend
beeinflusst. In den Patientendaten der Patient Reported Outcomes Copeia-Umfrage zeigt sich
eine durch CAM neben einer Indikationsbezogenen Verbesserung, auch zu einer Verbesserung
der Symptome der SMX in 60 bis 80% uber alle Diagnosen®. Dieses Ergebnis entspricht dem
auf von der BfArM festgestellten Verbesserung von 75% und dirfte damit einen nicht
unwesentlichen Teil der SMX mit integrieren.

Spéatestens bei der Legalisierung von Cannabis wird man sich mit diesen Tatsachen, dass
Symptomverbesserungen im Zusammenhang mit chronischen Erkrankungen und Freizeit-
konsum festgestellt werden, auseinandersetzen miissen.??®

Auch wenn, dem gesetzfolgend unsere Patienten ausgewahlt wurden, gingen wir von einer
anderen Therapieintention, die auf die SMX ausgerichtet war, aus.

Auf der Basis diagnoselibergreifende Zusammenhiange, die wir als SMX zusammengefasst
haben, sehen wir diese auch als eine Hauptindikation fir CAM an. Die nicht auf eine
Hauptindikation, sondern auf die SMX ausgerichtete Therapieintension verlangt ein anderes
therapeutisch Vorgehen, siehe (Gastmeier et al.)®¢%7,

Wir sehen die niedrigdosis-Cannabistherapie nicht als Ultima ratio (d. h. Ausschopfung aller
anderen Therapieoptionen) an. Wir gehen bei unseren Patienten von einen Endocanna-
binoidmangel bzw. einer Dysfunktion des Endocannabinoidsystems (ECS) aus®®. Damit wére
die Cannabistherapie eine kausale Therapie anzusehen. Es ist wichtig diese schon am Anfang
der Behandlung als Paralleltherapie miteinzusetzen, um so die Opiattherapie und
Polypharmazie zu reduzierten und damit die Nebenwirkungen (Schwindel, Sturzgefahr,
Verstopfungen) zu unterbinden, die grade bei den geriatrischen Patienten und bei
Palliativpatienten ein starkes lebensqualitdtsreduzierendes Problem darstellen. In der
Gesamtschau der Nutzen-Risiko-Bewertung von CAM bei é&lteren und geriatrischen,
chronischen Patienten wird regelmaBig Ubersehen, dass diese keine oder nur geringe
Reserven gegeniiber den Nebenwirkungen von Opioiden (Obstipation, Sedierung),
Koanalgetika (atropinerge und zentralnervose Storungen, Akkumulation bei Nieren-
insuffizienz) oder von COX-2-Inhibitoren (kardiovaskuldre, renale und gastrointestinale
Risiken) besitzen und daher besonders unter den entsprechenden Nebenwirkungen leiden.

Eine kurzfristige bzw. mittelfristige CAM Gabe kdnnte zur Stabilisierung innerhalb des ECS
beitragen und damit einen therapeutischen Effekt haben, wie auch in der Begleiterhebung
festgestellt, und die Beendigung nach erreichen des Therapieeffekt ermdoglichen.

Die Fixierung auf eine Einzelindikation ist oft mit einer hoheren CAM Dosis, die in unserem
Therapie Konzept so nicht notwendig und bei der hier betrachteten Patientengruppe nur die
Nebenwirkungen ohne weiteren Therapieeffekt steigern wirden.

In einem Drittel der Fille wurde die Therapie vor Ablauf eines Jahres abgebrochen,
hauptsachlich aufgrund fehlender Wirkung (38,5%). In 25,9% waren Nebenwirkungen der
Abbruchgrund, in 20,2% das Versterben der Patientin bzw. des Patienten. In 70% der Falle
wurde eine Besserung der Lebensqualitat berichtet.

65 Gastmeier K, Ihlenfeld A. 3. MCC 2022 Berlin: Medizinalcannabis. 3. MCC presented at: June 2, 2022; Berlin.

66 Gastmeier K, Gastmeier A, Berti AL. Medizinisches Cannabis Fiir Senioren Und Patienten Mit Chronischen Schmerzen.
https://www.cannabissocial.eu/sites/csc_new_1/files/uploads/news/leitfaden-CAM-in-geriatrie-und-palliative-20220512-WEB.pdf

67 Gastmeier K, Gastmeier A. Niedrig dosiertes THC in der Geriatrie und Palliativmedizin. MMW - Fortschritte Med. 2022;164(S5):10-14.
doi:10.1007/s15006-022-1856-1

68 Russo EB. Clinical Endocannabinoid Deficiency Reconsidered: Current Research Supports the Theory in Migraine, Fibromyalgia, Irritable
Bowel, and Other Treatment-Resistant Syndromes. Cannabis Cannabinoid Res. 2016;1(1):154-165. doi:10.1089/can.2016.0009
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Das Nebenwirkungsrisiko von niedrig dosierten CAM liegt deutlich unter dem Risiko von hoher
(> 15-20 mg/d) dosierten CAM. CAM sind im therapeutischen Bereich sicherer als
beispielsweise Opioide, Antidepressiva, Tranquilizer und nicht steroidale Antirheumatika
(NSAR), mit deren Anwendung unter Umstdnden ein letales Risiko bzw. eine erhohte
Suizidalitat assoziiert sein kann.

Die in der Begleiterhebung gefundenen Nebenwirkungs- und Abbruchsraten sind bei unseren
geriatrischen Patienten deutlich niedriger und liegen im 1-stelligen Bereich.64%

Diese niedrigen Nebenwirkungs- und Abbruchraten kénnen durch die von uns verwandet
niedrige THC Dosis (fast ausschlieBlich Dronabinol Tropfen eingesetzt) als auch durch eine
deutliche Reduktion der Begleitmedikation insbesondere der Opioide®® bedingt sein.

Auch belastbare wissenschaftliche Erkenntnisse und Studien gibt, die darauf hinweisen, dass
es alters- und geschlechtsspezifische Unterschiede in der Rezeptor-Expression und der
Funktionalitdt des Endocannabinoidsystems gibt, so dass altes- und genderspezifische
Therapieansatze auf Basis der Cannabinoide erwartet werden kénnen, werden in unseren
retrospektiven Studien belegt®®.

Zusammenfassend lasst sich festhalten, dass die Erkenntnisse aus der Begleiterhebung zur
Planung und Durchfihrung klinischer Studien genutzt werden kdnnen. ,Positiv zu bewerten
ist, dass klinische Studien mit Cannabisarzneimitteln in der Zwischenzeit auch in Deutschland
begonnen wurden. Ziel muss es bleiben, die Wirksamkeit und Sicherheit von Cannabis-
arzneimitteln in klinischen Studien zu belegen und die Zulassung von Fertigarzneimitteln
anzustreben, um den eingangs beschriebenen Systembruch wieder zu heilen.” Dies lasst sich
jedoch nicht in so kurzer Zeit realisieren und dafiir braucht es entsprechende
Rahmenbedingungen fiir die Arzteschaft, die Wissenschaft und die Wirtschaft.

Der G-BA scheint sich mit dem vorliegenden Beschluss durchaus bewusst zu sein und
dementsprechend wird in vielen Punkten empfohlen, die aktuelle Rechtslage weitestgehend
beizubehalten, d.h. der sog. Systembruch in der Arzneimittelversorgung wird weiterhin als
notwendig erachtet, um Patientinnen und Patienten, denen zur Behandlung ihrer Symptome
keine weiteren Arzneimittel zur Verfigung stehen und bei denen die Behandlung mit
Cannabisarzneimitteln eine Aussicht auf Erfolg hat, diese Behandlungsoption zu ermdglichen.

Diese Sichtweise des G-BA und die hier fortgeschriebenen gesetzlichen Vorgaben vergroRern
die derzeitige deutliche Unterversorgung von vulnerablen Patienten, wie wir es immer wieder
bei der Verweigerung von niedrig dosierten CAM bei diesen Patienten erleben, fort. Mégliche
alternative bzw. evidente Therapiekonzepte stehen real oft flr diese vulnerablen Patienten
aus Griinden der beschrankten Ressourcen weder im medizinischen noch im Bereich der
Patienten zur Verfliigung. Obwohl dies auch den Krankenkassen bekannt ist, werden die immer
wieder von den Krankenkassen so gefordert werden.

Uberraschend werden jedoch einige Neuerungsvorschlige mit teilweise weitreichenden
Anderungen vorgestellt und diese mit Bezug auf die Begleiterhebung begriindet. Dies betrifft
im wesentlichen §44 Verordnungsvoraussetzungen, §45 Genehmigungsvorbehalt und §46
Qualifikation der verordnenden érztlichen Person. Die Verfasser des vorliegenden G-BA
Beschlusses vertreten hierzu 3 unterschiedliche Positionen A, B oder C. Diese werden im
Kapitel ,,Spezielle Anmerkungen” im Detail diskutiert.

Unsere wesentlichen Forderungen an die Politik und Gesetzgeber sind:

e Genehmigungsvorbehalt abschaffen und Kostenerstattung fir diese vulnerable
Patientengruppe sichern, bei gleichzeitigem Regressschutz

e Therapiehoheit fiir Arzt:innen wiederherstellen (§ 31 Abs. 6 SGB V)

69 Gastmeier K, Gastmeier A, Rottmann F, Herdegen T, Bohm R. Cannabinoide reduzieren den Opioidverbrauch bei alteren
Schmerzpatienten: Eine retrospektive Dreijahresauswertung einer ambulanten kassenérztlichen Praxis. Schmerz. Published online April 6,
2022. doi:10.1007/s00482-022-00642-0
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e Soziale Schieflage und ,altersdiskriminierende® Therapieverweigerung bei der
Versorgung mit CAM Uberwinden

e Bestehenden Rechtsrahmen fir medizinisches Cannabis bundesweit einheitlich
umsetzen Qualitdt und Sicherheit fiir CAM sicherstellen

e Versorgung von Patient:innen mit qualitatsgesicherten CAM vorrangig sichern

e Klinische Forschung durch bessere Rahmenbedingungen sowie finanzielle
Unterstitzung fordern

e Grundlagen des Endocannabinoidsystems und des therapeutischen Potenzials von
Cannabinoiden in der medizinischen und pharmazeutischen Lehre verankern

e Erfassung und Dokumentation von Krankheitsverldufen, die auf ein
Endocannabinoidmangel bzw. Endocannabinoidsysfunktion hinweisen. Diese
Krankheitssituation wurde nicht im Rahmen der BfArm — Begleiterhebung erfasst und
spielt in der derzeitigen Diskussion auch jetzt nicht keine Rolle!

e Akzeptanz einer THC-Substitution bei Verdacht auf ein Endocannabinoidmangel bzw.
Endocannabinoidsysfunktion. Dies ist in diesen Fadllen eine kausale Therapie, die
derzeit viele Betroffenen verweigert oder sehr verzégert zu Gute kommt. U. E. nach
sind hier niedrige Dosen schon therapeutisch effektiv und flihren zu einer deutlichen
Einsparung bei der Begleitmedikation .

e An die Verweigerung von CAM Therapie im , Ausnahmefalle” ist die selbe Begriin-
dungssorgfalt zu stellen, wie sie fiir die Beantragung vorausgesetzt wird. Der bloRe
Hinweis, dass diese oder jene Therapie beim Patienten noch fehlt, darf nicht mehr
ausreichen, sondern diese Forderung muss ebenfalls Leitlinien gerecht hergeleitet
sein. Beispielsweise werden haufig Antrage bei unseren Patienten mit dem Hinweis
darauf, dass das WHO-Stufenschema (WHO 1986) noch nicht abgearbeitet wurde,
abgelehnt. Viele Ablehnungen offenbaren oft einen fehlenden Sachverstand fiir die
Krankheit und den Leidensdruck des betroffenen Patienten. Weiterhin ist den
Ablehnungen oft zu entnehmen, dass die Wirkungen, das therapeutische Potential der
CAM und die Funktion des Endocannabinoidsystems Uberhaupt nicht verstanden
wurden.

e \Verldngerung der derzeitigen Ubergangsphase bis zur Kldrung der tatsichlichen
Wirkung der CAM und deren Indikationen Indikationen

e Zulassung andere Indikationen als die ,schwere Erkrankung”, wie z.B. leidens-
lindernde Symptome unabhangig von der Grunderkrankung

e FEine antragsfreie Testphase fiir CAM fir 2 bis 3 Monate, die ggfs. auf einen sehr
niedrigen (bis 7,5mg entspr. 3x3 Tropfen THC) bzw. niedrigen (bis 15 mg JTHC — Gehalt
begrenzt sind. Diese Einstellungsphase kénnte standardisiert dokumentiert werden.
Diese Dokumentation konnte dann als Genehmigungsantrag gelten und der
Krankenkassen zur Kenntnisnahme weitergeleitet werden. Dies wiirde den
Verwaltungsaufwand erheblich reduzieren bzw. ganzlich entfallen, wenn sich in dieser
Zeit kein Therapieeffekt bzw. eine Therapieeffekt, der die weitere CAM Therapie nicht
mehr bendtigt, einstellt.

Ad 8§46, die arztliche Therapie ist immer an eine entsprechende Qualifikation gebunden, eine
entsprechende Qualifikation der schlussendlich entscheidenden Sozialversicherungsfach-
angestellten oder Arzt:innen beim MDK sollte gesetzlich mit determiniert werden! (Siehe
Oben) Diese Art der ,,unqualifizierten” Ablehnungen, die weder die speziellen Situationen der
Patienten u. / od. Erkrankungen bericksichtigen erzeugen unertragliches Leid u. U. am
Sterbebett.
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Der Branchenverband Cannabiswirtschaft e.V. (BvCW) geht im Rahmen der allgemeinen
Anmerkungen auf die folgenden Aspekte ein:

e die Begleiterhebung des BfArMs als Bewertungsgrundlage fiir den G-BA

e weitere Daten zu Verordnungen und Therapieansdtzen mit Cannabisarzneimitteln
(CAM), die sich nun nach 5 Jahren CAM Therapie abzeichnen

e den Gesetzesauftrag, formuliert mit dem Gesetz “Cannabis als Medizin”

e Beobachtungen, Erfahrungen und Forderungen von Patient:innen, der Arzteschaft,
den Apotheken, der Wirtschaft und der der Politik

Gemeinsames Ziel sollte es sein, auf Basis der gesetzlichen Vorgaben, vulnerablen
Patient:innen einen gesicherten Zugang zu geeigneten Therapien zu ermdglichen, dazu zidhlen
auch Therapien auf Basis von Cannabisarzneimitteln (CAM). Ein Zugang auf eine gesicherte
medizinische Versorgung mit Cannabinoiden sollte nicht eingeschrankt werden, dies auch und
gerade vor dem Hintergrund laufender Diskussionen zur Legalisierung von Genusscannabis.
Weitere Einschrankung, die letztendlich dazu fiihren, dass gesetzliche Krankenkassen bereits
bestehende Leistungen zukiinftig nicht mehr erbringen mussten, fihren letztendlich dazu,
dass Patient:innen, die auf eine Kostenlibernahme durch Krankenkassen angewiesen sind,
zuklnftig nicht mehr mit Cannabisarzneimittel therapiert werden.

In diesem Sinn bedanken wir uns, dass uns der G-BA die Gelegenheit zur Stellungnahme
einrdumt. Weiterhin mochte der BvCW Bereitschaft zum Dialog signalisieren, die wir in Form
eines direkten Austausch oder direkter Diskussion mit unseren Experten aus dem Fachbereich
Medizinalcannabis, unseren Mitgliedsfirmen oder unserem wissenschaftlichen Beirat im
Rahmen des Stellungnahmeverfahrens sehr gerne anbieten.

Begleiterhebung des BfArMs als Bewertungsgrundlage fir den G-BA:

Der Vorschlag zur Regelung erfolgt auf der Grundlage der Ergebnisse der nicht-
interventionellen Begleiterhebung des BfArM, die im Rahmen des Gesetzes , Cannabis als
Medizin“ zwischen Marz 2017 und Marz 2022 durchgefiihrt wurde. Dabei ist zu bertick-
sichtigen, dass ,die vorliegende Erhebung von Behandlungsdaten zu Cannabisarzneimitteln
ein wichtiges wissenschaftliches Instrument ist, um insbesondere Hinweise zu
Anwendungsgebieten und der sicheren Anwendung dieser Arzneimittel zu erhalten. Eine reine
Erhebung von Daten, wie in dieser Begleiterhebung, ist jedoch in ihrer Aussagekraft begrenzt
und kann wissenschaftliche Studien, die im Bereich der Arzneimittelzulassung haufig als
sogenannte doppelt verblindete Placebo-kontrollierte Studien [...] durchgefiihrt werden, in
keiner Weise ersetzen.“”0

Getroffene Vereinbarungen bei der Durchfiihrung der Datenerhebung, wie z.B. Anonymi-
sierung von Patient:innen und Arzt:innen, die fehlende Riickfragemdglichkeit bei fehlerhaften
Datensitzen und die fehlende Méglichkeit zur Uberpriifung der Meldepflicht der Arzt:innen,
hatten einen erheblichen Einfluss auf die Durchfiihrung und Auswertung der Daten. So
konnten von mehr als 100.000 Verordnungen wahrend des Zeitraums aus 21.000 einge-
gangenen Datensatzen nur 16.809 vollstandige Datensatze im Abschlussbericht der Erhebung
ausgewertet werden.

Im Vergleich dazu meldet der GKV Spitzenverband in 2021 ca. 290.000 Verordnungen (ohne
Verordnungen der zugelassenen Arzneimittel Epidyolex, Canemes, Sativex).”! Eine vergleich-
bare Anzahl mit ca. 150.000 Verordnungen (ohne zugelassene Cannabisarzneimittel) wird vom
GKV Spitzenverband fiir den Berichtszeitraum 1. Halbjahr 2022 berichtet.”?

70 Abschlussbericht der Begleiterhebung nach § 31 Absatz 6 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch zur Verschreibung und Anwendung von
Cannabisarzneimitteln. S. 5 https://www.bfarm.de/cannabis-begleiterhebung

71 Sonderbeilage zur GKV-Arzneimittel-Schnellinformation fiir Deutschland nach § 84 Abs. 5 SGB V, Januar - Dezember 2021

72 Sonderbeilage zur GKV-Arzneimittel-Schnellinformation fiir Deutschland nach § 84 Abs. 5 SGB V, Januar - Juni 2022

39


https://www.bfarm.de/cannabis-begleiterhebung.html;jsessionid=13E9DBC66BDEC9850EF5DFA1541B376E.intranet262?nn=933556

Das sind bei Weitem nicht alle Falle, in denen Cannabis verschrieben wurde. Das BfArM geht
unter Bezug auf Medienberichte davon aus, dass allein bis Ende 2020 und nur bei den AOKen,
der Barmer und der Techniker Krankenkasse rund 70 000 Antrage auf Genehmigung einer
Therapie mit medizinischem Cannabis gestellt wurden. Von diesen sollen etwa zwei Drittel,
also mehr als 46 000, genehmigt worden sein. Hinzu kommt, dass laut verschiedener anderer
Erhebungen — beispielsweise der Firma COPEIA, die Arzte bei der Verordnung von Cannabis
unterstltzt — verschiedene Indikationen unterschiedlich oft von den Kassen abgelehnt
werden. Die Daten von Patienten, deren Kostenilibernahmeantrag von der Krankenkasse
abgelehnt wurde, flossen genauso wenig in die Erhebung ein wie die von Privatversicherten
oder Selbstzahlern. Dabei machen die Selbstzahler anderen Erhebungen zufolge die Mehrheit
der Patienten aus. 54 Prozent der Cannabispatienten waren es bei COPEIA."”3

Anhand dieser Zahlen wird deutlich, dass diese selbst flir Patienten, die einen
Kostenibernahmeantrag bei der gesetzlichen Krankenkasse gestellt und bewilligt haben, nicht
reprasentativ ist, wie dies auch im Deutsche Arzteblatt zur Reprisentativitit der Begleiter-
hebung festgestellt wird.”* Die Differenz wird umso gréRer, wenn sowohl Privatpatienten und
Selbstzahler als auch die abgelehnten Antrage berticksichtigt werden. Grundsatzlich ist in allen
Fallen davon auszugehen, dass es sich dabei um Patient:innen handelt, die sich aufgrund von
deren Krankheitsgeschichte und Symptomatik in arztlicher Versorgung befinden, d.h. es ist
davon auszugehen, dass in den weitaus (iberwiegenden Fallen eine klare medizinische
Diagnose und Indikation vorliegt.

Gerade auch aus diesem Grund, zeigt sich, dass die Begleiterhebung medizinisch nicht
reprasentativ ist, da der Verordnung der Genehmigungsvorbehalt durch die KK/MD vorge-
schaltet ist/war und somit die Indikation zur Behandlung NICHT von den Arzt:innen gestellt
wurde. Dieses gliltige Vorgehen, fihrt in spezifischen Einzelfdllen durchaus dazu, dass der
MDK zwar eine Verordnung genehmigt, dabei jedoch eine Behandlungsregime vorgibt,
welches in keiner Weise dem Therapiekonzept des behandelnden Arztes entspricht mit damit
verbundenen Schwierigkeit fiir Arzt und Patient dies umzusetzen.’> Dies zeigt deutlich, dass
Therapiehoheit bei der versorgenden Arztin oder beim versorgenden Arzt sein sollte.

Trotz der methodischen Einschriankung der Begleiterhebung liefert der Abschlussbericht des
BfArM wichtige Hinweise aus der drztlichen Praxis, um insbesondere Hinweise zu moglichen
Anwendungsgebieten von Cannabisarzneimitteln und zu Nebenwirkungen einer Therapie mit
denselben zu erhalten.

Die Verfasser der Begleiterhebung stellen die Ergebnisse der Erhebung wie folgt dar: ,Mit
Cannabisarzneimitteln behandelte Patientinnen und Patienten waren im Durchschnitt 57
Jahre alt, in gut 54% der Falle weiblich und in nahezu 46% mannlich. Bei der Behandlung mit
Cannabisbliten lag das Durchschnittsalter bei 45,5 Jahren, mehr als zwei Drittel der
Behandelten waren maénnlich. In mehr als drei Viertel aller Falle (76,4%) wurden
Cannabisarzneimittel zur Behandlung chronischer Schmerzen angewendet. Weitere haufig
behandelte Symptome waren Spastik (9,6%), Anorexie/Wasting (5,1%) und Ubel-
keit/Erbrechen (2,2%). [...] In nahezu 75% der Fille wurde durch die Anwendung von
Cannabisarzneimitteln eine Besserung der Symptomatik erreicht. Nebenwirkungen waren
haufig, aber in der Regel nicht schwerwiegend.[...] In einem Drittel der Fille wurde die
Therapie vor Ablauf eines Jahres abgebrochen, hauptsachlich aufgrund fehlender Wirkung
(38,5%). In 25,9% waren Nebenwirkungen der Abbruchgrund, in 20,2% das Versterben der
Patientin bzw. des Patienten. In 70% der Fdlle wurde eine Besserung der Lebensqualitat
berichtet. Mit Cannabisbliten behandelte Patientinnen und Patienten bewerten den
Therapieerfolg grundsatzlich héher, brechen die Therapie seltener ab und geben seltener

73 Auswertung der COPEIA Patientenbefragung zum Therapieverlauf mit Cannabisarzneimitteln, August 2022, S. 5

74 Kurz, Ch.; Lau, T.. Begleiterhebung zu medizinischem Cannabis: Bedingt aussagekréftig: Dtsch Arztebl 2022; 119(29-30): A-1290 / B-1082
https://www.aerzteblatt.de/archiv/226212/Begleiterhebung-zu-medizinischem-Cannabis-Bedingt-aussagekraeftig

7> Wendelmuth, Ch.; et.al. Hochdosisdronabinoltherapie vs. Medizinalcannabisbliiten: Der Schmerz, https://doi.org/10.1007/s00482-019-
00402-7, Springer Nature, 2019
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Nebenwirkungen an. [...]Die Daten der Begleiterhebung kénnen klinische Studien in keiner
Weise ersetzen, bilden jedoch eine wertvolle Grundlage fiir die Planung und Durchfiihrung
ebendieser.”’®

Betrachtet man isoliert den Therapieerfolg von Cannabisarzneimitteln, so wird bei 70 % der
gemeldeten Fdlle mit Cannabisextrakt, Dronabinol und Sativex® eine Besserung der
Symptomatik Gbermittelt, fir die Cannabisbliten liegt der Anteil bei 91%. Die vergleichende
Darstellung des Therapieerfolgs fir einzelne ICD-10-Diagnosen der verschiedenen
Cannabisarzneimittel zeigt weiterhin das sehr vielfdltige Diagnosespektrum. Dabei fallt der
grolRere Effekt bei Verwendung der Cannabisbliiten auch hier ins Auge. In mehr als drei Viertel
aller Falle (76,4%) wurden Cannabisarzneimittel zur Behandlung chronischer Schmerzen
angewendet. Weitere haufig behandelte Symptome waren Spastik (9,6%), Anorexie/Wasting
(5,1%) und Ubelkeit/Erbrechen (2,2%). [...] In nahezu 75% der Fille wurde durch die Anwen-
dung von Cannabisarzneimitteln eine Besserung der Symptomatik erreicht. Nebenwirkungen
waren haufig, aber in der Regel nicht schwerwiegend. [...]”’

Zusatzliche Therapieerfahrung aus der arztlichen Praxis (die in der Begleiterhebung nicht
erfassbar waren):

Die BfArM-Auswertung zeigt hinsichtlich der Populationspyramide der Patient:innen ein
durchschnittliches Alter von 57 Jahre, so dass geriatrische und Palliativ-Patienten in der spe-
ziellen Diskussion nur eingeschrankt wahrgenommen wurden. Zum Vergleich wird hierzu auf
eine Dreijahresauswertung einer ambulanten kassenarztlichen Praxis verwiesen, deren Ziel es
war, die Patientencharakteristika und Verordnung (Verordnungsdauer, Dosierung) von CAM
(Dronabinol, Nabiximols, Cannabisextrakte) und komedizierten Opioide zu erfassen. Das
Durchschnittsalter lag bei 72 Jahren, in die Auswertung eingeschlossen waren 115 Frauen und
62 Manner. Der Opioidverbrauch reduzierte sich signifikant, unabhangig von CAM-Dosis,
Geschlecht oder Alter. Die Auswertung zeigt, dass Schmerzpatienten von einer lang
dauernden Therapie mit CAM profitieren, die sicher und signifikant auch in niedriger Dosis
den Opioidverbrauch reduziert. Damit verbunden sind weniger Nebenwirkungen, die gerade
fir Opioide und Analgetika signifikant sind, resultierend in einer deutlich verbesserten
Lebensqualitat. Dies stellt letztendlich einen wichtigen Therapieeffekt der Cannabioidtherapie
dar. Diese Aspekte, resultierend aus einer reduzierten Polymedikation, sollten entsprechend
bei einer Nutzen-Risiko-Bewertung und Kosten-Anlayse beachtet werden. 78

Eine wesentliche Gemeinsamkeit der beschriebenen Hauptindikationen ist, dass es sich um
chronische Erkrankungen handelt. Am augenscheinlichsten wird dies bei chronischen
Schmerzen und kdnnte hier als exemplarisches Beispiel dienen, wie Cannabisarzneimittel
(CAM) spezifisch analgetisch und allgemein auf die Symptommatrix (SMX) wirkt. Chronische
Erkrankungen sind in unterschiedlicher Auspragung durch folgende Begleitsymptome
leidensverstarkend beeinflusst, die mit sich gegenseitig beeinflussenden Symptomen
einhergehen: Stress, Schlafstorung, Angst, Depression, Muskelverspannung und Schmerz. In
den Patientendaten der Patient Reported Outcomes Copeia-Umfrage zeigt sich eine durch
CAM, neben einer indikationsbezogenen Verbesserung, auch eine Verbesserung der
Symptome (erfasst als SMX) in 60 bis 80% aller Diagnosen. Dieses Ergebnis kann auch mit
Daten aus der Begleiterhebung zur Therapieerfolg verglichen werden. Die Begleiterhebung
gibt hier eine Verbesserung der Symptomatik durch Cannabisarzneimitteln von 75% an.

76 Abschlussbericht der Begleiterhebung nach § 31 Absatz 6 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch zur Verschreibung und Anwendung von
Cannabisarzneimitteln, S. 3-4 https://www.bfarm.de/cannabis-begleiterhebung

77 Abschlussbericht der Begleiterhebung nach § 31 Absatz 6 des Funften Buches Sozialgesetzbuch zur Verschreibung und Anwendung von
Cannabisarzneimitteln: Frage 11: Auswirkung der Therapie auf den Krankheits- oder Symptomverlauf, S. 27-30
https://www.bfarm.de/cannabis-begleiterhebung

78 Gastmeier, K.; et.al. Cannabinoide reduzieren den Opioidverbrauch bei dlteren Schmerzpatienten: Der Schmerz,
https://doi.org/10.1007/s00482-022-00642-0, 2022
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Auf der Basis diagnoselibergreifender Zusammenhange, die von Gastmeier als SMX zusam-
mengefasst werden, kann sich daraus eine Hauptindikation fiir CAM ergeben. Diese nicht auf
eine “schwere” Erkrankung, sondern auf die SMX ausgerichtete Therapieintention, verlangt
ein anderes therapeutisches Vorgehen. So sollte eine entsprechende Cannabistherapie nicht
nur als Ultima ratio (d. h. erst nach Ausschopfung aller anderen Therapieoptionen) verordnet
werden dirfen. Bei diesen zu behandelnden Patient:innen kann von einem Endocannabinoid-
mangel bzw. einer Dysfunktion des Endocannabinoidsystems (ECS) ausgegangen werden.
Damit ware die Cannabistherapie als kausale Therapie anzusehen. Es ist wichtig, diese schon
am Anfang der Behandlung als parallele Therapie mit einzusetzen, um so z. B. die Opioid-
therapie und Polypharmazie zu reduzieren und damit Nebenwirkungen (Schwindel, Sturz-
gefahr, Verstopfungen u.v.m.) zu unterbinden. Diese stellen gerade bei geriatrischen
Patienten und bei Palliativpatienten ein wirkliches, die Lebensqualitat reduzierendes Problem
dar. Eine kurzfristige bzw. mittelfristige CAM Gabe kdnnte zur Stabilisierung innerhalb des ECS
beitragen und damit einen therapeutischen Effekt haben, wie auch in der Begleiterhebung
festgestellt. Die in der Begleiterhebung gefundenen Nebenwirkungs- und Abbruchsraten sind
bei geriatrischen Patienten in der Regel deutlich niedriger und liegen im 1-stelligen Bereich.”®

Dariber hinaus werden belastbare wissenschaftliche Erkenntnisse und Studien publiziert, die
darauf hinweisen, dass es alters- und geschlechtsspezifische Unterschiede in der Rezeptor-
Expression und der Funktionalitdit des Endocannabinoidsystems gibt, so dass altes- und
genderspezifische Therapieansatze auf Basis der Cannabinoide erwartet werden kdnnen.8°

Zusammenfassend ldsst sich festhalten, dass die Erkenntnisse aus der Begleiterhebung sowie
weitere Erkenntnisse mit der cannabisbasierten Therapieansdatzen zur Planung und
Durchflihrung klinischer Studien genutzt werden konnen. ,Positiv zu bewerten ist, dass
klinische Studien mit Cannabisarzneimitteln in der Zwischenzeit auch in Deutschland
begonnen wurden. Ziel muss es bleiben, die Wirksamkeit und Sicherheit von Cannabis-
arzneimitteln in klinischen Studien zu belegen und die Zulassung von Fertigarzneimitteln
anzustreben, um den eingangs beschriebenen Systembruch wieder zu heilen.“8! Dies l4sst sich
jedoch nicht in so kurzer Zeit realisieren und dafir braucht es entsprechende Rahmen-
bedingungen fiir die Arzteschaft, die Wissenschaft und die Wirtschaft.

Der Gesetzesauftrag festgelegt im Gesetz “Cannabis als Medizin” und der damit verbundene
Fortschritt:

Diese wurde durch das Gesetz ,,Cannabis als Medizin“, das am 10. Marz 2017 in Kraft getreten
ist, geschaffen. Der Gesetzgeber hat dadurch Regelungen in Kraft gesetzt, die Arztinnen und
Arzten die Versorgung von Patientinnen und Patienten mit Cannabisarzneimitteln ermog-
lichen soll. Auf der Basis sollen Verordnungen durch gesetzliche Krankenkassen ermoglicht
werden, auch wenn diese Arzneimittel zur Behandlung der bestehenden Erkrankung bzw.
Symptomatik nicht als Fertigarzneimittel zugelassen sind. Ein Systembruch in der
Arzneimittelversorgung, der als notwendig erachtet wurde, um Patientinnen und Patienten,
denen zur Behandlung ihrer Symptome keine weiteren Arzneimittel zur Verfliigung stehen und
bei denen die Behandlung mit Cannabisarzneimitteln eine Aussicht auf Erfolg hat, nicht der
Selbsttherapie, u.a. aus dem Selbstanbau von Cannabis, zu tiberlassen. 2

Eindeutig formuliert hierzu der damalige Bundesgesundheitsminister Hermann Grohe:
»Schwerkranke Menschen miissen bestmaglich versorgt werden. Dazu gehort, dass die Kosten

79 Gastmeier, K.: Niedrig dosiertes THC in der Geriatrie und Palliativmedizin: MMW Fortschr Med. 2022; 164 (S5)

80 Gastmeier, L; et.al. Cannabinoide reduzieren den Opioidverbrauch bei dlteren Schmerzpatienten: Gastmeier et.al; Der Schmerz,
https://doi.org/10.1007/s00482-022-00642-0, 2022

81 Abschlussbericht der Begleiterhebung nach § 31 Absatz 6 des Fuinften Buches Sozialgesetzbuch zur Verschreibung und Anwendung von
Cannabisarzneimitteln, S. 46, ttps://www.bfarm.de/cannabis-begleiterhebung’

82 Abschlussbericht der Begleiterhebung nach § 31 Absatz 6 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch zur Verschreibung und Anwendung von
Cannabisarzneimitteln, S. 45 https://www.bfarm.de/cannabis-begleiterhebung
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fur Cannabis als Medizin fiir Schwerkranke von ihrer Krankenkasse Gbernommen werden,
wenn ihnen nicht anders wirksam geholfen werden kann.83

Im Jahr 2021 haben Experten und Politiker in einem Positionspapier weitere Forderungen zur
Verbesserung der deutschen Bevdlkerung mit cannabisbasierten Medikamenten formuliert.
Zu den Unterzeichnern zdhlen u.a. Burkhard Blienert (SPD, Drogenbeauftragte der Bundes-
regierung), die ehemaligen Drogenpolitiksprecher von SPD, FDP und Biindnis 90/Die Griinen,
sowie namhafte Experten.?

Problembereiche umfassen unter anderem hohe Kosten fir Medizinalcannabisbliiten,
Regressdrohungen gegen Arztinnen und Arzte, sodass viele vor einer Verordnung zulasten der
gesetzlichen Krankenkassen zurlickschrecken, hohe Ablehnungsquoten bei einem Antrag auf
Kostenibernahme durch die gesetzlichen Krankenkassen sowie kaum offentlich geforderte
Forschung, obwohl die limitierte klinische Forschungslage bei vielen Indikationen allgemein
bemangelt wird.

Der BvCW verweist in diesem Zusammenhang auf das verbandelibergreifende Positionspapier
und den offenen Brief an Bundesgesundheitsminister Prof. Dr. Karl Lauterbach und an den
Drogenbeauftragten der Bundesregierung Burkhard Blienert von Patient:innen, der Arzte-
schaft, den Apotheken und der Wirtschaft (datiert 07. September 2022).28> Zum Schutz der
medizinischen Versorgung von Patient:innen mit Cannabisarzneimittel werden hier verbande-
Ubergreifende wichtige Forderungen gestellt und Vorschlage unterbreitet, die insbesondere
vor dem Hintergrund des Eckpunktepapiers zur Legalisierung von Genusscannabis eine
wesentliche Voraussetzungen sind, um die Bedlrfnisse der Patent:innen nicht aus den Augen
zu verlieren.

Verbandelbergreifende Forderungen an die Politik und Gesetzgeber sind:

e Genehmigungsvorbehalt abschaffen und Kostenerstattung fir vulnerable
Patientengruppe sichern, bei gleichzeitigem Regressschutz

e Therapiehoheit fiir Arzt:innen wiederherstellen (§ 31 Abs. 6 SGB V)

e Soziale Schieflage und diskriminierende Therapieverweigerung bei der Versorgung mit
CAM Uberwinden

e Bestehenden Rechtsrahmen fiir medizinisches Cannabis bundesweit einheitlich
umsetzen, um die Qualitdt und Sicherheit fiir Cannabisarzneimittel sicherzustellen

e Medizinische Versorgung von Patient:innen mit qualitatsgesicherten Cannabisarz-
neimitteln vorrangig sichern

o Klinische Forschung durch bessere Rahmenbedingungen sowie finanzielle
Unterstlitzung fordern

e Grundlagen des Endocannabinoidsystems und des therapeutischen Potenzials von
Cannabinoiden in der medizinischen und pharmazeutischen Lehre verankern

Zusatzliche Vorschldge und Forderungen sind:

e An die Verweigerung von CAM Therapie im , Ausnahmefalle” ist die selbe Begriin-
dungssorgfalt zu stellen, wie sie fiir die Beantragung vorausgesetzt wird. Der bloRe
Hinweis, dass diese oder jene Therapie beim Patienten noch fehlt, darf nicht mehr
ausreichen, sondern diese Forderung muss ebenfalls leitliniengerecht hergeleitet sein

83 Gesetz "Cannabis als Medizin" in Kraft getreten: BMG, 10. 03. 2017
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/ministerium/meldungen/2017/maerz/cannabis-als-medizin-inkrafttreten.html

84 Stover, H; et al. Cannabis als Medizin: Warum weitere Verbesserung notwendig und méglich sind: Mai, 2021. https://www.frankfurt-
university.de/fileadmin/standard/Hochschule/Fachbereich 4/Forschung/ISFF/Positionspapier zu Cannabis als Medizin finale Fassung-

1 30.04.2021.pdf
85 Verbandsiibergreifendes Positionspapier_Medizinalcannabis_07. 09. 2022
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e Verldngerung der derzeitigen Ubergangsphase bis zur Klirung der tatsichlichen
Wirkung der CAM und deren Indikationen Indikationen

e Zulassung anderer Indikationen als die ,schwere Erkrankung”, wie z. B. leidens-
lindernde Symptome unabhangig von der Grunderkrankung

e Eine antragsfreie Testphase fiir Cannabistherapien fir zeitlich definierten
Behandlungsrahmen (z.B. 3 Monate)

Die Vayamed GmbH (Vayamed) fihrt zu dem Regelungsvorschlag aus:

BfArM-Begleiterhebung als alleinige Grundlage zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie nicht
hinreichend aussagekraftig

Mit Inkrafttreten des “Gesetzes zur Anderung betdubungsmittelrechtlicher und anderer
Vorschriften” am 10. Marz 2017 wurde der G-BA beauftragt, auf der Grundlage der Ergebnisse
einer interventionellen Begleiterhebung des Bundesinstituts fir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM), das Ndhere zur Leistungsgewahrung mit Cannabis in Form von
getrockneten Bliten oder Extrakten in standardisierter Qualitdt und die Versorgung mit
Arzneimitteln mit den Wirkstoffen Dronabinol oder Nabilon zu regeln. Der Abschlussbericht
der BfArM-Begleiterhebung ist jedoch aus mehreren Griinden nur bedingt aussagekraftig:

e Obwohl alle Vertragsarzt:innen, die gesetzlich Versicherten medizinisches Cannabis
verschreiben, gesetzlich aufgefordert waren, an der Begleiterhebung zwischen Marz
2017 und Marz 2022 teilzunehmen, wurden insgesamt nur 21.000 Datensdtze
eingereicht, von denen lediglich 16.809 verwertbare Datensdtze in die Begleiter-
hebung eingeflossen sind. Aufgrund der anonymisierten Datenlibermittlung konnten
fehlerhafte Datenséatze nicht korrigiert oder etwaige Riickfragen gestellt werden. Der
birokratische Aufwand und der fehlende Sanktionsmechanismus bei Nichtbeteiligung
hat trotz gesetzlicher Anordnung zu einer faktisch freiwilligen Teilnahme der
Arzt:innen gefiihrt.

e Die Begleiterhebung umfasst nicht alle Patient:innen, die in Deutschland mit
Cannabisarzneimitteln (CAM) behandelt werden. Die Anzahl an verwertbaren
Datensdatzen von 16.809 steht in einem groRen Gegensatz zur geschatzten
Patientenzahl von mehr als 80.000 in Deutschland.8® Ein Hauptgrund fiir dieses Gefélle
ist die Tatsache, dass die Begleiterhebung nicht die Patient:innen reprasentiert, die
CAM im Rahmen eines Privatrezeptes oder als Selbstzahler:innen erhalten.

e Die Begleiterhebung ist keine klinische Studie und gibt somit keine Nachweise zur
Wirksamkeit und Sicherheit von CAM.

Auch der G-BA hat die vorliegenden Daten der BfArM-Begleiterhebung in den Tragenden
Grinden als nicht hinreichend aussagekraftig bewertet: “Bei der durchgefiihrten Begleiterhe-
bung des BfArM handelt es sich um eine Erhebung von Behandlungsdaten aus der kein Beleg
flr die Wirksamkeit und Sicherheit abgeleitet werden kann.” Dies entspricht auch einer
friheren Einschatzung des G-BA aus dem Jahr 2016: "Aus Sicht des G-BA ist zudem eine
geeignete und aussagefidhige Evidenzgrundlage notwendige Voraussetzung zur Regelung der
Einzelheiten der Leistungsgewdhrung nach Abschluss der vorgesehenen Begleiterhebung.
Insofern ergibt sich im Zusammenhang mit der zunachst allein in der arztlichen Verantwortung
liegenden Therapie mit Medizinalhanf und Cannabisextrakten die Notwendigkeit der
methodisch addquaten und aussagekraftigen Begleitforschung in Form einer klinischen Studie
mit patientenrelevanten Endpunkten. Die alleinige Erhebung von Routinedaten aus der

86 Telgheder, M. (2021). MARIHUANA ALS MEDIZIN: Zahl der Cannabis-Patienten steigt — aber nicht so schnell wie erwartet. Handelsblatt.

44



arztlichen Praxis ist nach Einschdtzung des G-BA nicht als aussagefdhige Evidenzgrundlage

geeignet".®’

Die Vayamed GmbH sieht es kritisch, dass die Ergebnisse einer nur begrenzt aussagekraftigen
Begleiterhebung als zentrale Grundlage zur ndaheren Regelung der Versorgung mit CAM und
deren Erstattungsfahigkeit in der gesetzlichen Krankenversicherung dienen sollen.

Richtlinienentwurf schrankt Therapiehoheit der Arzt:innen ein

Die Anderungsvorschlige im vorliegenden Richtlinienentwurf wiirden zu groRen Eingriffen in
die Therapiehoheit der Arzteschaft filhren und zusitzliche Verschreibungshiirden her-
vorrufen.

Die Richt- und Leitlinien zur Verordnung von CAM sowie die damit verbundenen
Dokumentationspflichten sind bereits umfassend und eindeutig festgeschrieben mit den
Grundlagen des Sozialgesetzbuches (SGB) Finftes Buch (V), der Betdubungsmittelver-
schreibungsverordnung (BtMVV), dem Biirgerlichen Gesetzbuch § 630f BGB, dem § 10 der
Musterberufsordnung Arzte (MBO-A), dem § 57 des Bundesmantelvertrags Arzte (BMV-A) und
dem Prinzip der Wirtschaftlichkeit. Die kiirzlich erschienenen Urteile des Bundessozialgerichts
(BSG 2022) bestatigen dies.®8

Einige in der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) vorgeschlagenen Anderungen wiirden sich mit
diesen bestehenden Regelungen doppeln, z.B. die ausdriicklichen Dokumentations-
erfordernisse in einer Patientenakte (§ 44 Abs. 3). Ein an mehreren Stellen suggerierter
biirokratischer Mehraufwand erhéht die Hemmschwelle der Arzteschaft zur Verordnung von
CAM unnoétigerweise.

Die Einfihrung von Qualifikationen der verordnenden arztlichen Personen (§ 46) wiirde die
Verordnung zusatzlich auf bestimmte Facharztgruppen beschranken. Hierdurch wird zum
einen den Arzt:innen ohne Spezialisierung bzw. Facharztbezeichnung, die bereits seit mehr als
finf Jahren Cannabis verordnen, ihre Praxiserfahrung abgesprochen und eine Therapieform
versagt. Zum anderen fihrt ein Facharztvorbehalt zu einem erschwerten Zugang fiir
Patient:innen aufgrund des Arztemangels im Allgemeinen und der Schwierigkeit fir
Patient:innen, einen Facharzttermin zu bekommen, im Besonderen.?®

Die Vayamed GmbH méchte an dieser Stelle betonen, dass Arzt:innen nach dem Grundsatz
der Therapiehoheit in der Lage sein missen, Patient:innen mit CAM zu behandeln. Dieses
arztliche Selbstverstdandnis darf nicht durch die AM-RL eingeschrankt werden.

AM-RL gefdhrdet flaichendeckende Versorgung von Patient:iinnen mit schwerwiegender
Erkrankung

Mehr als funf Jahre praktische Erfahrung in der Verordnung von CAM haben gezeigt, dass
medizinisches Cannabis bei einer Vielzahl von Indikationen erfolgreich eingesetzt wird und die
Lebensqualitdt von Patient:innen steigern kann. Die Therapien sind in der Regel gut
vertraglich, die Nebenwirkungen sowie Therapieabbriiche gering und die Auswirkungen auf
den Krankheitsverlauf und die Symptome positiv.3®

Durch die vorgeschlagenen Anderungen der AM-RL sieht die Vayamed GmbH die Gefahr, dass
sich die Versorgungssituation der Patient:innen gravierend verschlechtert. Durch einen
erhohten birokratischen Dokumentations- und Begrindungsaufwand konnte sich die
Bereitschaft der Arzt:innen zur Verordnung von CAM verringern. Weiterhin besteht das Risiko,

87 Gemeinsamer Bundesausschuss. (2016). Stellungnahme der unparteiischen Mitglieder des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA)
vom 16. September 2016 zur &ffentlichen Anhérung zum Gesetzentwurf der Bundesregierung fiir ein Gesetz zur Anderung
betdubungsmittelrechtlicher und anderer Vorschriften (Drucksache 18/8965). https://www.g-ba.de/downloads/17-98-4167/2016-09-16-
PA-AfG-SN-G-BA-BtMG-Gesetzentwurf.pdf

88 Bundessozialgericht. (2022). Hohe Hiirden fiir Cannabis auf Kassenrezept. Pressemitteilung 2022(41).
https://www.bsg.bund.de/SharedDocs/Pressemitteilungen/DE/2022/2022_41.html

89 Drucksache, 19/16422, (2020). https://dserver.bundestag.de/btd/19/164/1916422.pdf
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dass bereits erfahrene behandelnde Arzt:innen, die keine Spezialisierung oder Facharzt-
bezeichnung haben, schwerstkranken Patient:innen eine bewahrte Therapieoption
vorenthalten missen. Die flachendeckende Versorgung, insbesondere in landlichen und
strukturschwachen Regionen mit geringer Facharztdichte ist dadurch in Gefahr und die
Patient:innen werden im schlimmsten Fall in die Selbstmedikation mit unkontrollierten
Produkten aus illegalen Bezugsquellen gedrangt. Ziel der AM-RL und des G-BA sollte es sein,
wie vom Gesetzgeber und hochstrichterlichen Entscheidungen vorgegeben, Patient:innen mit
schwerwiegenden Erkrankungen den Zugang zu CAM zu ermdglichen und nicht weiter zu
erschweren.®8

Genehmigungsvorbehalt fordert soziale Schieflage

Der Zugang zu CAM ist fir Patient:innen trotz des nachgewiesenen Nutzens auch funf Jahre
nach Inkrafttreten des Gesetzes erschwert. Insbesondere der Genehmigungsvorbehalt der
gesetzlichen Krankenkassen stellt eine grofle Hiirde dar. Obwohl die Kostenerstattung nach
§ 31 Abs. 6 SGB V nur “in begriindeten Ausnahmefallen” von einer gesetzlichen Krankenkasse
abzulehnen ist, besteht weiterhin eine Ablehnungsquote von ca. 30 bis 40 % fur CAM.*!
Schwer kranke Patient:innen ohne Kostenibernahme werden somit gezwungen, ihre
Therapiekosten selbst zu tragen und die soziale Schieflage verschlimmert sich. Wenn sich
Patient:innen die Therapie mit CAM aus finanziellen Griinden nicht leisten kdnnen, besteht
zudem das Risiko, dass sie auf nicht qualitatsgesicherte Produkte des illegalen Marktes oder
des Eigenanbaus zurtickgreifen.®® Eine Selbstmedikation mit CAM ist nicht zu befirworten und
die Therapie sollte stets in Begleitung und Betreuung von medizinischem und
pharmazeutischem Fachpersonal erfolgen.

In der vorliegenden AM-RL wird vorgeschlagen, den Genehmigungsvorbehalt nicht nur zu
erhalten, sondern auch zu verscharfen. Der Begrindungsaufwand der gesetzlichen
Krankenkassen bei der Ablehnung von Kosteniibernahmeantradgen soll nach Vorschlagen der
AM-RL erleichtert werden.

Die Vayamed GmbH sieht dieses Vorgehen sehr kritisch, da die Ablehnungsquote weiter
steigen wiirde und der Zugang und die Erstattung der Therapie mit CAM fiir Patient:innen
zusatzlich erschwert wiirde. Vielmehr sollte sichergestellt werden, dass bei einem fehlerfreien
Antrag auf Kostenilbernahme und medizinisch gebotener Therapieentscheidung der
Ermessensspielraum der medizinischen Dienste der Krankenkassen eingeschrankt wird.

Vorgeschlagener Sonderstatus fiir Cannabisbliiten ist nicht verhdltnismalig

Cannabisbliten werden im Abschlussbericht der BfArM-Begleiterhebung gesondert
hervorgehoben mit der Warnung, dass eine Gefahr von Missbrauch bei der Therapie mit
Cannabisbliiten bestiinde.3® AuRerdem wird vermutet, dass mit Cannabisbliiten behandelte
Patient:innen Uber Vorerfahrungen aus dem illegalen Markt verfiigen. Auf dieser Grundlage
empfiehlt der G-BA in der vorliegenden AM-RL einen zusatzlichen burokratischen
Mehraufwand in der Begriindung zur Verordnung von Cannabisbliiten (§ 44 Abs. 2).

Die Vayamed GmbH bewertet diesen Sonderstatus flr Cannabisbliiten sehr kritisch, da die
Behandlung mit Cannabisbliiten eine gleichwertige Therapieoption zu anderen
Darreichungsformen darstellt. Nicht nur wird den Patient:innen eine nicht durch die
Begleiterhebung bewiesene Kriminalisierung unterstellt. Durch den Vorschlag des G-BA wird
zum anderen auch Arzt:innen ihre Therapiehoheit abgesprochen, denn das Abwigen von Vor-
und Nachteilen einer Therapie und ihrer verschiedenen Darreichungsformen ist ein
allgemeiner Bestandteil einer arztlichen Behandlung.

90 Bundesverband pharmazeutischer Cannabinoidunternehmen. (2022). Patient:innen im Fokus: Schutz der Versorgung mit
medizinischem Cannabis im Licht der geplanten Legalisierung von Cannabis als Genussmittel. https://bpc-deutschland.de/wp-
content/uploads/2022/09/Verbaendepapier_Schutz-Medizinalcannabis_07.09.22.pdf
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Viele Patient:innen sind auf den schnellen Wirkeintritt der inhalativen Darreichungsart von
Cannabisbliten angewiesen, z. B. bei Schmerzspitzen und Spastiken. Die Ergebnisse der
Begleiterhebung belegen die vielen Vorteile der Cannabisbliiten-Therapie. Beispielsweise sind
in der Therapie mit Cannabisbliten weniger Nebenwirkungen aufgetreten als bei anderen
Darreichungsformen. Es wurden zudem weniger Therapieabbriiche mit Cannabisbliten
dokumentiert und die Auswirkung auf Lebensqualitdt und Symptomatik wird als deutlich
positiver bewertet.3® Auf Basis dieser Ergebnisse bewertet die Vayamed GmbH den vom G-BA
vorgeschlagenen zusatzlichen Begriindungsaufwand zur Verordnung von Cannabisbliiten und
die zusatzliche Priifung von anderen CAM, bevor Cannabisbliiten verordnet werden diirfen,
als kritisch und lehnt diese ab.

Die Cannabisagentur beim BfArM (CA) fihrt im Rahmen der miindlichen Anhérung aus, dass
im Abschlussbericht der Begleiterhebung auf die Limitationen der durchgefiihrten Erhebung
hingewiesen wird.

Bewertung

Die Stellungnehmenden weisen auf die methodischen Limitationen der Begleiterhebung hin.
Sie weisen darauf hin, dass die Erkenntnisse zur Planung und Durchfiihrung klinischer Studien
genutzt werden sollten. Es wird zudem angeregt, weitere Daten mit Hilfe von Registern zu
erheben.

Von den Stellungnehmenden wird ausgefiihrt, dass das ,Endocannabinoidmangelsyndrom®
bzw. eine Dysfunktion keine Rolle in der Begleiterhebung gespielt habe und wenig Beachtung
in der aktuellen Diskussion finde. Dres. Gastmeier berichten von ihren Erfahrungen aus der
Praxis u. a. zu der Anwendung von niedrigdosierten Cannabisarzneimitteln. Sie fiihren aul3er-
dem aus, dass es wenig Daten zur Behandlung von geriatrischen und palliativen Patienten
gdabe. Diese zeigten oft nicht die spezifischen Symptome einer Erkrankung, sondern eine
diagnoselibergreifende Symptomatik, die als ,,Symptommatrix“ zusammengefast werde. Aus
Sicht der Stellungnehmenden sei niedrig dosiertes Cannabis in diesen Fallen wirksam.

Die ACM geht vor dem Hintergrund von Daten aus anderen Landern davon aus, dass 2 % der
Bevolkerung in Deutschland Cannabis bendtigten und weist auRerdem darauf hin, dass durch
Anwendung von Cannabisarzneimitteln eine Wiederherstellung der Arbeitsfahigkeit erfolgen
kénne.

Es wird in den Stellungnahmen ausgefiihrt, dass Experten und Politiker auf Verbesserungen
bei Cannabis als Medizin drangten. Auch werden von den Stellungnehmenden eigene
Forderungen bzgl. der Regelung der Leistungsgewdhrung von medizinischem Cannabis
formuliert, wie eine Begriindungspflicht bei Ablehnung eines Antrags, eine Verlangerung der
derzeitigen Ubergangsphase, eine Leistungsgewihrung nicht nur bei schweren Erkrankungen
und eine antragsfreie Testphase der Anwendung von Cannabisarzneimitteln.

Es wird ausgefiihrt, dass es im Sinne des Gesetzgebers sowie basierend auf hochstrichterlichen
Entscheidungen das Hauptziel sein musse, Patientinnen und Patienten mit schwerwiegenden
Erkrankungen den Zugang zu cannabisbasierten Therapien so zu ermdoglichen, dass diese nicht
in die Selbstmedikation mit unkontrollierten Produkten ausillegalen Quellen gedrangt wiirden
und dass sich die Regelung in der AM-RL daran messen lassen misse. Die Stellungnehmenden
verweisen hierzu auch auf das Urteil des Bundesverwaltungsgerichts zum Eigenanabau von
Cannabis aus 20163,

AuBerdem wird angemerkt, dass der Genehmigungsvorbehalt zu einer sozialen Schieflage
fuhren konne und dass Patientinnen und Patienten, die auf eine Kostenlibernahme durch
Krankenkassen angewiesen seien, zukinftig Gefahr laufen nicht mehr mit Cannabisarznei-
mitteln therapiert zu werden.
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Es wird eingewendet, dass die AM-RL die Wortlautgrenze des SGB V nicht (iberschreiten und
hochstrichterliche Entscheidungen nicht auBer Acht lassen dirfe. Aus der Begleiterhebung
ergeben sich keine Erkenntnisse die dartiberhinausgehende Regelungen ermdglichten.

Die Stellungnehmenden weisen auf ,unqualifizierte” Ablehnungen von Antragen zur
Leistungsgewdhrung von medizinischem Cannabis hin und fordern analog zu dem
vorgeschlagenen Facharztvorbehalt fiir die Verordnung von Cannabisarzneimitteln auch
Anforderung an die Qualifikationen der Beschaftigten des MD die Gutachten zur
Genehmigung erstellen.

Die Stellungnehmenden wenden ein, dass durch die vorgeschlagene Regelung die
Therapiehoheit der Arzteschaft weiter eingeschrankt werde und die Versorgung der
Patientinnen und Patienten mit Cannabisarzneimitteln unverhaltnismaRig erschwert werde.

Die schon bestehenden Vorgaben fiir Verordnung und Dokumentation von Canna-
bisarzneimitteln (allgemeine Vorgaben + Vorgaben nach BtMG) seien bereits ausreichend.

In Deutschland besteht Anspruch auf Versorgung mit zugelassenen Arzneimitteln zu Lasten
der GKV gemal § 31 Absatz 1 SGB V. Durch die Sonderregelung fiir Cannabisarzneimittel in
§ 31 Absatz6 SGBYV besteht dariber hinaus fiir diese bei Erflillung der Kriterien ein
Leistungsanspruch fiir Patientinnen und Patienten mit schwerwiegenden Erkrankungen. der
Dieser Leistungsanspruch wird durch eine Regelung in der AM-RL konkretisiert.

Die Regelung in der AM-RL erfolgt auf Grundlage der Ergebnisse der nicht-interventionellen
Begleiterhebung des BfArM nach § 31 Absatz 5 SGB V. Die Ergebnisse der Begleiterhebung
wurden dem Gemeinsamen Bundesausschuss am 6. Juli 2022 in Form eines Studienberichts
Ubermittelt und zeitgleich der Offentlichkeit auf den Internetseiten des BfArM bekannt
gemacht. Im Rahmen der zwischen Marz 2017 und Marz 2022 durchgefiihrten Begleiter-
hebung wurden anonymisierte Behandlungsdaten zu Cannabisarzneimitteln, die entspre-
chend § 31 Absatz 6 SGB V verschrieben wurden, gesammelt und ausgewertet.

Auch der G-BA hat die methodischen Limitationen der Begleiterhebung, die das BfArM in
seinem Abschlussbericht selbst geltend gemacht hat und worauf auch die Cannabisagentur
beim BfArM im Rahmen der miindlichen Anhérung Bezug genommen hat, beriicksichtigt. Bei
der durchgefihrten Begleiterhebung des BfArM handelt es sich um eine Erhebung von
Behandlungsdaten aus der kein hinreichender Beleg fiir die Wirksamkeit und Sicherheit von
Cannabisarzneimitteln abgleitet werden kann. Somit ergeben sich aus ihr grundsatzlich
insbesondere keine hinreichenden Hinweise zur Abgrenzung von Patientengruppen oder
bestimmten Produkten, fiir die ein Nutzen als belegt gelten kann.

Der gesetzliche Auftrag an den G-BA, auf Grundlage der Ergebnisse der Begleiterhebung das
Nahere zur Leistungsgewdhrung von medizinischem Cannabis zu regeln und gegeniiber der
gesetzlichen Regelung zu konkretisieren, bleibt davon unberiihrt.

Bei der Verordnung von Arzneimitteln zu Lasten der GKV sind Arztinnen und Arzte grund-
satzlich an die Vorgaben des SGB V und der AM-RL gebunden. Die Méglichkeit Cannabisarznei-
mittel nach § 31 Absatz 6 SGB V zu verordnen stellt eine Ausnahme des Prinzips der Arznei-
mittelversorgung nach § 31 Absatz 1 SGBV dar, wonach ein Versorgungsanspruch grund-
satzlich nur fur zugelassene Arzneimittel besteht. Eine arzneimittelrechtliche Zulassung ist
jedoch gerade keine Bedingung fiir eine Versorgung nach § 31 Absatz 6 SGB V, damit kann die
aus der Zulassung folgende regelhafte Annahme, dass die Mindeststandards einer
wirtschaftlichen und zweckmaRigen Arzneimittelversorgung im Sinne des Krankenversiche-
rungsrechts erfillt sind, nicht vorausgesetzt werden. Der Ausnahmecharakter rechtfertigt die
in der Richtlinie vorgesehenen Voraussetzungen und Anforderungen fir die Leistungsge-
wahrung, die Uber die grundsatzlichen Anforderungen hinausgehen. Zudem ergibt sich ein
Ausnahmecharakter auch schon aufgrund der Tatsache, dass Cannabisarzneimitteln den
Vorgaben des Betaubungsmittelgesetzes unterfallen und somit nach § 13 Absatz 1 BtMG eine
Verschreibung nur dann erlaubt ist, wenn sie begriindet ist. Dies ist insbesondere der Fall,

48



wenn der beabsichtigte Zweck nicht auf andere Weise erreicht werden kann (siehe hierzu BSG,
Urt. v. 10.11.2022 - B 1 KR 28/21 R, Rn. 26). AuRerdem wertet das BSG den Einsatz von
Cannabisarzneimitteln als Anwendung einer (grundsatzlich erlaubten) AuBenseiter bzw.
Neulandmethode und weist darauf hin, dass in der nach § 31 Absatz 6 Satz1 Nummer 1
Buchstabe b SGB V geforderten Einschatzung gegeniiber der Krankenkasse in der gleichen
Weise abzuwagen und zu begriinden ist, wie es nach haftungsrechtlichen Mal3stdaben geboten
ist (siehe hierzu BSG, Urt. v. 10.11.2022 - B 1 KR 28/21 R, Rn. 30). Auch aus betdubungsmittel-
rechtlichen sowie haftungsrechtlichen Gesichtspunkten ergibt sich somit ein erhohter
Abwigungs- und Dokumentationsaufwand fiir Arztinnen und Arzte bei der Verordnung von
Cannabisarzneimitteln.

Die Therapiehoheit von Arztinnen und Arzte wird durch den vorliegenden Regelungsentwurf
nicht eingeschrankt. Die Moglichkeit Cannabisarzneimittel zu verordnen bleibt fortbestehen.
§ 31 Absatz 6 SGB V rdumt den Arztinnen und Arzten eine Einschitzungsprarogative hinsicht-
lich des Leistungsanspruches ein, den auch das BSG (BSG, Urt.v. 10.11.2022 - B 1 KR 28/21 R,
Rn. 20-39) bestétigt hat. Das BSG konkretisiert die Inhalte, die fiir die begriindete Einschatzung
erforderlich sind und stellt fest, dass das Ergebnis einer diesen Anforderungen entsprechen-
den Abwagung durch Krankenkassen nicht auf Richtigkeit geprift werden darf (,KKn und
Gerichte dirfen die vom Vertragsarzt abgegebene begriindete Einschatzung nur daraufhin
Uberprifen, ob die erforderlichen Angaben als Grundlage der Abwagung vollstandig und
inhaltlich nachvollziehbar sind, und das Abwagungsergebnis nicht vollig unplausibel ist. Die
dem Vertragsarzt eingeraumte Einschdtzungsprarogative schlielt eine weitergehende
Prifung des Abwagungsergebnisses auf Richtigkeit aus.”).

Eine weitere Erhebung von Daten zur Anwendung von Cannabisarzneimitteln, z. B. in Form
von Registern, im Anschluss an die durch das BfArM durchgeflihrte Begleiterhebung ist nach
§ 31 Absatz 6 SGB V nicht vorgesehen und kann durch den G-BA nicht initiiert werden.

Die Festlegung der Grundsatze fir die Begutachtung durch Krankenkassen und ggf. die
Hinzuziehung des MD liegt nicht im Zustandigkeitsbereich des G-BA.

Zu den Einwanden die Bezug zu einzelnen Regelungen in § 45 und 46 haben, siehe Bewertung
der Einwdnde unter 3. bis 6..

3.2 Einwande zu § 4a Cannabisarzneimittel

Einwand

Die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA) befiirwortet den Anspruch
von Versicherten auf Cannabisarzneimittel.

Die Gesellschaft fiir Phytotherapie e. V. (GPT) fihrt aus, dass aufler Bliten und Extrakten
sowie Zubereitungen mit isolierten Cannabinoiden es auch Pflanzenzubereitungen wie
Nanodispersionen von cannabinoidhaltigem Pflanzenmaterial zur Anwendung als Mundspray
gibt. Entsprechende Zubereitungen sind derzeit in der klinischen Prifung in Doppelblind-
studien als Voraussetzung fiir die Arzneimittelzulassung und als Rezepturwirkstoff zur
Herstellung eines entsprechenden Rezepturarzneimittels verfligbar. Die aktuell vorgeschla-
gene Formulierung konnte bei strenger Interpretation so ausgelegt werden, dass
Nanodispersionen von Pflanzenteilen, die weder Bliiten noch Extrakte sind, nicht verord-
nungsfahig waren, auch wenn sie Uber Nachweise der Wirksamkeit nach aktuellem
medizinischem Standard verfiligen.

Vorgeschlagene Anderung:

[...] Versorgung mit Cannabis in Form von getrockneten Bliiten oder Extrakten und Cannabis-
zubereitungen mit den wirksamen Inhaltstoffen delta9-Tetrahydrocannabinol und/oder
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Cannabidiol in standardisierter Qualitat und auf Versorgung mit den Wirkstoffen Dronabinol
oder Nabilon (Cannabisarzneimittel)

Der Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V. (BPI) fiihrt aus, dass sich der
Versorgungsanspruch des § 31 Abs. 6 SGB V auch auf Fertigarzneimittel auf Cannabinoid-Basis
erstreckt (vgl. BT-Drs. 18/8965, S 23). Da dies dem Wortlaut des § 31 Abs. 6 SGB V nicht
eindeutig zu entnehmen ist, besteht im Verordnungsalltag bei den verordnenden Vertrags-
arzten bzw. Vertragsarztinnen Unsicherheit dariiber, ob ein Fertigarzneimittel die
Anforderungen des § 31 Abs. 6 SGB V erfiillt. Die Formulierung ,Extrakt in standardisierter
Qualitat”, worunter auch das Fertigarzneimittel fallt, wird in der Versorgungsrealitat haufig
allein mit den DAB-Extrakten verbunden, nicht aber mit zugelassenen Fertigarzneimitteln.

Daher halt es der BPI aus Griinden der Klarstellung fiir erforderlich, in der AM-RL ausdriicklich
zu regeln, dass Cannabis-haltige Fertigarzneimittel dem Versorgungsanspruch des § 31 Abs. 6
SGB V unterliegen.

Almirall fihrt aus, dass in § 4a AM-RL klargestellt werden sollte, dass sich die Versorgung auch
auf Cannabinoid-haltige Fertigarzneimittel erstreckt. Zur Begriindung der klarstellenden
Regelung wird auf die Ausfiihrungen unter Ziff. I. [siehe Text von Almirall unter 1. Allgemeine
Einwdénde] verwiesen.

,§ 4a Cannabis-Arzneimittel

Versicherte mit einer schwerwiegenden Erkrankung haben Anspruch auf Versorgung mit
Cannabis in Form von getrockneten Bliten oder Extrakten in standardisierter Qualitat, auch
in Form von Fertigarzneimitteln, und auf Versorgung mit Arzneimitteln mit den Wirkstoffen
Dronabinol oder Nabilon (Cannabis-Arzneimittel). Das Nahere regeln die §§ 44 ff.“

In der miindlichen Anhérung fiihrt Almirall beziiglich der Ubernahme der Gefdhrdungshaftung
aus, dass Fertigarzneimittel ausweislich der Gesetzesbegriindung sowieso von der Versorgung
nach § 31 Absatz 6 SGB V umschlossen sind und den pharmazeutischen Unternehmern daher
die Haftung derweil schon automatisch obliegt, obwohl die Frage der Gefahrdungshaftung nie
explizit gestellt wurde.

Die Deutsche Gesellschaft fiir Schmerzmedizin e.V. (DGS) wendet ein, dass die Substanz
Nabiximols nicht erwdhnt. Nabiximols ist eine wichtige Therapieoption, nicht nur fir Patienten
mit Multipler Sklerose und Schmerzen aufgrund von Spastik, sondern fiir alle Indikationen in
der Therapie mit Cannabinoiden als patientenindividuelle Therapieoption.

Es sind Situationen denkbar, in denen Patienten zwei verschiedene Cannabisarzneimittel nach
§ 31 Absatz 6 Satz 1 SGB 5 benétigen, beispielsweise Dronabinol oder Nabilon in Kombination
mit getrockneten Bliten oder Extrakten. Denn es gibt Bedarf in der Therapie mit Canna-
binoiden sowohl fiir eine Therapie mit kontinuierlicher Darreichung des Wirkstoffs, als auch
Schnellanflutungsbedarf. Solche Falle sind in der Palliativmedizin gut dokumentiert. Fiir den
Schnellanflutungsbedarf ist insbesondere das Vaporisieren geeignet. Einer besonderen
Begriindung bedarf die Verordnung solcher Applikationsformen deshalb nicht.

Dres. Gastmeier flihren aus, dass libliche pharmazeutische Darreichungsformen, wie z. B.
Tabletten oder Kapseln, dadurch weiterhin nur erschwert oder zur Anwendung kommen
konnen. Vorteile dieser Standard-Darreichungsformen sind die gute Dosierbarkeit und sichere
Anwendung durch die Patient:innen. Gleichwohl ist bekannt, dass diese Abgabeformen von
Cannabisarzneimittel den rechtlichen Rahmenbedingungen der Herstellung cannabinoid-
haltiger Arzneimittel in der Apotheke als Rezeptur- oder Defekturarzneimittel geniigen
miussen, so fern es sich nicht um zugelassene Fertigarzneimittel handelt.

Vorgeschlagene Anderung: Zur Verbesserung der Dosierbarkeit und/oder Erleichterung der
Verwendung und/oder Verbesserung der Bioverfligbarkeit von Cannabisarzneimittel wird
vorgeschlagen, weitere feste oder flissige Darreichungsformen flir den medizinischen Einsatz
ebenfalls in Betracht zu ziehen, die dann explizit auch unter die rechtlichen Rahmen-
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bedingungen der Herstellung von cannabinoidhaltigen Arzneimitteln in Apotheken fallen
mussten. Hier kdnnten insbesondere feste Darreichungsformen wie z. B. Tabletten (z-B. auch
schnell-zerfallende Sublingualtabletten), Weichgelatinekapseln, Inhalate oder Suppositorien
in Betracht gezogen werden.

Der BvCW fiihrt aus, dass Ubliche pharmazeutische Darreichungsformen, wie z. B. Tabletten
oder Kapseln, dadurch [Regelung in § 4a] weiterhin nur erschwert oder zur Anwendung
kommen konnen. Vorteile dieser Standard-Darreichungsformen nach DAB sind die gute
Dosierbarkeit und sichere Anwendung durch die Patient:innen. Gleichwohl ist bekannt, dass
diese Abgabeformen von Cannabisarzneimitteln den rechtlichen Rahmenbedingungen der
Herstellung cannabinoidhaltiger Arzneimittel in der Apotheke als Rezeptur- oder
Defekturarzneimittel gentigen miissen, sofern es sich nicht um zugelassene Fertigarzneimittel
handelt. Das Neue Rezeptur-Formularium (DAC/NRF) hat sechs neue NRF-Rezeptur-
vorschriften fir Cannabisarzneimittel gelistet, die hier beriicksichtigt werden muissen.

Vorgeschlagene Anderung zum neu eingefiigten § 4a Cannabisarzneimittel:

yVersicherte mit einer schwerwiegenden Erkrankung haben Anspruch auf Versorgung mit
Cannabis in Form von getrockneten Bliiten oder Extrakten in standardisierter Qualitat und in
allen neuen NRF-Rezepturvorschriften fir Cannabisarzneimittel, die im “Neuen Rezeptur-
Formularium (DAC/NRF)” aufgefiihrt sind, und auf Versorgung mit Arzneimitteln mit den
Wirkstoffen Dronabinol oder Nabilon (Cannabisarzneimittel). Das Ndhere regeln die §§ 44 ff.“

Zur Verbesserung der Dosierbarkeit und/oder Erleichterung der Verwendung und/oder
Verbesserung der Bioverfiigbarkeit von Cannabisarzneimittel wird vorgeschlagen, weitere
feste oder flissige Darreichungsformen fiir den medizinischen Einsatz ebenfalls in Betracht zu
ziehen, die dann explizit auch unter die rechtlichen Rahmenbedingungen der Herstellung von
cannabinoidhaltigen Arzneimitteln in Apotheken fallen missten. Hier kdnnten insbesondere
feste Darreichungsformen wie z.B. Tabletten (z. B. auch schnell-zerfallende Sublingual-

tabletten), Weichgelatinekapseln, Inhalate oder Suppositorien in Betracht gezogen werden. !
92

Bewertung

In § 4a wird der Umfang des Leistungsanspruchs um den Anspruch auf Cannabisarzneimittel
erganzt.

Die Stellungnehmenden wenden ein, dass § 4a dahingehend konkretisiert werden sollte, dass
auch Fertigarzneimittel umfasst sind. Der G-BA folgt diesem Einwand nicht. Aus Sicht des G-BA
ist eindeutig geregelt, welche Cannabisprodukte dem Verordnungsanspruch unterfallen und
dass auch Fertigarzneimittel die Extrakte enthalten umfasst sind.

AuBerdem wird eingewendet, dass ,,Cannabiszubereitungen mit den wirksamen Inhaltstoffen
THC und/oder CBD“, die im NRF enthaltenen Cannabis-Rezepturen sowie weitere Dar-
reichungsformen ergdnzt werden sollen. Diesem Vorschlag wird nicht gefolgt.

Im NRF sind folgende Cannabis-Rezepturvorschriften aufgefiihrt:
e Cannabisbliiten zur Teezubereitung (NRF 22.14.) (Arzneitee)

e Cannabisbliten in Einzeldosen zu 0,25g/0,5g /0,75 g / 1 g zur Teezubereitung (NRF
22.15.) (Arzneitee)

91 Ziegler, A. (Hrsg.); et al. Cannabis — Ein Handbuch fiir Wissenschaft und Praxis: Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft mbH, 1. Auflage
2022, ISBN: 978-3-8047-4152-2, S. 281 - 304
92 Ziegler, A. (Hrsg); et al. Cannabis — Ein Handbuch fiir Wissenschaft und Praxis: Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft mbH, 1. Auflage
2022, ISBN: 978-3-8047-4152-2, S. 382 - 438
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e Cannabisbliten zur Inhalation nach Verdampfung (NRF 22.12.) (Pflanzliche Droge zur
Herstellung eines Dampfs zur Inhalation)

e Cannabisbliiten in Einzeldosen zur Inhalation nach Verdampfung (NRF 22.13.)
(Pflanzliche Droge zur Herstellung eines Dampfs zur Inhalation) einzeldosiert

e Olige Cannabisélharz-Lésung 25 mg/mL Dronabinol (entfallene NRF 22.11.) (Tropfen
zum Einnehmen, Lésung)

e Olige Dronabinol-Lésung 25 mg/mL (NRF 22.8.) (Tropfen zum Einnehmen, Losung)

e Ethanolische Dronabinol-Losung 10 mg/mL zur Inhalation (NRF 22.16.) (L6sung zur
Herstellung eines Dampfs zur Inhalation)

e Dronabinol-Kapseln 5 mg (NRF 22.7.) (Hartkapsel)
e Dronabinol-Kapseln 2,5 mg (NRF 22.7.) (Hartkapsel)

e sowie weitere Rezepturvorschriften i mit dem Wirkstoff CBD, die hier nicht einzeln
aufgefiihrt sind, da CBD-Monopraparate nicht vom Leistungsanspruch umfasst sind

Die Rezepturen sind gemafll der vorliegenden Definition des Leistungsanspruchs von der
Versorgung erfasst. Nach § 11 Absatz2 AM-RL kann die behandelnde Arztin oder der
behandelnde Arzt Arzneimittel grundséatzlich auch als Rezeptur verordnen.

Zur Klarstellung, dass Fertigarzneimittel und Rezepturen vom Leistungsanspruch umfasst sind
wird folgender Absatz in die Tragenden Griinde aufgenommen:

,Der Leistungsanspruch umfasst auch Extrakte in Form von Fertigarzneimitteln. Auch
Rezepturen sind gemaR der vorliegenden Definition des Leistungsanspruchs von der
Versorgung erfasst. Nach § 11 Absatz2 AM-RL kann die behandelnde Arztin oder der
behandelnde Arzt Arzneimittel grundsatzlich auch als Rezeptur verordnen.”

Dem Einwand, dass weitere feste oder fliissige Darreichungsformen fiir den medizinischen
Einsatz ebenfalls aufgenommen werden sollen, wird ebenfalls nicht gefolgt. Sofern neue
Produkte auf den Markt kommen, die dem in § 31 Absatz 6 festgelegten Leistungsanspruch
unterfallen, prift der G-BA ob ein Klarstellungsbedarf der AM-RL besteht.

Zugelassene Fertigarzneimittel sind entsprechend dem Anspruch nach § 31 Absatz 6 SGB V
und § 4a AM-RL nach den MaRgaben der AM-RL verordnungsfahig. Die Mdoglichkeit der
Verordnung von zugelassenen Arzneimitteln in nicht zugelassenen Anwendungsgebieten nach
MalRgabe des § 30 AM-RL bleibt unberihrt.

Siehe auch Bewertung der Einwande unter 3.3 D..

3.3 Einwande zu § 44 Verordnungsvoraussetzungen

A. Absatz 1, Produkte

Einwand

Die GPT fuhrt aus, dass dieselbe Situation wie zu § 4a dargelegt vorliegt. Wir sind uns
allerdings dariber im Klaren, dass das SGB V in Absatz 6 Satz 1 die von uns vorgeschlagene
Klarstellung nicht enthalt. Vorgeschlagene Anderung:

(1) Zu den Cannabisarzneimitteln nach § 31 Absatz 6 Satz 1 SGB V zahlen Cannabis in Form
von getrockneten Bliten oder Cannabiszubereitungen in standardisierter Qualitat [...]

Der BPI regt an, den § 44 so zu ergdnzen, dass klargestellt wird, dass auch Fertigarzneimittel
mit dem Wirkstoff THC, auch in Kombination mit anderen Cannabinoiden, gem. § 31 Abs. 6
SGB V verordnungsfahig sind. Ein Hinweis auf einen bestimmten THC-Gehalt bedarf es in
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diesem Zusammenhang nicht, da die Wirksamkeit des Fertigarzneimittels durch die Zulassung
bereits belegt ist. Systematisch erscheint es sinnvoll, die Verordnungsfihigkeit der
Fertigarzneimittel klarstellend in einem neuen Abs. 3 zu regeln. Dies erméglicht eine sinnvolle
Abgrenzung zu den DAB-Extrakten in den weiteren geplanten Anderungen der AM-RL.

Almirall regt an, § 44 um folgenden Absatz 3 zu erganzen:

,[3) Verordnungsféhig ist Cannabis in Form von zugelassenen Fertigarzneimitteln mit dem
Wirkstoff THC (auch in Kombination mit anderen Cannabinoiden, z. B. CBD).“

Mit der Erganzung wird klargestellt, dass auch Fertigarzneimittel mit dem Wirkstoff THC, auch
in Kombination mit anderen Cannabinoiden, gem. § 31 Abs. 6 SGB V verordnungsfahig sind.
Ein Hinweis auf einen bestimmten THC-Gehalt bedarf es in diesem Zusammenhang nicht, da
die Wirksamkeit des Fertigarzneimittels durch die Zulassung bereits belegt ist. Systematisch
erscheint es sinnvoll, die Verordnungsfahigkeit der Fertigarzneimittel klarstellend in einem
neuen Abs. 3 zu regeln. Dies ermdglicht eine sinnvolle Abgrenzung zu den DAB-Extrakten in
den weiteren geplanten Anderungen der AM-RL.

Bewertung

In Absatz 1 werden die Produkte, die im Rahmen der Versorgung nach § 31 Absatz 6 SGBV
verordnet werden dirfen, aufgefiihrt.

Von den Stellungnehmenden wird eingewendet, dass eine Klarstellung dahingehend erfor-
derlich ist, dass auch Fertigarzneimitel und Cannabiszubereitungen bzw. Rezepturen dem
Leistungsanspruch unterfallen.

Zu den Einwanden bzgl. einer Ergdnzung von Fertigarzneimitteln und Rezepturen siehe
Bewertung der Einwdnde unter 2..

Der Anspruch auf Versorgung mit zugelassenen Arzneimitteln nach § 31 Absatz 1 SGB V bleibt
von der Umsetzung des Anspruchs nach §31 Absatz6 SGBV in der AM-RL unberihrt.
Zugelassene Fertigarzneimittel sind entsprechend dem Anspruch nach § 31 Absatz 6 SGB V
und § 4a AM-RL nach den MalRgaben der AM-RL verordnungsfahig. Die Moglichkeit der
Verordnung von zugelassenen Arzneimitteln in nicht zugelassenen Anwendungsgebieten nach
MalRgabe des § 30 AM-RL bleibt unberihrt.

Siehe auch Bewertung der Einwande unter 3.3 D..

B. Absatz 2, Mindesgehalt THC

Einwand

Jazz begriillt die Klarstellung, dass sich die vorliegenden Regelungen nur auf Cannabis-
basierten Therapien mit einem THC-Gehalt >0,2 Prozent beziehen.

Die CA wendet ein, dass aus betdubungsmittelrechtlicher Sicht alle Cannabisbliiten
- unabhangig von ihrem jeweiligen THC-Gehalt - zu erfassen sind, die aus einem kontrollierten
Anbau zu medizinischen Zwecken unter staatlicher Kontrolle stammen (siehe Position
Cannabis in Anlage Il BtMG). Auch Bliiten mit einem Gehalt unter 0,2% THC sind missbrauchs-
fahig. Aus diesem Grund missen Nutzhanfprodukte einer Zweckbestimmung zugefiihrt
werden, die einen Missbrauch zu Rauschzwecken ausschlieRt. Ist dies nicht gewahrleistet,
unterfallen diese Produkte vollstiandig den Regelungen des Betdubungsmittelgesetzes (siehe
Position Cannabis in Anlage | BtMG).

Aufgrund der in der Praxis verwendeten Spezifikationen und Beschriftungen erscheint eine
Anwendung der Grenze von 0,2 % THC schwierig. Bei verschiedenen Produkten mit h6herem
Gehalt an CBD lautet die Spezifikation fiir den THC-Gehalt ,THC <= 1,0%".
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Vorgeschlagene Anderung:

Weiterhin Einbeziehung von Cannabisbliiten mit einem Gehalt unter 0,2 % THC.

Bewertung

Es wird von der CA eingewendet, dass auch Bliten mit einem Gehalt < 0,2 % THC missbrauchs-
fahig seien und alle Cannabisbliiten dem Betdaubungsmittelrecht unterfallen, die aus einem
kontrollierten Anbau zu medizinischen Zwecken unter staatlicher Kontrolle stammen.
Aullerdem wird darauf hingewiesen, dass bei CBD-reichen Cannabisprodukten teilweise die
Spezifikation fir den THC-Gehalt ,THC <= 1,0 %“ laute und daher unklar bleiben, ob der
Mindestgehalt an THC enthalten sei. Die CA schldgt vor, weiterhin Cannabisbliiten mit einem
Gehalt unter 0,2 % THC in die Versorgung einzubeziehen.

§ 44 Absatz 2 konkretisiert den Leistungsanspruch beziglich Cannabis in Form von getrock-
neten Bliten oder Extrakten in standardisierter Qualitdt. Dieses beinhaltet stets den
Leitinhaltsstoff THC mit einem Mindestanteil von 0,2 Prozent. Arzneimittel mit dem Wirkstoff
CBD sind nicht nach § 31 Absatz 6 Satz 1 SGB V verordnungsfahig. Durch den Ausschluss von
Cannabis in Form von getrockneten Bliiten oder Extrakten in standardisierter Qualitat das
ausschlieBlich CBD (bzw. THC nur unter dem Mindestgehalt von 0,2 %) enthalt, erfolgt insofern
eine Gleichbehandlung der zugelassenen Arzneimittel und der Rezepturarzneimittel
hinsichtlich der Nicht-Verordnungsfahigkeit nach § 31 Absatz6 Satz1 SGBV. Die Ver-
ordnungsfahigkeit entsprechend zugelassener Arzneimittel im Rahmen der Regelversorgung
bleibt davon unberihrt.

Der Stellungnehmerin wird dahingehend zugestimmt, dass auch Cannabisbliten fir medizi-
nische Zwecke mit einem THC-Gehalt <0,2 % dem BtMG unterfallen (siehe auch BGH-
Beschluss vom 23. Juni 2022 — 5 StR 490/21). Es ist jedoch davon auszugehen, dass bei einer
medizinischen Anwendung von Cannabis erst ab eines gewissen Mindestanteils eine thera-
peutische Wirkung von THC splrbar ist.

Der Berechnung der akuten Referenzdosis (ARfD) des Bundesinstituts fir Risikobewertung
(BfR)* liegt ein lowest-observed adverse effect level (LOAEL) von THC von 2,5 mg oral (bezo-
gen auf 70 kg Korpergewicht) zugrunde; ab diesem Level ist bei oraler Einnahme mit einer
Wirkung zu rechnen. Diese 2,5 mg sind bei einem Gehalt von 0,2 % in 1,25 g Extrakt oder
Bluten enthalten.

Aus Sicht des G-BA ist ein Grenzwert erforderlich zur Abgrenzung von Bliiten und Extrakten
die nur CBD enthalten und nicht verordnungsfahig sind und solchen, die THC oder THC und
CBD erhalten. Der Grenzwert fir THC in Nutzhanf ist ein Anhaltspunkt fir diese Grenze der
auch unter Heranziehung des LOAEL von THC plausibel ist.

Sofern die Spezifikation fiir den THC-Gehalt aktuell ,THC < 1,0 %“ lautet, so muss diese zukinf-
tig entsprechend konkreter angegeben werden um nachvollziehbar zu machen, ob das jewei-
lige Produkt vom Leistungsanspruch umfasst ist. Gemal} aktuellem Produktkatalog auf den
Internetseiten von Cansativa®* (Zugriff am 09.01.2023) betrifft dies von den dort erhiltlichen
Produkten die CBD-dominanten Produkte Bedrolite, Bedrolite (granuliert), Aurora 1/12,
CanPharma Flos 1/14, Re Cannis 1/15 CBD und IMC 1/14. Ausweislich der aktuellsten abruf-
baren Priifzertifikate wurde fiir alle dieser Produkte ein THC-Gehalt zwischen 0,3 und 1%
bestimmt. Mit Blick auf die Gehaltsbestimmung ist es dabei ausreichend, wenn die 0,2 %-
Grenze fur den Gehalt von THC im Bereich des ermittelten Wertes +/- der bestehenden
Messunsicherheiten liegt.

93 BfR. BfR empfiehlt Akute Referenzdosis als Grundlage zur Beurteilung hanfhaltiger Lebensmittel. Stellungnahme Nr. 006/2021 des BfR
vom 17. Februar 2021, verfiugbar unter https://www.bfr.bund.de/cm/343/bfr-empfiehlt-akute-referenzdosis-als-grundlage-zur-
beurteilung-hanfhaltiger-lebensmittel.pdf

94 Cansativa fur Fachkreise https://www.cansativa.de/portal/apotheker/bestellen/?arzneimittel
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Einwand

Avextra Pharma GmbH (Avextra) fiihrt aus, dass Cannabis-basierte Arzneimittel pflanzliche
Arzneimittel sind, die sich durch ein Gemisch aus vielen verschiedenen chemischen Stoffen
auszeichnen. Das Vielstoffgemisch in seiner Gesamtheit ist der Wirkstoff.?> Die Cannabis-
pflanze enthdlt neben THC und CBD zahlreiche weitere Cannabinoide sowie Terpene und
Flavonoide. Auch wenn der klinische Beleg zur Wirksamkeit dieser Substanzen noch zu
erbringen ist, scheinen abgesehen von ihrem THC- und CBD-Gehalt, unterschiedliche pflanz-
liche Substanzen und Pflanzengenetiken unterschiedliche Wirkungen zu entfalten. Genau
diesem Phanomen nachzugehen, ist eines der zentralen Forschungsziele von Avextra.

Im Richtlinienentwurf §§ 44 (Verordnungsvoraussetzungen) Abs. 2 Nr. 2 wird die Wirksamkeit
von Cannabisarzneimitteln allein auf die beiden Cannabinoide THC und CBD reduziert. Dies
greift aus unserer Sicht zu kurz und widerspricht dem Wesen eines Phytopharmakons. Eine
auf THC und CBD beschrankte Erstattung wiirde die Investition in cannabis-basierte
Fertigarzneimittel gefahrden.

Bewertung:

Der Stellungnehmerin wird zugestimmt, dass Cannabisbliiten und -extrakte Vielstoffgemische
darstellen und dass die Forschung zur Wirksamkeit der enthaltenen Substanzen noch nicht
abgeschlossen ist. THC und CBD sind die Leitinhaltsstoffe von Cannabisarzneimitteln. Dies
ergibt sich auch daraus, dass nach DAB der Gehalt dieser beiden Inhaltsstoffe auf den
Behéltnissen anzugeben ist. Dies steht einer (klinischen) Forschung zu weiteren Inhaltsstoffen
und ggf. Zulassung von Fertigarzneimitteln nicht entgegen.

C. Absatz 2, Analytische Verfahren

Einwand

Die GPT fuhrt zu Absatz 2 aus, dass das hier aufgenommene Quantifizierungsverfahren nach
DAB nur fiir die Bluten als solche, nicht aber flr Extrakte oder andere Zubereitungen gilt. Da
sich die analytische Matrix unterscheidet, sind zwangsldaufig Abweichungen vom DAB-
Verfahren zu erwarten. Zudem diirfen tblicherweise auch von der Monographie abweichende
Verfahren zum Einsatz kommen, wenn sie validiert sind. In der Praxis hat sich mittlerweile
anstelle des HPLC-Verfahrens nach DAB ein UPLC-Verfahren mit weitaus besserer
Peakauflosung durchgesetzt. Die Methode ist zum Beispiel das von der australischen TGA
vorgegebene Verfahren.’® Das Festschreiben des DAB-Verfahrens entspricht daher nicht mehr
dem aktuellen Stand der Wissenschaft.

Vorgeschlagene Anderung:

(2) Verordnungsfahig ist Cannabis in Form von getrockneten Bliiten oder Cannabiszube-
reitungen in standardisierter Qualitat, sofern die Bliiten einen nach dem Deutschen Arzneibuch
(DAB) bestimmten Tetrahydrocannabinol (THC)-Gehalt von mindestens 0,2 Prozent besitzen
oder die Cannabiszubereitungen einen nach einem validierten Verfahren festgestellten Gehalt
von mindestens 0,2 Prozent THC enthalten. Cannabis in Form von getrockneten Bliiten oder
Cannabiszubereitungen in standardisierter Qualitdt mit einem [...]

95 Siehe Wirkstoff Definition fiir Phytoarzneimittel des zustdndigen Industrieverbandes, dem Bundesverband der pharmazeutischen
Industrie BPI https://www.bpi.de/de/alle-themen/pflanzliche-arzneimittel

96 Australian Government, Department of Health, Therapeutic Goods Administration: Assay of Cannabinoids by UPLC.

https://www.tga.gov.au/sites/default/files/test-method-uplccO1-cannabinoids.pdf
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Bewertung:

Absatz 2 konkretisiert den Leistungsanspruch beziiglich Cannabis in Form von getrockneten
Bliten oder Extrakten in standardisierter Qualitat. Dieses beinhaltet stets den Leitinhaltsstoff
THC mit einem Mindestanteil von 0,2 Prozent. Der Gehalt ist entsprechend der Vorgaben der
Monographien des Deutschen Arzneibuchs (DAB) zu ,,Cannabisbliten” und ,Eingestellter
Cannabis-Extrakt” zu ermitteln. Gemal} diesen DAB-Monographien ist der Prozentgehalt an
THC und CBD auf dem Behaltnis anzugeben. Bliiten und Extrakte die nur Cannabidiol (CBD)
enthalten sind entsprechend nicht von der Versorgung nach § 31 Absatz6 Satz1 SGBV
umfasst.

Rechtlich bindend fiir ein Inverkehrbringen in Deutschland sind die Vorgaben der
Arzneiblicher, hier des DAB. Sofern ein Verfahren zur Gehaltsbestimmung gleichwertig ist,
kann der Gehalt auch mit diesem bestimmt werden. Malstab sind jedoch die Vorgaben des
DAB, das auch Vorgaben fiir die Angabe des Gehalts auf der Umverpackung enthalt.

Insofern wird § 44 Absatz 2 nicht geandert.

D. Absatz 2, Nachrang der Verordnung von Cannabisbliiten

Einwand

Die AkdA fiihrt aus, dass sie die Position B + C befiirwortet. Bereits im Vorfeld der Anderung
der AM-RL haben sich die Bundesirztekammer und die AkdA in einer gemeinsamen
Stellungnahme gegen die Verordnung von Cannabis in Form von getrockneten Bliten
ausgesprochen. Die Verordnungsfahigkeit fiir Medizinal-Cannabisbliiten wird aufgrund der
bislang hierfiir nicht verfligbaren wissenschaftlichen Evidenz abgelehnt.®”%8°° Fertig- oder
Rezepturarzneimittel sollten vor dem Einsatz von Bliiten und Extrakten bevorzugt werden, vor
allem wegen der besseren Standardisierung. Insbesondere Patienten und Patientinnen im
Jugendalter bevorzugen die Anwendung von Bliten, damit ist aber —zumindest bei
langerfristigen Behandlungen — auch ein héheres Missbrauchs- und Abhangigkeitspotenzial
verbunden, 00

Im Rahmen der miindlichen Anhérung fiihrt die AkdA aus, dass der Wirkstoffgehalt in Bliiten
um +10 % schwanken kann und dass die bessere Standardisierbarkeit fir die Anwendung von
Fertigarzneimitteln und Rezepturen spreche. In dem schnellen Anfluten bei der inhalativen
Anwendung von Bliiten sieht die AkdA eher einen Nachteil, da dies die Abhingigkeitsgefahr
vergroRere.

Die Bundesirztekammer (BAK) befiirwortet die Positionen B und C zu § 44 Absatz 2, nach der
vor einer Verordnung mit Cannabisbliiten geprift werden muss, ob andere Cannabisarznei-
mittel zur Verfigung stehen. Zudem bedarf die Verordnung mit Cannabisbliiten einer
besonderen Begriindung. Der Nutzen des therapeutischen Einsatzes von Cannabisbliiten ist
nicht durch wissenschaftliche Evidenz belegt. Aus dem Abschlussbericht der Begleiterhebung

97 AkdA: Stellungnahme der Bundesarztekammer und der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft zum Regierungsentwurf
eines Gesetzes zur Anderung betdubungsmittelrechtlicher und anderer Vorschriften (BT-Drucksache 18/8965) sowie zum Antrag der
Fraktion DIE LINKE , Zugang zu Cannabis als Medizin umfassend gewéhrleisten“(BT-Drucksache 18/6361); Offentliche Anhérung des
Ausschusses fiir Gesundheit des Deutschen Bundestages am 21.09.2016:
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Stellungnahmen/BMG/20160914.pdf (letzter Zugriff: 18.11.2022). Berlin, 14.
September 2016.

98 AkdA: Stellungnahme der Bundesarztekammer und der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft zum Referentenentwurf des
Bundesministeriums fiir Gesundheit fiir ein Gesetz zur Anderung betdubungsmittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom 07.01.2016:
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Stellungnahmen/BMG/20160210.pdf (letzter Zugriff: 18.11.2022). Berlin, 4. Februar
2016.

99 AkdA: Stellungnahme der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft: Cannabinoide in der Medizin - Uberblick iiber die
Studienlage zum therapeutischen Einsatz von Cannabinoiden:
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Stellungnahmen/Weitere/20160114.pdf (letzter Zugriff: 18.11.2022). Berlin, Marz
2015.

100 Bialas P, Fitzcharles MA, Klose P, Hauser W: Long-term observational studies with cannabis-based medicines for chronic non-cancer
pain: A systematic review and meta-analysis of effectiveness and safety. Eur J Pain 2022; 26: 1221-1233.
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des BfArM geht hervor, dass Cannabisbliiten in einer deutlich hoheren Dosierung, fiir die es
keine wissenschaftlichen Publikationen zu Wirksamkeit und Sicherheit gibt, bei bestimmten
Patientengruppen verordnet werden. Der verordnenden Person obliegt eine besondere
Sorgfalt bei der Auswahl des Cannabisarzneimittels, um einer Fehlentwicklung entgegen-
zuwirken.

AOP Orphan Pharmaceuticals Germany GmbH (AOP) begriiRt die vorrangige Priifung von zur
Verfligung stehenden Cannabisarzneimitteln. Vor einer Verordnung von Cannabis in Form von
Bliten. Bei dem Nabilon-Praparat Canemes® handelt es sich um ein zugelassenes Fertig-
Arzneimittel mit genau definierter Zusammensetzung ohne Abweichung im Wirkstoffgehalt
im Gegensatz zu anderen Cannabis-Praparaten (Bliten) und GMP-konformer Freigabe.

Der Wirkstoff Nabilon zeichnet sich durch eine substanziell bessere Bioverfligbarkeit (95%) im
Vergleich zu Dronabinol (10-20%), gerauchtem/verdampftem THC aus Cannabisbliiten (10-
35%) bzw. zu THC aus Cannabisbliiten bei oraler Gabe (6%) aus. Nabilon verfiigt iber eine
langere Wirkungsdauer als THC / Dronabinol durch geringere Metabolisierungsraten und auch
Uiber die aktiven Metaboliten des Nabilon101-102 [Tabelle nicht extrahiert]

Daher reicht eine ein (bis zweimal) tagliche Verabreichung im Gegensatz zu Dronabinol (2- bis
3-mal tagliche Verabreichung bzw. zu Bliten/Extrakten. Dadurch ergeben sich Vorteile in der
besseren Steuerbarkeit und der weniger haufigen notwendigen Anwendung fir die Patienten.

Jazz unterstiitzt die Ergdnzungen der Positionen B+C hinsichtlich Cannabisbliten. Die
therapeutische Steuerung von Cannabis in Form von getrockneten Bliten ist schwieriger als
bei anderen Darreichungsformen. Auch haben die Daten der Begleiterhebung gezeigt, dass
die durchschnittliche THC-Dosis bei Cannabisbliten bei weitem Uber jeglichen untersuchten
Dosierungsempfehlungen lag.1%® Die in Position B+C vorgeschlagene Regelung tragt dieser
Erkenntnis Rechnung und setzt zumindest im Ansatz Anreize fir die Entwicklung
standardisierter - idealerweise zugelassener- Produkte, die auch medizinisch besser
handhabbar sind. Auch wiirde dies die kiirzlich vom Bundessozialgericht gesetzten Mal3stdbe
hinsichtlich der Wirtschaftlichkeit von Therapien mit nicht zugelassenen Cannabisprodukten
Rechnung tragen, da gerade die Ausgaben der Krankenkassen fur Cannabisbliiten sehr hoch
sind.

Die DGS fiihrt aus, dass Situationen denkbar sind, in denen Patienten zwei verschiedene
Cannabisarzneimittel nach § 31 Absatz 6 Satz 1 SGB 5 bendtigen, beispielsweise Dronabinol
oder Nabilon in Kombination mit getrockneten Bllten oder Extrakten. Denn es gibt Bedarf in
der Therapie mit Cannabinoiden sowohl fir eine Therapie mit kontinuierlicher Darreichung
des Wirkstoffs, als auch Schnellanflutungsbedarf. Solche Falle sind in der Palliativmedizin gut
dokumentiert. Fiir den Schnellanflutungsbedarf ist insbesondere das Vaporisieren geeignet.
Einer besonderen Begriindung bedarf die Verordnung solcher Applikationsformen deshalb
nicht.

Grundsatzlich findet der Ansatz, die Verordnung von Cannabis in Form von getrockneten
Bliten besonders zu begriinden, die Zustimmung der DGS, wenn es sich um eine
Monotherapie mit Bliiten handelt.

In der miindlichen Anhérung fuhrt die DGS aus, dass die Schnellanflutung in einer Dauer-
therapie durchaus problematisch sein kann, auch hinsichtlich des Missbrauchsrisikos. Sie zieht
eine Parallele zur Opioidtherapie, in der in der Regel eine Steady-State-Medikation bei einer
Dauertherapie angestrebt wird. Gemal} § 31 Absatz 6 SGB V begriindet die Erschopfung oder
Unwirksamkeit der Standardtherapien einen Einsatz von Cannabinoiden. In der Regel sind
Patienten, die versorgt werden, solche Patienten, bei denen bereits eine umfangliche

101 MC Gilveray. Pharmakoknetics of cannabinoids. Pain Res Manage 2005;10(SupplA):15A-22A

102 Wurglics, Ude. Cannabis und Cannabinoide in Deutschland. Arzneimitteltherapie 2020; 38:137-145

103 Abschlussbericht der Begleiterhebung nach § 31 Absatz 6 des Flinften Buches Sozialgesetzbuch zur Verschreibung und Anwendung von
Cannabisarzneimitteln. (2022). Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM). a
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schmerzmedizinische Medikation besteht, bei denen eine Add-on-Therapie notwendig wird.
Eine Ersteinstellung oder Monotherapie mit Bliten sieht die DGS im Bereich der Schmerz-
medizin — aus Sicht der Fachgesellschaft im Bereich der Schmerzmedizin — eigentlich nicht.
Sofern Bllten und ein schnelles Anfluten erforderlich sind, sollten die Bliiten nicht geraucht,
sondern vaporisiert werden.

Die DGS nimmt in der mindlichen Anhorung Bezug auf die Cannabisleitlinie der DGS, die
Cannabinoide bei neuropathischen und chronischen Schmerzen empfiehlt, wobei eine orale
Einnahme bevorzugt wird. Die Anwendung von Bllten sieht die DGS auch mit Blick auf die
Arbeitsfahigkeit und die Fahrtlchtigkeit kritisch.

Aus Sicht der DGS ist die Evidenz aktuell am besten fiur Nabiximols, am schlechtesten fir
Blaten.

Zur Begleiterhebung fihrt die DGS in der miindlichen Anh6rung aus, dass nicht die Daten aller
behandelten Patienten eingeflossen sind und es sich nicht um eine wissenschaftliche Studie,
sondern um eine groRere Fallserie (Evidenzniveau Ill) handelt. Deshalb kann man mit der
Begleiterhebung nicht wissenschaftlich argumentieren.

Bewertung:

Die Stellungnehmer begriifen den Nachrang der Verordnung von Bliiten. Sie begriinden dies
mit nicht verflgbarer wissenschaftlicher Evidenz und der besseren Standardisierung von
Fertig- oder Rezepturarzneimittel. AuRerdem wird darauf hingewiesen, dass die Evidenz flr
den Einsatz von Nabiximols aktuell am besten sei und am schlechtesten fiir Bllten.

Insbesondere Patientinnen und Patienten im Jugendalter bevorzugten zwar die Anwendung
von Bliten, damit sei aber —zumindest bei langerfristigen Behandlungen — auch ein héheres
Missbrauchs- und Abhangigkeitspotenzial verbunden. Von den Stellungnehmenden wird das
Missbrauchsrisiko bei schneller Anflutung als héher eingeschatzt.

Aullerdem wird ausgeflihrt, dass aus dem Abschlussbericht der Begleiterhebung des BfArM
hervorgehe, dass Cannabisbliten in einer deutlich hoheren Dosierung, fir die es keine
wissenschaftlichen Publikationen zu Wirksamkeit und Sicherheit gibt, bei bestimmten
Patientengruppen verordnet wiirden. Eine Stellungnehmerin weist bezliglich der Begleiter-
hebung darauf hin, dass es sich dabei um eine groRere Fallserie handele auf deren Grundlage
man nicht wissenschaftlich argumentieren kénne.

Eine Stellungnehmerin weist auf pharmakokinetische Vorteile von Nabilon gegeniiber
Dronabinol oder Bllten hin.

AuBerdem wird angefiihrt, dass der Nachrang der Bliiten Anreize fir die Entwicklung
standardisierter —idealerweise zugelassener — Produkte schaffen wiirde und dass die
Regelung einer besseren Wirtschaftlichkeit Rechnung tragen wiirde, da die Ausgaben der
Krankenkassen fiir Cannabisbllitensehr hoch seien.

Eine Stellungnehmerin flhrt aus, dass sie im Fall einer Behandlung mit Bliten und einem
anderen Cannabisarzneimittel keinen zusatzlichen Begriindungsbedarf fiir den Einsatz von
Bliten sehen wirde.

Die DGS sieht die Anwendung von Bliten auch mit Blick auf die Arbeitsfahigkeit und die
Fahrtlichtigkeit kritisch.

Inwiefern die Anwendung von Bliten die Arbeitsfahigkeit und Fahrtiichtigkeit starker
beeintrachtigt wird vom Stellungnehmer nicht weiter ausgefiihrt.

Den Einwanden wird insoweit nicht gefolgt, dass kein expliziter Nachrang von Bliten in die
Regelung der AM-RL aufgenommen wird. Entsprechend des in § 31 Absatz 6 SGB V bzw. § 4a
formulierten Leistungsanspruchs kann die verordnende Arztin oder der verordnende Arzt aus
diesen Produkten das fiir die jeweilige Therapiesituation der einzelnen Patientin oder des
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einzelnen Patienten unter Beriicksichtigung von Evidenz und pharmakokinetischen Eigen-
schaften passende Produkt auswdhlen, wobei vor dem Hintergrund der bestehenden
arzneimittelrechtlichen Zulassungen cannabishaltige Fertigarzneimittel den Vorrang haben.

Durch die in die AM-RL aufgenommenen Vorgaben fir die Verordnung von Cannabis-
arzneimitteln und die fir die begriindete arztliche Einschatzung erforderliche Abwagung ist
dem Ausnahmecharakter von Cannabisarzneimitteln —auch dem der Bliten und Extrakte —im
Grundsatz ausreichend Rechnung getragen. Die Verordnung von Cannabis in Form von
getrockneten Bliten ist vor dem Hintergrund der Schwierigkeiten bei der Anwendung zum
Beispiel mit Blick auf die Therapiesteuerung und die Dosiergenauigkeit hinsichtlich des
Erreichens des Therapieziels abzuwagen mit der Verordnung anderer Cannabisarzneimittel
und entsprechend zu begriinden.

Auch im Fall einer Kombinationsbehandlung von Bliiten und einem anderen Cannabisarz-
neimittel ist die Verordnung von Bliiten vor dem Hintergrund der beschriebenen Nachteile zu
begriinden.

Einwand

Die STADAPHARM GmbH (STADA) lehnt Position B+C ab und pladiert dafir, den
gleichwertigen Status der Darreichungsformen beizubehalten.

Der Wortlaut des § 31 Abs. 6 SGB V nimmt unter den strengen Mafgaben der Verordnungs-
voraussetzungen keine qualitative Differenzierung zwischen den Therapieoptionen
Cannabisbliten, Cannabisextrakten sowie Dronabinol und Nabilon vor. Da keine sachlichen
Griinde bestehen, die eine besondere Rechtfertigung der Verordnung von Cannabisbliiten
erforderlich machen, sollte die Entscheidung Uber die addquate Therapieoption im Ermessen
der behandelnden Arzt:innen verbleiben.

Dies ist besonders vor dem Hintergrund relevant, dass Cannabisbliiten aufgrund ihrer deutlich
von alternativen Cannabisprdparaten zu unterscheidenden Wirkweise einen wichtigen Platz
in der Therapie einnehmen und aus pharmazeutischer Sicht einige Vorteile bieten.
Beispielsweise setzt die Wirkung nach inhalativer Gabe innerhalb von 1-2 Minuten ein%,
Daher sind Bliten fir Erkrankungsbilder mit akuten Symptomatiken eine sinnvolle Applika-
tionsart. Bei Indikationen wie Durchbruchschmerzen bei Tumorerkrankungen'®, Spastik bei
Multipler Sklerosel®, neuropathischen Schmerzen®” und chronisch-entziindlichen Darm-
erkrankungen!®® kann hier durch den Einsatz von Cannabisbliiten eine gute und schnelle
Wirkung erzielt werden. Zudem erleichtert der schnelle Wirkeintritt die richtige Dosisfindung.

Die Unterschiede in der Verwendung zwischen den Indikationsfeldern, wie sie in der BfArM-
Begleiterhebung abgebildet werden, verdeutlichen dies zusatzlich. So kommen Cannabis-
bliten beispielsweise iberproportional haufig bei Multipler Sklerose, entziindlicher Darm-
krankheit und Insomnie/Schlafstérungen zum Einsatz%.

Wie zuvor skizziert, ist der Einsatz von Cannabisbliiten bei verschiedenen Indikationen eine
etablierte Therapieoption, die auch weiterhin fiir verordnende Arzt:innen als gleichwertige
Alternative zur Verfiigung stehen sollte. Hierflr spricht auch die iberaus positive Bilanz
hinsichtlich der Entwicklung der Lebensqualitdit von Patient:innen in der BfArM-

104 Ziegler AS [Hrsg.] ,Cannabis — Ein Handbuch fiir Wissenschaft und Praxis.” Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft Stuttgart, 1. Auflage
2022, S. 292f.

105 Bar-Lev Schleider L et al. ,Adherence, Safety, and Effectiveness of Medical Cannabis and Epidemiological Characteristics of the Patient
Population: A Prospective Study.” Front Med (Lausanne). 2022 Feb 9;9:827849. doi: 10.3389/fmed.2022.827849.

106 Corey-Bloom J et al. “Smoked cannabis for spasticity in multiple sclerosis: a randomised, placebo-controlled trial.” CMAJ 2012;
184(10):1143-50.

107 Abrams DI et al. “Cannabis in painful HIV-associated sensory neuropathy: a randomized placebo-controlled trial.” Neurology vol. 68,7
(2007): 515-21. doi: 10.1212/01.wnl.0000253187.66183.9c.

108 Naftali T et al. “Cannabis induces a clinical response in patients with Crohn's disease: a prospective placebo-controlled study.” Clin
Gastroenterol Hepatol. 2013 Oct;11(10):1276-1280.e1. doi: 10.1016/j.cgh.2013.04.034.

109 BfArM ,, Abschlussbericht der Begleiterhebung nach § 31 Absatz 6 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch zur Verschreibung und
Anwendung von Cannabisarzneimitteln.” 2022.
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Begleiterhebung. So berichteten insgesamt ca. 90 % der mit Cannabisbliiten therapierten
Menschen von einer Verbesserung der Lebensqualitdt, wobei von mehr als 60 % sogar eine
deutliche Verbesserung wahrgenommen wurde.'%® Gerade in Anbetracht der Schwere der
zugrundeliegenden Erkrankungen sollte diese vielversprechende Therapieoption nicht weiter
eingeschrankt werden. Auch die gute Vertraglichkeit der Cannabisbliten sollte nicht aulBer
Acht gelassen werden. Diese wurde auch im Abschlussbericht der BfArM-Begleiterhebung
beschrieben: , Mit Cannabisbliiten behandelte Patientinnen und Patienten bewerten den
Therapieerfolg grundsatzlich héher, brechen die Therapie seltener ab und geben seltener
Nebenwirkungen an* 1%,

In der Begriindung zur vorgeschlagenen Regelung wird auch auf das Missbrauchspotenzial bei
der Anwendung von Cannabisbliiten verwiesen. Der Einsatz von Vaporisatoren zur Therapie
mit Cannabisbliten erlaubt jedoch reproduzierbare und vom Arzt kontrollierbare Dosie-
rungen, wodurch sich das Missbrauchs- und Nebenwirkungsrisiko deutlich reduzieren 13sst*,
Patient:innen mit medizinisch verordneter Vaporisation sind grundsatzlich von den Freizeit-
konsument:innen zu unterscheiden. Wahrend in der Zwischenauswertung der Begleiter-
hebung die Nebenwirkung ,Sucht/ Abhangigkeit/Missbrauch/Abusus” Giber alle Darreichungs-
formen 0,1 % ausmachte, wird diese im Abschlussbericht nicht mehr erwihnt 1%,

Zuletzt sollten bei der Entscheidung hinsichtlich einer nachrangigen Verordnung von Bliten
die Folgerisiken einbezogen werden. Bereits jetzt stellt der hohe Antragsaufwand fiir die
Arzt:innen bei einer Verordnung von medizinischem Cannabis auch wegen der im Verhiltnis
unzureichenden Vergiitung eine groRe Hiirde dar. So sieht die EBM-Ziffer 01626 ,Arztliche
Stellungnahme fiir die Krankenkasse bei der Beantragung einer Genehmigung zur Verordnung
von Cannabis” lediglich 16,11 € vor®',

Wenn von den verordnenden Arzt:innen nun zusitzlich zum ohnehin schon erheblichen
Aufwand eine Rechtfertigung des Einsatzes von Cannabisbliiten verlangt wird, ist ein
deutlicher Riickgang der Verordnungen ohne Verdnderung des zugrundeliegenden
medizinischen Bedarfs zu erwarten. Dies kann gerade angesichts der beabsichtigten
Legalisierung von Cannabis zu Genusszwecken negative Auswirkungen haben, wenn chronisch
kranke Patient:innen aufgrund der noch einmal verscharften birokratischen Hiirden ohne
arztliche Begleitung auf den Freizeitmarkt ausweichen missen. Es kann jedoch nur im
Austausch zwischen Arzt:innen und Patient:innen und auf der Grundlage der individuellen
medizinischen Bediirfnisse das geeignete Cannabis-Prdparat identifiziert, Wirksamkeit und
Nebenwirkungen (Uberwacht und die Dosierung hinsichtlich des bestmdglichen
Therapieergebnisses angepasst werden.

Aus diesen Griinden schlieRen wir uns der Position A an, wonach hinsichtlich der
Darreichungsform keine Verscharfung der bereits bestehenden Regeln angestrebt werden
sollte.

Der BPC schldgt vor Position A und nicht Position B+C zu folgen.

Cannabisbliten

Den behandelnden Arzt:innen stehen im Wesentlichen zwei verschiedene Applikationsformen
zur Verflgung: Die Inhalation von Cannabisbliiten mit einem medizinischen Vaporisator und
die orale Einnahme von CAMs wie z. B Cannabisextrakte oder Dronabinol. Die Auswahl der
geeigneten Darreichungsform sollte basierend auf der Symptomatik der Patient:innen, der
Wirkweise und Wirkdauer getroffen werden. Individuelle Priferenzen der Patient:innen
sollten ebenfalls beriicksichtigt werden, um die Patient:innen Compliance zu verbessern.
Mehrere Publikationen haben sich gezielt der Untersuchung inhalierter oder gerauchter
Cannabisbliten gewidmet und Wirksamkeit und Sicherheit des Inhalierens nachgewiesen.

110 Ziegler AS [Hrsg.] ,Cannabis — Ein Handbuch fiir Wissenschaft und Praxis, Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft Stuttgart.” 1. Auflage
2022, S 219f.
111 KBV ,,Online-Version des EBM.“ 2022.
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Beispielsweise wurde festgestellt, dass inhaliertes Cannabis neuropathische Schmerzen bei
HIV-Patient:innen signifikant reduziert?”1%” und Schmerzsymptome, Schlafqualitdt und die
allgemeine Lebensqualitdt bei Patient:innen mit chronischen Schmerzen signifikant
verbessert?®2°, Dariiber hinaus hat sich herausgestellt, dass getrocknete Bliten inhalativer
Form bei der Behandlung von Riickenschmerzen wirksamer sind als orale Extrakte!?*. Darliber
hinaus werden bei der Befragung von Personen, die medizinisches Cannabis konsumieren,
durchgangig inhalative Anwendungen bevorzugt. In einer Umfrage unter Patient:innen, die
eine medizinische Cannabinoidbehandlung in GroBbritannien erhielten, waren getrocknete
Bliten die am haufigsten angewandte Formulierung; 63 Prozent nutzten getrocknete Bllten
und 48,5 Prozent getrocknete Bliiten mit hohem THC-Gehalt'!2. Dariiber hinaus ergab eine
aktuelle Analyse der mit der Strainprint-App erfassten Daten, dass Menschen mit
Schlaflosigkeit und Angstzustanden und/oder Depressionen am haufigsten getrocknete Bliten
verwendeten, deren Anwendung zu einer deutlichen Verbesserung ihrer jeweiligen
Krankheitszustidnde fiihrte!3,

Formulierungen

Wissenschaftliche Arbeiten zeigen, dass die Verwendung verschiedener Cannabis-Formu-
lierungen ein effektives Schmerzmanagement erméglichen und Opiod-reduzierende Effekte
zeigen. Bellnier et al 2018%'# untersuchten die Wirksamkeit der Kombination Extrakt-Kapseln
und Inhalation. Die Verwendung dieser Cannabis-Medikamente verbesserte die
Lebensqualitat signifikant, reduzierte krampfartige, oberflachliche und tiefe Schmerzen und
verminderte signifikant den Opioidbedarf. Greis et al 2022'%° berichteten, dass Patient:innen
mit chronischen Riickenschmerzen, die zwei oder mehr Verabreichungswege fir
medizinisches Cannabis verwendeten, eine signifikante Verringerung der Opioid-Dosierung
pro Tag aufwiesen, im Gegensatz zu Patient:innen, die nur eine Applikationsform erhielten.
Auch mit der Einflihrung anderer Produktformate (Edibles, Ole usw.) in Kanada setzten die
Patient:innen, die Cannabis fir medizinische Zwecke verwenden, die Behandlung mit
Cannabisbliten fort. Eine Umfrage der Kanadischen Regierung zum Cannabiskonsum 2021
ergab, dass getrocknete Bliten am haufigsten von allen Cannabisprodukten fir medizinische
Zwecke gekauft werden''®, Diese Daten unterstiitzen unsere Forderung, dass die Inhalation
von getrockneten Bliiten neben den oralen Formulierungen als Applikationsform fiir
medizinische Zwecke zwingend beizubehalten ist und eine groRe therapeutische Arzneimittel-
Breite im besten Interesse der medizinischen Cannabispatient:innen ist.

Schmerzspitzen / Pharmakokinetik

Die Applikationsform der Inhalation ist kein typischer Verabreichungsweg fir Medikamente.
Allerdings ist sie derzeit einer der wenigen Verabreichungswege fir medizinisches Cannabis,
der die Behandlung eines akuten Auftretens des Symptoms ermdglicht. Dies ist ideal fir
Patient:innen mit Schmerzattacken, Schmerzdurchbriichen sowie Angst- und/oder Panik-
attacken und anderen Symptomen/Storungen, die zyklischer Natur sind. Grotenhermen
2003 zeigte, dass Plasma-Konzentrationshéhepunkte nach intravendser und inhalativer
Anwendung schon nach 20-30 min erreicht werden und es danach zu einem schnellen Abfall
kommt. Die Dauer der maximalen Wirkung ist dabei dosisabhdngig und kann von 30 min bis
zu 60 Minuten bei hoheren Dosen andauern. Die Dauer von Durchbruchschmerzen halt in zwei
Drittel aller Félle bis zu einer halben Stunde an und wird von Patient:innen als unertraglich

112 Schlag AK, Lynskey M, Fayaz A, et al. Characteristics of People Seeking Prescribed Cannabinoids for the Treatment of Chronic Pain:
Evidence From Project Twenty 21. Frontiers in Pain Research. 2022; 3:891498

113 Kuhathasan N, Minuzzi L, MacKillop J, Frey BN. An investigation of cannabis use for insomnia in depression and anxiety in a naturalistic
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114 Bellnier T, Brown GW, Ortega TR. Preliminary evaluation of the efficacy, safety, and costs associated with the treatment of chronic pain
with medical cannabis. Ment Health Clin. 2018;8(3):110-115.Published 2022 Aug 19
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116 Government of Canada. Canadian cannabis survey 2021: summary. Published 2021. https://www.canada.ca/en/health-
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empfunden. Viele Patient:innen werden gar nicht oder nur mit konventionellen, nicht retar-
dierten Opioiden behandelt. Als Behandlungsoption stehen die schnell wirksamen (Rapid
Onset Opioids, ROOs) zur Verflgung, die allerdings Opioidbedingte Nebenwirkungen, wie die
Obstipation noch verstirken kénnen. Um eine Ubertherapie zu vermeiden, sollte als
Therapiealternative die Cannabis-Blltentherapie weiter zur Wahl stehen. Ein weiterer Vorteil
sind die hohen Clearance-Raten und die schnelle Degradation von THC, wahrend bei einer
oralen Gabe und dem hohen Grad des First-Pass-Stoffwechsels viel hohere Konzentration des
aktiven Metaboliten 11-OH-THC langer im Plasma verbleiben. Durch die kurze Wirkzeit und
das schnelle Abfluten des aktiven Wirkstoffs ist die inhalativ applizierte Cannabisbliite als
Medikation besser steuerbar und macht ein schnelles Absetzen des Medikamentes moglich.
Es ist zwingend notwendig, dass Cannabispatient:innen weiterhin Zugang zu oralen und
inhalierbaren Formen von Cannabis haben, um ihre verschiedenen Erkrankungen wirksam
behandeln zu kénnen.

Individuelle Patient:innen

Wissenschaftlich belegt ist, dass unzureichend behandelte akute Schmerzen einer der
wichtigsten Risikofaktoren fiir die Entwicklung chronischer Schmerzen sind. Chronische
Schmerzen gehen mit Stress, sozialer Isolation und Depressionen einher und sollten friihzeitig
verhindert werden. Daher ist eine schnelle Versorgung der Patient:innen notwendig, um eine
Chronifizierung zu vermeiden. Zentrales Behandlungsziel bei einer multimodalen Therapie ist
die Erhohung der Lebensqualitdt. Neben manuellen Therapien, Psychotherapien und
medikamentdsen Therapien sind Mediationen bzw. Entspannungstechniken moglich.
Mehrere Studien haben gezeigt, dass eine Cannabinoidtherapie die Lebensqualitdt der
Patient:innen signifikant erh6hen kann3®156.117 ynd dass inhaliertes Cannabis eine sichere und
schmerzlindernde Wirkung bei Patient:innen mit neuropathischen Schmerzen hatte!&119,

Wie bei anderen Analgetika sollte die Einnahme von Schmerzmedikamenten unbedingt
arztlich begleitet werden. Von einer Selbstmedikation ist abzuraten, da nur behandelnde
Arzt:innen die Dosierungen, Wirkungen ausreichend objektiv einschitzen kénnen und
gegebenenfalls Anpassungen oder eine Substitution des Arzneimittels durchfiihren kénnen.
Bei den frei verkauflichen nichtsteroidalen Antirheumatika (NSAR) fiihren z.B. eigenmachtige
Uberdosierungen der Patient:innen vermehrt zu Magenbluten sowie Leber- und
Nierenschadigungen.

Steuerbarkeit

Patient:innen, die Ihr CAM wechseln, tun dies meistens nicht, weil das Praparat unvertraglich
war oder Nebenwirkungen auftraten. Vielmehr sind die Patient:innen bestrebt, eine
Verbesserung durch die Anpassung an die individuellen Bediirfnisse zu erreichen. Die
Praparatevielfalt und die Méglichkeit verschiedener Formulierungen ist fiir Arzt:innen und
Patient:innen dabei als Vorteil bei der individuellen Therapiefindung zu bewerten und sollte
nicht eingeschrankt werden. Die Grundvoraussetzung fiir den Heilerfolg ist die sogenannte
»Compliance” der Patient:innen. Die Identifikation der Patient:innen mit der Heilmethode
ihrer individuellen Erkrankungen und mit ihren Arzt:innen und die daraus resultierende innere
Bereitschaft, ihren Beitrag zum Therapieerfolg zu leisten, fiihren daher zur Compliance. Eine
Einschrankung der Therapiemoglichkeiten auf primér die orale Formulierung kann negative
Folgen auf die Adharenz vieler Patient:innen haben, die gut auf die Cannabisblitentherapie
eingestellt sind beziehungsweise die Blitentherapie bevorzugen. Die Auswahl der geeigneten
Darreichungsform sollte daher basierend auf der Symptomatik, der Wirkweise und der

117 Schlienz NJ, Scalsky R, Martin EL, et al. A Cross-Sectional and Prospective Comparison of Medicinal Cannabis Users and Controls on
Self-Reported Health. Cannabis Cannabinoid Res. 2021 Dec;6(6):548-558
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erforderlichen Wirkdauer aber auch der individuellen Patientenpraferenzen getroffen
werden.

Die Argumentation, dass inhalative Anwendung fiir Patient:innen kompliziert und schwer
steuerbar ist, kdnnen wir nicht nachvollziehen. Die neue Generation qualitativ hochwertiger
Vaporisatoren (Verdampfer zur Inhalation) ist effizienter und praktikabler. Durch
leistungsstarke Akkus zum Beispiel konnten kleine, portable Verdampfer gebaut werden, die
eine schadstofffreie, effiziente und validierte Applikation von Cannabinoiden unterwegs
erlauben. Dabei lassen sich die Bliiten Uber die inhalative Anwendung mittels Vaporizer sehr
gut dosieren, da THC-Dosierungen per Atemzug aufgenommen werden und der
Applikationsvorgang jederzeit abgebrochen werden kann. Storz & Bickel, der weltweit erste
und flihrende Hersteller von als Medizinprodukt zugelassenen Vaporisatoren gibt an: in
Studien validierte Anhaltswerte haben ergeben, dass sich nur ca. 50 Prozent der in der
Hanfbllite enthaltenen Cannabinoide im vom MIGHTY+ MEDIC (portabler Vaporisator)
erzeugten Aerosol wiederfinden!?®. Wenn dieses Aerosol inhaliert wird, gelangen davon
wiederum ca. 65 Prozent Uber die Alveolen in den Blutkreislauf. Der Rest wird ausgeatmet.
Demnach kommen von den 249 mg THC Tagesdosis aus der Begleiterhebung nur
schatzungsweise etwa 79.6 mg tatsachlich im Blutkreislauf an.

Missbrauchspotential

Das Missbrauchspotential von CAMs ist unter arztlich gefiihrter Therapie sehr gering. In der
Zwischenauswertung der Begleiterhebung wurde in nur 0,1 Prozent der Falle Sucht/Abhan-
gigkeit/Missbrauch Abusus als Nebenwirkung aufgefiihrt!?!. Dabei wurden keine Hinweise
gefunden, dass die Anwendung von Cannabisbliiten im Vergleich zu anderen oral ange-
wandten CAMs zu einer erhohten Sucht/Abhdngigkeitsgefahr fuhrte. Risikofaktoren wie
frihzeitiger Konsum im Jugendalter, Konsum gemeinsam mit Tabak oder UbermaRiger
Gebrauch'?? kdnnen gerade unter arztlicher Aufsicht und Fiihrung minimiert werden.

Unter Berticksichtigung der Pharmakokinetik, Steuerbarkeit, sowie auch Missbrauchs-
potential von CAMs und Cannabisbliiten im Speziellen erschlieBt sich eine gesonderte
Begriindung einer Therapie mit Cannabisbliiten in Anbetracht der therapeutischen
Anwendung nicht.

In der mundlichen Anhoérung fihrt der BPC aus, dass auch wenn die Begleiterhebung, nicht
wissenschaftlich fundiert ist, sie die einzige Grundlage ist, die fiir den Beschluss herangezogen
wurde. Mit Blick auf das Sucht-/Missbrauchspotenzial liegen beispielsweise Daten fiir von
Pregabalin vor, die von 2 bis teilweise 15 % unter einer arztlichen Verordnung und Therapie
reichen, was sich von Cannabinoiden deutlich unterscheidet.

CanPharm lehnt die Pldne, die Verordnung von Cannabisbliten gesondert zu begriinden, ab.
Bei Cannabisbliiten wird die pharmakokinetische Eigenschaft des schnellen Anflutens des
THCs im Blut bei inhalativer Anwendung haufig als kritisch betrachtet. Tatsachlich hat aber
gerade dieses schnelle An- und Abfluten bei einigen Indikationen einen therapeutischen
Nutzen, um beispielsweise Schmerzspitzen abzufangen. Cannabisbliten haben daher ihren
eigenen Platz in der Cannabistherapie. Die Verordnung darf nicht Gber die MaRen erschwert
werden und die Patient*innen diirfen nicht gezwungen werden, sich ihre Cannabisbliten
illegal zu kaufen.

Wir fordern daher eine Gleichbehandlung von Cannabisbliiten und anderen Cannabis-
rezepturen.

120 STORZ & BICKEL GmbH. Vapormed - medizinisches Cannabis. Einfiihrung und Anwendungsmethoden. VMAL-40-037 04-2022.
https://www.vapormed.com/en/amfile/file/download/file/142/.2022

121 Schmidt-Wolf G, Cremer-Schaeffer P. 3 Jahre Cannabis als Medizin — Zwischenergebnisse der Cannabisbegleiterhebung.
Bundesgesundheitsbl 64, 368-377 (2021). https://doi.org/10.1007/s00103-021-03285-1

122 Hoch E, et al. Wirksamkeit und Sicherheit von Cannabisarzneimitteln: Ergebnisse der CaPRis-Studie. Bundesgesundheitsblatt
Gesundheitsforschung Gesundheitsschutz. 2019b;62(7):825-9
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GemaR der Ansicht des BPI stellt die besondere Begriindung fiir die Verordnung von
Cannabisbliiten einen unzumutbaren Mehraufwand fiir die Arzteschaft dar. Insbesondere aus
Griinden der Arzneimittelsicherheit sind Arzte bei der Verordnung ohnehin zur eingehenden
Prifung der zur Auswahl stehenden Therapien angehalten. Eine gesonderte Dokumen-
tationspflicht bringt unseres Erachtens keinen weiteren Gewinn diesbeziglich. Gleichzeitig
konnte diese Anforderung aber prohibitiv wirken. Daher sehen wir hier einen nicht
vertretbaren Eingriff in die Therapiefreiheit der Arzte, die stets dazu angehalten sind, dem
Patienten die optimale Versorgung auf Basis der verfligbaren Arzneimitteltherapien zu
verordnen.

Auch hinsichtlich der pharmakokinetischen Eigenschaften von Cannabisbliiten und dem
gemutmaliten Missbrauchspotential vertreten wir die Sichtweise, dass der Arzt im Rahmen
seiner Verordnungsentscheidung diese Charakteristika, auch in Zusammenhang mit dem
Nebenwirkungsprofilen der verschiedenen Cannabisarzneimittel, bewertet und in seine
Entscheidung mit einbezieht. Daher braucht es keine weiteren zu implementierenden
Regelungen.

Der VCA kommentiert die folgenden Punkte aus der Begriindung von Position B+C:

1. Laut Begleiterhebung ist die THC-Dosis bei Cannabisbliten um ein Vielfaches héher als
bei Extrakten;

2. Die durchschnittliche Tagesdosis liegt mit 249 mg deutlich Uber therapeutischen
Zwecken

3. Bliten werden meist via Inhalation/Verdampfung appliziert und sind insgesamt
schwer dosierbar/steuerbar.

4. Beiinhalativer Anwendung fuhrt das schnelle Anfluten und auch der schnellere Abbau
zu einem hoheren Risiko fiir Missbrauch.

5. Bei Kindern und Jugendlichen ist der Einsatz von Cannabisbliiten besonders
problematisch.

Kommentare des VCA:

zu 1.: Da die Begleiterhebung nicht reprasentativ ist, lassen sich keine verlasslichen Aussagen
zu den verwendeten THC-Dosen bei oraler und inhalativer Aufnahme, wie sie in Deutschland
bei etwa 100.000 Patienten, denen cannabisbasierten Arzneimittel verschrieben werden,
machen.

Zu 2.: Eine durchschnittliche Tagesdosis von 249 mg THC in Cannabisbliten, wie sie in etwa 1
- 2 g Cannabisbliiten zu finden sind, entspricht Dosen, wie sie therapeutisch gemall Umfragen
eingesetzt und auch in der klinischen Forschung Verwendung finden.

So erhielten in einer klinischen Studie aus dem Jahr 2013 Patienten mit Morbus Crohn taglich
230 mg in Form von Cannabisbliiten. Im Text heil3t es dazu:

“Patients were assigned randomly to groups given cannabis, twice daily, in the form of
cigarettes containing 115 mg of A9-tetrahydrocannabinol (THC) or placebo containing
cannabis flowers from which the THC had been extracted. (...) Each cigarette contained 0.5 g
of dried cannabis flowers (flowers have a higher THC content than leaves), corresponding to
115 mg THC. The active cannabis was made from dried flowers of genetically identical plants
of Cannabis sativa Variety Indica Erez (courtesy of Tikun Olam, Ltd, Tel Aviv, Israel), known to
contain 23% THC and less than 0.5% CBD.”

” (Ubersetzung: "Die Patienten wurden nach dem Zufallsprinzip einer Gruppe zugeteilt, die
zweimal taglich Cannabis in Form von Zigaretten mit 115 mg A9-Tetrahydrocannabinol (THC)
oder Placebo mit Cannabisbliiten, aus denen das THC extrahiert worden war, erhielten. (...)
Jede Zigarette enthielt 0,5 g getrocknete Cannabisbliiten (Bliiten haben einen hoheren THC-
Gehalt als Blatter), was 115 mg THC entspricht. Das aktive Cannabis wurde aus getrockneten
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Bliten genetisch identischer Pflanzen von Cannabis sativa Varietdt Indica Erez (mit
freundlicher Genehmigung von Tikun Olam, Ltd, Tel Aviv, Israel) hergestellt, die
bekanntermaRen 23% THC und weniger als 0,5% CBD enthalten.")!?3

In klinischen Studien kann die Einstiegsdosis fir Cannabisbliten durchaus auch deutlich
niedriger sein, so wie auch bei Studien mit oralen Cannabiszubereitungen mit niedrigen Dosen
begonnen wird. So heildt es in einer Studie aus dem Jahr 2022 mit Cannabis bei Riicken-
schmerzen:

“Therapy was initiated at 0.6 g per day per the IMOH guidelines, representing a theoretical
daily dose of 100 mg CBD:100 mg THC. (Ubersetzung: "Die Therapie wurde mit 0,6 g pro Tag
gemaRk den IMOH-Richtlinien begonnen, was einer theoretischen Tagesdosis von 100 mg
CBD:100 mg THC entspricht.”)1%*

In einer klinischen Studie zur Untersuchung der Wirksamkeit von Cannabis bei Fibromyalgie
aus dem Jahr 2022 heiRt es:

“Initial Cannabis treatment consisted of 20 grams per month for the first 6 months. The
cannabis route of administration was based on patient preferences, smoking, vaporizing, or
ingestion.” (Ubersetzung: "Die anfingliche Cannabis-Behandlung bestand aus 20 Gramm pro
Monat in den ersten 6 Monaten. Die Art der Verabreichung von Cannabis richtete sich nach
den Praferenzen des Patienten: Rauchen, Verdampfen oder Einnehmen.")'?>

Aus verschiedenen Umfragen geht hervor, dass die Mehrheit der Personen, die Cannabis zu
medizinischen Zwecken geraucht oder oral eingenommen haben, angaben, zwischen 10 und
20 g Cannabis pro Woche oder etwa 1 bis 3 g Cannabis pro Tag anzuwenden.!26 127

Auch orale Dosen kdnnen zu Beginn einer Therapie gemaR klinischer Studien 50 oder 100 mg
THC Uberschreiten. So lag in einer Studie mit 160 Multiple Sklerose-Patienten, die mit dem
Cannabisextrakt Sativex behandelt worden waren, der THC-Tagesbedarf zwischen 2,5 und
120 mg.1%8

Nach Berichten von Dr. Grotenhermen wurden mehrere Aussagen von Patienten bekannt,
nach denen diese mit einer Kosteniibernahme fir die Verwendung von THC-reichen
Cannabisextrakten zusatzlich Cannabisbliten auf einem Privatrezept erhalten. Die
behandelnden Arzte haben sich jeweils geweigert, die fiir einen Therapieerfolg notwendige
Menge an Cannabisextrakten zu verordnen, da sie andernfalls einen Regress befiirchten. Es
ist nicht bekannt, wie viele Patienten zusatzlich zu den von der Krankenkasse Glbernommenen
Cannabisextrakten Cannabisbliiten benétigen, um einen ausreichenden Therapieerfolg zu
erzielen.

Zu 3.: Dr. Grotenhermen vermerkt weiter, dass die meisten Patient:Innen, die sowohl
Erfahrungen mit Extrakten als auch mit Cannabisbliten haben, berichten, dass die
erforderliche Dosis bei der Inhalation von Bliten insgesamt besser steuerbar ist, weil die
Wirkung schneller einsetzt. Dies wird durch die wissenschaftliche Literatur unterstltzt. Die
systemische Bioverfligbarkeit nach der oralen Aufnahme unterliegt einer starken
interindividuellen und intraindividuellen Variation, die zwischen 2 und 14 % liegt.'?°

123 Naftali T, Bar-Lev Schleider L, Dotan I, Lansky EP, Sklerovsky Benjaminov F, Konikoff FM. Cannabis induces a clinical response in
patients with Crohn's disease: a prospective placebo-controlled study. Clin Gastroenterol Hepatol. 2013;11(10):1276-1280.e1.

124 Robinson D, Ritter S, Yassin M. Comparing Sublingual and Inhaled Cannabis Therapies for Low Back Pain: An Observational Open-Label
Study. Rambam Maimonides Med J. 2022;13(4):e0026.

125 Hershkovich O, Hayun Y, Oscar N, Shtein A, Lotan R. The role of cannabis in treatment-resistant fibromyalgia women. Pain Pract. 2022
Nov 4. [im Druck]

126 Clark AJ, Ware MA, Yazer E, Murray TJ, Lynch ME. Patterns of cannabis use among patients with multiple sclerosis. Neurology 2004
06/08;62(1526-632; 11):2098-100.

127 Hazekamp A, Ware MA, Muller-Vahl KR, Abrams D, Grotenhermen F. The medicinal use of cannabis and cannabinoids--an international
cross-sectional survey on administration forms. J Psychoactive Drugs. 2013 Jul-Aug;45(3):199-210.

128 Wade DT, Makela P, Robson P, House H, Bateman C. Do cannabis-based medicinal extracts have general or specific effects on
symptoms in multiple sclerosis? A double-blind, randomized, placebo-controlled study on 160 patients. Mult Scler. 2004 Aug;10:434-41.
129 Grotenhermen F. Pharmacokinetics and pharmacodynamics of cannabinoids. Clin Pharmacokin 2003;42(4):327-360.
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Die orale Bioverfuigbarkeit wird beispielsweise erheblich durch die Nahrung beeinflusst.3°

Daher ist die Dosis bei der Inhalation THC-haltiger Arzneimittel besser steuerbar als nach der
oralen Einnahme.

Zu 4.. Es gibt keine wissenschaftlichen Daten, die das Missbrauchspotenzial oder die
Abhangigkeit von Cannabis nach oraler und inhalativer Aufnahme verglichen haben. Daher ist
die Aussage im Text des G-BA als unbewiesene These zu betrachten.

Zu 5.: Bei Kindern und Jugendlichen ist fiir eine Cannabistherapie eine sorgfaltige Risiko-
Nutzen-Abwagung erforderlich.

GemaR der Begleiterhebung war der Therapieerfolg bei der Verwendung von Cannabisbliiten
hoher als bei der Verwendung von Cannabisextrakten. Zudem wurden die Bliiten besser
vertragen.

Aufgrund ihrer unterschiedlichen Pharmakokinetik und den unterschiedlichen Anforderungen
an das Einsetzen und die Dauer der Wirkung haben sowohl die Inhalation als auch die orale
Einnahme ihren Platz in der Cannabis-Therapie. Bei schnell einsetzenden Symptomen, wie
etwa bei einem Migraneanfall, oder einem einsetzenden Clusterkopfschmerz wird man daher
eher auf Cannabisbliiten zurilickgreifen, wahrend bei anderen Indikationen, wie etwa Anorexie
mit Kachexie auch gut eine orale Einnahme moglich ist.

Die in Position B+C des G-BA beschriebenen Vorgdange bedeuten einen zusatzlichen und
unnétigen, weil sachlich nicht begriindeten Mehraufwand fiir die behandelnden Arzt:innen.
Bereits jetzt lehnen viele Arzt:innen eine Therapie mit cannabisbasierten Arzneimitteln
aufgrund des bilrokratischen Aufwandes ab.

Vorgeschlagene Anderung: Der VCA schlieRt sich der Position A des G-BA an.

In der miindlichen Anhérung fiihrt der VCA aus, dass aktuell keine sublinguale bzw. oromu-
kosale Applikationsform gibt, die ein schnelleres Anfluten ermdéglicht, so dass nur die
Vaporisation fur einen schnellen Wirkeintritt genutzt werden kann. Auch Nabiximols, Sativex,
wird gastrointestinal und nicht oromukosal aufgenommen. Die Vaporisation einer ethanol-
ischen Dronabinol-Lésung ist hinsichtlich der Entflammbarkeit bedenklich, weil die
verfliigbaren Vaporisatoren mit 200 °C arbeiten. Fiir den VCA gibt es aktuell mit Blick auf einen
schnellen Wirkungseintritt keine Alternativen zu den Bliten.

Die DSG favorisiert Position A. Fir Position B und C wird eine besondere Begriindung fiir die
Verordnung von Cannabis in Form von Bliten verlangt, die Eignung anderer Cannabis-
arzneimittel ist im Vorfeld zu prifen. Im Positionspapier der Deutschen Schmerzgesellschaft
wird ebenfalls die vorrangige Empfehlung einer oralen oder oromukosalen Anwendung
gegeben. Dies wurde mit der groReren Studienlage im Vergleich zu Bllten begriindet. In der
praktischen Erfahrung bietet aus Sicht der Schmerzmedizin eine orale/oromukosale Anwen-
dung dartber hinaus in der Regel praktische Vorteile in der Umsetzung der Einnahme im Alltag
und Beruf. Auf mogliche Risiken insbesondere der inhalativen Zufuhr wurde bereits in den
allgemeinen Anmerkungen hingewiesen.

Die Ergebnisse der Begleiterhebung und der BARMER Daten°*2 machen andererseits
deutlich, dass Bluten haufig angewendet werden und in Bezug auf Wirkung/Nebenwirkung
aktuell nur individuell beurteilt werden kdnnen. Eine spezifische Rationale fiir oder gegen
Bliten ist im Einzelfall und im Behandlungsverlauf zu entscheiden und besser in
Therapieempfehlungen®® abzubilden, als durch eine generelle Regelung entsprechend
Position B und C, die schwer zu objektivieren und priifen ist. Rationale Argumente fiir den
Einsatz von Cannabisbliten konnen in der Galenik begriindet sein (z. B. schneller Wirkeintritt
bei Symptomspitzen), im Metabolismus (weniger Kumulation des aktiven Stoffwechsel-

130 Lunn S, Diaz P, O'Hearn S, Cahill SP, Blake A, Narine K, Dyck JRB. Human Pharmacokinetic Parameters of Orally Administered
A<sup>9</sup>-Tetrahydrocannabinol Capsules Are Altered by Fed Versus Fasted Conditions and Sex Differences. Cannabis Cannabinoid
Res. 2019;4(4):255-264.
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produktes 11-OH-THC und dadurch ausgelOste nachteilige Effekte) und durch ein verlass-
licheres Profil symptombeeinflussender Begleitsubstanzen3%132, Auch ist der Aspekt der
Prifung bei Wechsel des Cannabisarzneimittels implizit auch im § 45 Absatz 3 fir alle
Positionen bereits einschrankend geregelt. Interessanterweise sind einige Krankenkassen im
Verlauf der letzten Jahre dazu Gibergegangen auf eine erneute diesbezigliche Priifung ganz zu
verzichten, es wird einfach eine generelle Genehmigung fiir medizinisches Cannabis erteilt,
was den Vorteil hat, bei unzureichender Wirkung/Nebenwirkungen unkompliziert auf ein
anderes Cannabinoid/andere Galenik zu wechseln.

In der mindlichen Anhorung fihrt die DSG aus, dass Klarstellungsbedarf dahingehend
erforderlich ist, inwiefern eine Begriindung bei der Anwendung von Bliiten von der bei
Wechsel des Cannabisarzneimittels (§ 45) abzugrenzen ist. Hier ist zu prifen, ob eine
Begriindung an beiden Stellen erforderlich ist.

Sie weist darauf hin, dass in die Studie von Wang®® keine Studie mit Bliiten aufgenommen
wurde, da die Studiendauer < 4 Wochen war und dass die Evidenz fiir orale Applikation von
Cannabisarzneimitteln besser ist. Es gibt nicht genug Evidenz um Indikationen fiir die
Anwendung von Bliiten abzugrenzen.

AuBerdem gibt die DSG zu bedenken, dass aufgrund der fehlenden wissenschaftlichen Daten
die Begriindung fiir die Anwendung von Bliten fiir die betroffenen Patienten schwer sein wird
und dass es Kriterien bedarf, anhand die Begriindungen zu prifen sind.

Die DSG stellt in Frage, ob bei anfallsartigen Erkrankungen immer inhaliert werden muss und
dass erst andere Moglichkeiten der Anfallskupierung ausgereizt werden mussen. Es gibt Hin-
weise, dass bei der Migranebehandlung (iber den Verlauf die Dosis zunimmt und wahr-
scheinlich auch die Frequenz der Einnahme, vor diesem Hintergrund muss man sich auch mit
dem Thema Sucht auseinandersetzen.

Die ACM schlief3t sich der Position A des G-BA an. Sie fasst zusammen, dass die Verfasser der
Position B+C ausfiihren:

1. Laut Begleiterhebung ist die THC-Dosis bei Cannabisbliten um ein Vielfaches héher als
bei Extrakten.

2. Die durchschnittliche Tagesdosis liegt mit 249 mg deutlich (iber therapeutischen
Zwecken.

3. Bliten werden meist via Inhalation/Verdampfung appliziert und sind insgesamt
schwer dosierbar/steuerbar.

4. Bei inhalativer Anwendung fihren das schnelle Anfluten und auch der schnellere
Abbau zu einem hdéheren Risiko fir Missbrauch.

5. Bei Kindern und Jugendlichen ist der Einsatz von Cannabisbliten besonders
problematisch.

Die ACM kommentiert dies wie folgt:

zu 1.: Da die Begleiterhebung nicht reprdsentativ ist, lassen sich keine verlasslichen Aussagen
zu den verwendeten THC-Dosen bei oraler und inhalativer Aufnahme, wie sie in Deutschland
bei etwa 100.000 Patient:iinnen, denen cannabisbasierten Medikamente verschrieben
werden, machen.

Zu 2.: Eine durchschnittliche Tagesdosis von 249 mg THC in Cannabisbliiten, wie sie in etwa 1
- 2 g Cannabisbliiten zu finden sind, entspricht Dosen, wie sie therapeutisch gemal Umfragen
eingesetzt und auch in der klinischen Forschung Verwendung finden.

131 Karst M. Cannabinoids for the treatment of chronic neuropathic pain and spasticity. MMW Fortschr Med (2022),164 (Suppl 1),51-60.
132 Raz N, Eyal AM, Davidson EM. Optimal treatment with cannabis extracts formulations is gained via knowledge of their terpene content
and via enrichment with specifically selected monoterpenes and monoterpenoids. Molecules (2022), 27, 6920.
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So erhielten in einer klinischen Studie aus dem Jahr 2013 Patienten mit Morbus Crohn taglich
230 mg in Form von Cannabisbliten. Im Abstract des Artikels heil$t es dazu: “Patients were
assigned randomly to groups given cannabis, twice daily, in the form of cigarettes containing
115 mg of A9-tetrahydrocannabinol (THC) or placebo containing cannabis flowers from which
the THC had been extracted. (...) Each cigarette contained 0.5 g of dried cannabis flowers
(flowers have a higher THC content than leaves), corresponding to 115 mg THC. The active
cannabis was made from dried flowers of genetically identical plants of Cannabis sativa Variety
Indica Erez (courtesy of Tikun Olam, Ltd, Tel Aviv, Israel), known to contain 23% THC and less
than 0.5% CBD.” (Ubersetzung: "Die Patienten wurden nach dem Zufallsprinzip einer Gruppe
zugeteilt, die zweimal taglich Cannabis in Form von Zigaretten mit 115 mg A9-
Tetrahydrocannabinol (THC) oder Placebo mit Cannabisbliten, aus denen das THC extrahiert
worden war, erhielt. (...) Jede Zigarette enthielt 0,5 g getrocknete Cannabisbliten (BllUten
haben einen hoheren THC-Gehalt als Blatter), was 115 mg THC entspricht. Das aktive Cannabis
wurde aus getrockneten Bliiten genetisch identischer Pflanzen von Cannabis sativa Variety
Indica Erez (mit freundlicher Genehmigung von Tikun Olam, Ltd, Tel Aviv, Israel) hergestellt,
die bekanntermaRen 23% THC und weniger als 0,5% CBD enthalten.")!33

In klinischen Studien kann die Einstiegsdosis fiir Cannabisbliiten durchaus auch deutlich nied-
riger sein, so wie auch bei Studien mit oralen Cannabiszubereitungen mit niedrigen Dosen
begonnen wird. So heildt es in einer Studie aus dem Jahr 2022 mit Cannabis bei Riicken-
schmerzen: “Therapy was initiated at 0.6 g per day per the IMOH guidelines, representing a
theoretical daily dose of 100 mg CBD:100 mg THC. (Ubersetzung: "Die Therapie wurde mit 0,6
g pro Tag gemald den IMOH-Richtlinien begonnen, was einer theoretischen Tagesdosis von
100 mg CBD:100 mg THC entspricht.”)134

In einer klinischen Studie zur Untersuchung der Wirksamkeit von Cannabis bei Fibromyalgie
aus dem Jahr 2022 heiRt es: “Initial Cannabis treatment consisted of 20 grams per month for
the first 6 months. The cannabis route of administration was based on patient preferences,
smoking, vaporizing, or ingestion.” (Ubersetzung: "Die anfingliche Cannabis-Behandlung
bestand aus 20 Gramm pro Monat in den ersten 6 Monaten. Die Art der Verabreichung von
Cannabis richtete sich nach den Priaferenzen des Patienten: Rauchen, Verdampfen oder
Einnehmen.")3>

Aus verschiedenen Umfragen geht hervor, dass die Mehrheit der Personen, die Cannabis zu
medizinischen Zwecken geraucht oder oral eingenommen haben, angaben, zwischen 10 und
20 g Cannabis pro Woche oder etwa 1 bis 3 g Cannabis pro Tag zu konsumieren,136:137,138,139

Auch orale Dosen kdnnen zu Beginn einer Therapie gemaR klinischer Studien 50 oder 100 mg
THC Uberschreiten. So lag in einer Studie mit 160 Multiple Sklerose-Patienten, die mit dem
Cannabisextrakt Sativex behandelt worden waren, der THC-Tagesbedarf zwischen 2,5 und
120 mg.140

Der ACM wurden mehrere Aussagen von Patient:innen bekannt, nach denen diese mit einer
Kostenlbernahme fir die Verwendung von THC-reichen Cannabisextrakten zusatzlich

133 Naftali T, Bar-Lev Schleider L, Dotan I, Lansky EP, Sklerovsky Benjaminov F, Konikoff FM. Cannabis induces a clinical response in
patients with Crohn's disease: a prospective placebo-controlled study. Clin Gastroenterol Hepatol. 2013;11(10):1276-1280.e1.

134 Robinson D, Ritter S, Yassin M. Comparing Sublingual and Inhaled Cannabis Therapies for Low Back Pain: An  Observational Open-
Label Study. Rambam Maimonides Med J. 2022;13(4):e0026.

135 Hershkovich O, Hayun Y, Oscar N, Shtein A, Lotan R. The role of cannabis in treatment-resistant fibromyalgia women. Pain Pract. 2022
Nov 4. [im Druck]

136 Clark AJ, Ware MA, Yazer E, Murray TJ, Lynch ME. Patterns of cannabis use among patients with multiple sclerosis. Neurology 2004
06/08;62(1526-632; 11):2098-100.

137 Carter GT, Weydt P, Kyashna-Tocha M, Abrams DI. Medicinal cannabis: Rational guidelines for dosing. IDrugs. 2004 05;7(1369-7056;
5):464-70.

138 Hazekamp A, Ware MA, Muller-Vahl KR, Abrams D, Grotenhermen F. The medicinal use of cannabis and cannabinoids--an international
cross-sectional  survey on administration forms. J Psychoactive Drugs. 2013 Jul-Aug;45(3):199-210.

139 Ware MA, Adams H, Guy GW. The medicinal use of cannabis in the UK: Results of a nationwide survey. Int J Clin Pract 2005 03;59(1368-
5031; 3):291-5.

140 Wade DT, Makela P, Robson P, House H, Bateman C. Do cannabis-based medicinal extracts have general or specific effects on
symptoms in multiple sclerosis? A double-blind, randomized, placebo-controlled study on 160 patients. Mult Scler. 2004 Aug; 10:434-41.

68



Cannabisbliten auf einem Privatrezept erhalten. Die behandelnden Kassendrzt:innen haben
sich jeweils geweigert, die fiir einen Therapieerfolg notwendige Menge an Cannabisextrakten
zulasten der gesetzlichen Krankenkasse zu verorten, da sie andernfalls einen Regress
beflirchten. Es ist nicht bekannt, wie viele Patient:innen zusatzlich zu den von der
Krankenkasse Ubernommenen Cannabisextrakten Cannabisbliiten bendtigen, um einen
ausreichenden Therapieerfolg zu erzielen.

Zu 3.: Die meisten Patient:innen, die sowohl Erfahrungen mit Extrakten als auch mit
Cannabisbliten haben, berichten, dass die erforderliche Dosis bei der Inhalation von Bliiten
insgesamt besser steuerbar ist, weil die Wirkung schneller einsetzt. Dies wird durch die
wissenschaftliche Literatur unterstiitzt. Die systemische Bioverfiigbarkeit nach der oralen
Aufnahme unterliegt einer starken interindividuellen und intraindividuellen Variation und
liegt zwischen 2 und 14 %.%*! Die orale Bioverfuigbarkeit wird beispielsweise erheblich durch
die Nahrung beeinflusst.1*?> Daher ist die Dosis bei der Inhalation THC-haltiger Medikamente
besser steuerbar als nach der oralen Einnahme.

Zu 4.: Es gibt keine wissenschaftlichen Daten, die das Missbrauchspotenzial oder die
Abhéangigkeit von Cannabis nach oraler und inhalativer Aufnahme verglichen haben. Daher ist
die entsprechende Aussage im Text des G-BA als Vermutung zu betrachten.

Zu 5.: Bei Kindern und Jugendlichen ist fiir eine Cannabistherapie eine sorgfaltige Risiko-
Nutzen-Abwagung erforderlich. Eine Therapie mit Extrakten ist sicherlich vorzuziehen. Im
Einzelfall ist auch eine Inhalation sinnvoll, die dann begriindet werden sollte.

GemaR der Begleiterhebung war der Therapieerfolg bei der Verwendung von Cannabisbliiten
hoher als bei der Verwendung von Cannabisextrakten. Zudem wurden die Bliten besser
vertragen.

Aufgrund ihrer unterschiedlichen Pharmakokinetik und den unterschiedlichen Anforderungen
an das Einsetzen und die Dauer der Wirkung haben sowohl die Inhalation als auch die orale
Einnahme ihren Platz in der Cannabis-Therapie. Bei schnell einsetzenden Symptomen, wie
etwa bei einem Migrdaneanfall, wird man daher eher auf Cannabisbliiten zuriickgreifen,
wahrend bei anderen Indikationen, wie etwa Anorexie mit Kachexie auch gut eine orale
Einnahme moglich ist.

Die in Position B+C des G-BA beschriebenen Vorgdnge bedeuten einen zuséatzlichen und
unnétigen, weil sachlich nicht begriindeten Mehraufwand fiir die behandelnden Arzt:innen.
Bereits jetzt lehnen viele Arzt:iinnen eine Therapie mit cannabisbasierten Medikamenten
aufgrund des bilrokratischen Aufwandes ab.

Im Rahmen der miindlichen Anhorung fihrt die ACM ergidnzend aus, dass das zugelassene
Fertigarzneimittel Nabiximols genauso schnell oder langsam resorbiert wird wie alle anderen
oralen Cannabisarzneimittel. Es ist kein oromukosales Spray, das einen Vorteil gegenliber
anderen oralen Anwendungen hat. AuRerdem fiihrt die ACM aus, dass es keine wissenschaft-
lichen Belege dafiir gibt, dass sich die inhalative Anwendung von Bliten hinsichtlich der
Abhangigkeitsproblematik analog zu schnell wirksamen Opioiden verhalt.

Die ACM berichtet, dass Patienten die inhalative Anwendung als besser steuerbar empfinden
als die orale Einnahme. In anderen Landern in denen Cannabismedikamente eingesetzt
werden (Israel, Kanada, USA, Niederlande usw.) wird die Inhalation von Patienten bevorzugt.

Ein Vertreter der ACM berichtet, dass er bei unerfahrenen Patienten eine Therapie
Ublicherweise mit oral einzunehmenden Praparaten beginnt, dass es aber Indikationen gibt,
in denen erfahrungsgemald eine inhalative Anwendung wirksamer ist ohne dass es dafiir

141 Grotenhermen F. Pharmacokinetics and pharmacodynamics of cannabinoids. Clin Pharmacokin 2003;42(4):327-360.

142 Lunn S, Diaz P, O'Hearn S, Cahill SP, Blake A, Narine K, Dyck JRB. Human Pharmacokinetic Parameters of Orally Administered A9
Tetrahydrocannabinol Capsules Are Altered by Fed Versus Fasted Conditions and Sex Differences. Cannabis Cannabinoid Res.
2019;4(4):255-264.
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wissenschaftliche Belege gibt (Migrane, Spastik, Durchbruchschmerzen, z.T. Appetitlosigkeit).
Die Pharmakokinetik zeigt, dass die Inhalation und die orale Verwendung ungefahr die gleiche
Wirksamkeit erzielen. Im Einzelfall kann es verschieden sein. In der Praxis sieht man nicht, dass
bei oraler Einnahme geringere Cannabinoidmengen erforderlich sind, viele Patienten kommen
auch mit kleinen Dosen Bliten aus (50 — 100 mg/Tag), fur die zum Teil keine Kosteniibernahme
beantragt werde. Insofern ist die in der Begleiterhebung festgestellte Dosis fiir Bliiten verzerrt.

Eine Vertreterin der ACM berichtet, dass im Bereich der Psychiatrie/Neurologie beispielsweise
Personen mit ADHS berichten, dass eine Therapie mit Bliiten besser wirksam und besser
steuerbar sei. Fir diese klinischen Erfahrungen gibt es keine klinischen Daten.

Die ACM betont, Datenlage nicht zureichend ist, dass eine abschlieBende Bewertung im
Vergleich verschiedener Cannabinoide vorgenommen werden kann. In der Praxis ist es manch-
mal ein Ausprobieren, welche Substanz primar eingesetzt wird. Nach dem Sparsamkeitsprinzip
ist das einfachste Prinzip zu verfolgen und alle Cannabisarzneimittel gleich zu stellen. Eine
Sonderstellung fiir Bliiten oder ein anderes Cannabismedikament brduchte einer besonderen
Begriindung. Die sieht die ACM nicht.

Prof. Nadstawek fihrt aus, dass gefordert wird, dass vor einer Verordnung von Cannabis in
Form von getrockneten Bliiten zu priifen sei, ob andere Cannabisarzneimittel zur Verfiigung
stehen, die zur Behandlung geeignet sind. Die Verordnung von Cannabis in Form von getrock-
neten Bllten sei besonders zu begriinden. Hierzu wird ausgefiihrt, dass tragende Griinde die
ermittelte Tagesdosis THC von 249 mg bei der Blitentherapie weit Uber jeglicher Dosierungs-
empfehlung zu therapeutischen Zwecken liege. Die Einschdatzung des BfArM, dass Cannabis-
bluten grundsatzlich therapeutisch schwieriger steuerbar seien als die anderen Arzneimittel,
da die Art der Anwendung eine genauere Dosierung erschwert, ist nach den bisherigen
Erkenntnissen der letzten fiinf Jahre einfach nicht richtig. Unter Allgemeines ist auf die
Pharmakologie von inhalativem THC nochmal eingegangen worden und dargelegt worden,
wieviel bei einer Inhalation verloren geht und wieviel ankommt. Hierzu sollte man die pharma-
kologische Grundsatzliteratur auf jeden Fall mit bericksichtigen. Diese ist hier weder im
Gesetzestext noch in den tragenden Griinden angegeben. Es fehlen zu dieser Behauptung
pharmakologische Studien, wo die Pharmakokinetik und -dynamik genauestens dargelegt ist.
Ansonsten kann diese Behauptung so nicht aufrecht erhalten bleiben. Dies gilt auch fir die
weiteren Behauptungen, dass aufgrund der pharmakokinetischen Eigenschaften der
Cannabisbliten, wie schnelles Anfluten bei inhalativer Anwendung und des Missbrauch-
potentials diese nachrangig gegenliber Extrakten oder Arzneimitteln anzusehen seien. Eine
solche Aussage ist weder durch die Begleiterhebung noch durch die bisherigen Daten zum
Gebrauch von medizinischem Cannabis haltbar. Eine solche AuBerung ohne jegliche
wissenschaftliche Begriindung darf eigentlich in einem solchen Text nicht aufgefiihrt werden.
In diesem Zusammenhang sei der Verweis auf die erste Zwischenauswertung des BfArM
gestattet, wo auch das Suchtverhalten mit aufgefiihrt worden war und sich verschwindend
gering in allen Substanzgruppen zeigte. In der zweiten Zwischenauswertung und in der
Endauswertung ist das Suchtverhalten nicht aufgefiihrt. Zur Pharmakologie sei nochmal der
Verweis auch auf das Medikament Metamizol erlaubt. Hier erfordert die Pharmakokinetik
dieses Medikamentes die Gabe einer vierstiindlichen Applikation, weil sonst ein Wirkspiegel
nicht gehalten werden kann. Es stellt sich hier die Frage, warum das nicht auch bei den
Cannabisbliten so akzeptiert wird. Nach personlicher Erfahrung ist es sehr wohl moglich, dass
das ohne Probleme praktiziert werden kann., In der Regel haben die Patienten, die medizini-
sches Cannabis in Blitenform zu sich nehmen, eine Inhalation von maximal 5x/Tag, was auch
der Gabe von Metamizol entspricht. Es sei nochmal darauf hingewiesen, dass nach der
Endauswertung unter der Therapie mit Cannabisbliten der Anteil einer Opioid-Begleit-
therapie mit 23,3% am geringsten auffallt. Weitaus hoher liegt dieser Anteil bei den Extrakten
mit 39%, bei Dronabinol mit 37,2% und bei Sativex mit 36,3%. Dies ist ein eindeutiger Hinweis
darauf, dass die Cannabisbliiten ganz offensichtlich effektiver in der therapeutischen
Wirksamkeit sich darstellen und weniger Begleitmedikation gebraucht wird. Auch beziglich
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des Therapieerfolges zeigen sich Cannabisbliiten deutlich Gberlegen gegeniiber Cannabis-
extrakten, Dronabinol und Sativex. Deutlich verbessert ist die Symptomatik unter Cannabis-
bliten bei 62,8%, aber nur bei jeweils 30% der Patienten, die Extrakte, Dronabinol oder Sativex
erhielten. Dies lasst sich auch auf die hauptsachliche Indikation, den Schmerz Gbertragen. Hier
ist ganz eindeutig mit 62,3% der Patienten, die Cannabisbliten, die deutlich therapeutisch
effektivere Substanz, im Vergleich zu Extrakten 31,9, Dronabinol 30,0 und Sativex 28%. Diese
Ergebnisse sprechen fiir sich.

Schlussendlich sei noch der Hinweis auf die Beendigung der Therapie gestattet und die
Haufigkeit des Therapieabbruches. In nur 11,3% erfolgt ein Therapieabbruch unter einer
Therapie mit Cannabisbliten, aber bei 30% bei einer Therapie mit Cannabisextrakten, bei 35%
mit Dronabinol und bei 39, fast 40%, mit Sativex. Ganz deutlich ist dies auch nochmal
feststellbar bei dem Symptom Schmerz. Hier ist beziiglich des Therapieabbruches die Therapie
mit Cannabisbliiten signifikant Gberlegen gegeniiber Extrakten Dronabinol und Sativex. Diese
Ergebnisse sind offensichtlich tiberhaupt nicht gewertet worden, was nicht nachvollziehbar
ist.

Auch beziiglich der Griinde fiir einen Therapieabbruch, ndamlich nicht ausreichende Wirkung,
bzw. Nebenwirkung, unterscheiden sich Cannabisbliiten signifikant von Cannabisextrakten,
von Dronabinol und von Sativex. Dies alles ist in der vorliegenden Bewertung nicht berick-
sichtigt worden. Somit sollten die Positionen b + ¢ sich auf keinen Fall durchsetzen, weil sie
durch die vorliegenden Ergebnisse nicht begriindbar sind. Cannabisbliiten wirken besser,
haben weniger Nebenwirkungen, haben eine hohere Erfolgsquote und eine geringere
Abbruchrate. Dies muss zur Kenntnis genommen werden, wenn man die vorliegenden
Ergebnisse der Begleiterhebung 1:1 umsetzen will. daher ist §44. 2 Position B+C verwerfen.

Im Rahmen der miindlichen Anhorung fihrt Prof. Nadstawek erganzend aus, dass Nabiximols
in der Begleiterhebung deutlich schlechter abgeschnitten hat als zum Beispiel die Cannabis-
bliten, da die Abbruchquote und die Nebenwirkungsrate hoher sind und leitet daraus einen
Vorteil der Bliiten ab, da diese einen hohen Therapieerfolg und geringere Nebenwirkungen
aufweisen.

Er weist zudem auf die letzte Metaanalyse von Wong!*? hin, in der mehr als ein Drittel der
placebokontrollierten Studien mit Bliiten durchgefihrt worden sind, zu Extrakten gibt es
weniger Studien. Bliiten sind sehr gut untersucht worden. Eine Beschrankung der Anwendung
der Bluten auf bestimmte Indikationen sieht er nicht. Die besten Ergebnisse sind fir die
Behandlung des neuropathischen Schmerzes gegeben. Sehr gute Ergebnisse sieht er auch bei
anderen Schmerzentitdaten, zum Beispiel bei gastrointestinalen Schmerzen, also Morbus
Crohn oder Colitis Ulcerosa, wozu es einige placebokontrollierte Studien von Timna Naftali
sowohl fiir Morbus Crohn als auch fir Colitis Ulcerosa gibt.

Dres. Gastmeier fiihren aus, dass Position A in §44 (1) die Verordnungsvoraussetzung
definiert, dass flir Cannabisarzneimittel Cannabisbliiten, Extrakte in standardisierter Qualitat
und Arzneimittel mit den Wirkstoffen Dronabinol und Nabilon zdhlen. In (2) wird weiter
definiert, dass die verordnungsfahigen Cannabisbliiten oder Extrakte einen THC Gehalt von
mindestens 0,2 % haben miissen (gemadR DAB Methode bestimmt). Bliiten oder Extrakte mit
einem THC Gehalt von kleiner 0,2 % kénnen nicht verordnet werden.

Die Position B+C erganzt, dass vor einer Verordnung von Cannabis in Form von getrockneten
Bliten zu prifen ist, ob andere Cannabisarzneimittel zur Verfligung stehen. Die Verordnung
von Cannabis in Form getrockneter Bliiten ist besonders zu begriinden. Die Verordnung von
Cannabis als Bliiten ist demnach nachrangig zur Verordnung anderer Cannabisarzneimittel.
Die Verfasser der Position B+C flihren dazu weiter aus:

143 Wong et al. Analgesic Effects of Cannabinoids for Chronic Non-cancer Pain: a Systematic Review and Meta-Analysis with Meta-
Regression. J Neuroimmune Pharmacol. 2020 Dec;15(4):801-829.
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e lLaut Begleiterhebung ist die THC Dosis bei Bliten um ein vielfaches héher als bei
Extrakten (Nachweis?); die durchschnittliche Tagesdosis liegt mit 249 mg deutlich
Uber therapeutischen Zwecken

e Bliiten werden meist via Inhalation/Verdampfung appliziert und ist insgesamt
schwer dosierbar/steuerbar (gibt in der Begleiterhebung keinen expliziten Nach-
weis, dass dies so ist) ACHTUNG: mit den aktuellen Verdampfern muss jedoch
davon ausgegangen werden, dass die Dosierung quantitativ wenig genau erfasst
wird => Publikationen von Storz&Bickel erganzen

e Therapeutisch schwieriger steuerbar, da die Art der Anwendung eine genaue
Dosierung erschwert, s.o.

e Bei inhalativer Anwendung andere Art der Wirkung (schnelles Anfluten und auch
schnellerer Abbau) => wird gezielt gewlinscht

e Missbrauchspotential hoch (ohne Begriindung / ohne Nachweis)
e Bei Kinder und Jugendlichen besonders problematisch (warum? Nachweis?)

e Generell sollte eine differenzierte Betrachtung von Patient:innen (Alter und
Geschlecht), Diagnose- und Symptomgruppen bei der CAM erfolgen.

Bei unseren untersuchten vulnerablen Patient:innen reichen niedrig dosierte CAM aus,
ausnahmeweise sind inhalative Applikationsverfahren (meist vor eingestellte Patient:innen,
die ihre Therapie, u. U. auch mit sehr hohen Dosen fortsetzen wollen) indiziert. Probleme von
Missbrauch und Sucht sind vor dem Hintergrund einer begrenzten Lebenserwartung zu
vernachldssigen. Sie sind aber im niedrig Dosisbereich auch nicht zu erwarten.

Arzte, die Umgang mit Cannabis erfahren sind, kénnen aus ihrer praktischen &arztlichen
Erfahrung direkt eine geeignete Therapie wahlen. Eine zusatzliche Priifung, ob andere
Cannabisarzneimittel geeignet sind und eine zusatzliche Begriindung der Verordnung durch
die Arzteschaft verhindert den schnellen und sinnvollen Einsatz des richtigen cannabinoid-
haltigen Arzneimittels. Weitere Biirokratie sollte im Sinne der Patient-/innen, Arzteschaft und
Krankenkassen vermieden werden.

Position A soll umgesetzt werden. §44 (1) und (2) sollen sich Cannabisbliiten, Extrakte in
standardisierter Qualitdt und Arzneimittel mit den Wirkstoffen Dronabinol und Nabilon
beziehen.

Im Rahmen der miindlichen Anh6rung fiihren Dres. Gastmeier erganzend aus, dass eine mog-
liche zuklnftige Legalisierung des Freizeitkonsums den Nachrang von Bliten bei medizini-
schem Einsatz erschweren kann. Auch daher sollten Bliten und andere Cannabisarzneimittel
gleichrangig behandelt werden.

Der BvCW fiihrt zu dem Nachrang der Verordnung von Cannabisbliiten folgendermaRBen aus:
Die Verordnung von Cannabis als Bliten ist demnach nachrangig zur Verordnung anderer
Cannabisarzneimitteln. Die Verfasser der Position B+C fihren dazu weiter aus:

1. Laut Begleiterhebung ist die THC Dosis bei Bliiten um ein vielfaches héher als bei
Extrakten

2. Die durchschnittliche Tagesdosis liegt mit 249 mg deutlich (iber therapeutischen
Zwecken

3. Bliten werden meist via Inhalation/Verdampfung appliziert und ist insgesamt schwer
dosierbar/steuerbar

4. Die inhalative Anwendung fiihrt zu einer anderen Art der Wirkung (schnelles Anfluten
und auch schnellerer Abbau) verbunden mit einem hohen Missbrauchspotential
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5. Bei Kindern und Jugendlichen ist die Verwendung von Cannabisbliiten besonders
problematisch

zu 1) Begriindet wird dies nur mit den Ergebnissen der Begleiterhebung. Wie unter den
»Allgemeinen Aspekten” ausfihrlich dargestellt, ist davon auszugehen, dass die
Begleiterhebung keine validen Aussagen oder Beschllsse Uber geeignete Indikationen fir
Cannabismedikamente, lber die in der Praxis verwendeten Dosierungen, Uber ein Vergleich
der Kosten zwischen Cannabisextrakten und Cannabisbliiten sowie liber Vor- und Nachteile
der verschiedenen Medikamente erlaubt.

Aullerdem wird in der Begleiterhebnung dezidiert ausgefiihrt, dass Cannabisbllten eine wich-
tige Rolle in der Cannabinoidtherapie einnehmen. Die Begleiterhebung zeigt, dass 16,5% der
Patienten mit Cannabisbliten versorgt werden.'** Betrachtet man isoliert den Therapieerfolg
von Cannabisarzneimitteln, so wird bei 70 % der gemeldeten Fille mit Cannabisextrakt,
Dronabinol und Sativex® eine Besserung der Symptomatik Gbermittelt, fiir die Cannabisbliiten
liegt der Anteil bei 91%. Die vergleichende Darstellung des Therapieerfolgs fir einzelne ICD-
10-Diagnosen der verschiedenen Cannabisarzneimittel zeigt weiterhin das sehr vielfiltige
Diagnosespektrum. Dabei fallt der grofRere Effekt bei Verwendung der Cannabisbliten auch
hier ins Auge.1#

Der Anteil an medizinischen Verordnungen von Cannabisbliiten wird umso deutlicher, wenn
man die Daten der Begleiterhebung mit Daten zu Verordnungen von Cannabisarzneimitteln
bzw. Cannabisbiten des GKV-Spitzenverbands vergleicht: in 2021 meldet der GKV ca. 290.000
Verordnungen (ohne zugelassene AM wie Epidyolex, Canemes, Sativex) , wovon ca. 36% der
Verordnungen unverdnderte Cannabisbliiten waren!4. Das gleiche Bild ergibt sich fir den
Berichtszeitraum 1. Halbjahr 2022: von ca. 150.000 Verordnungen von Cannabisarzneimittel
(ohne zugelassene Cannabisarzneimittel) wurden ca. 35% Cannabisbliten verordnet!4’.
Bestatigt wird diese Differenz auch durch die Patientenbefragung der COPEIA GmbH zum
Therapieverlauf mit Cannabisarzneimittel, Zeitraum Januar - April 2022.1%8 Betrachtet man
dabei nur die GKV-Patienten entfallen dabei 62% der Verordnungen auf Cannabisbliiten. Fir
alle hier berichteten Zahlen gilt, dass es sich um &rztliche Verordnungen (inkl. Genehmigung
der Kostenerstattung) handelt und wir damit definitiv von Patient:innen ausgehen kénnen.
Daraus wird ersichtlich, dass a) das Ergebnis der Begleiterhebung die aktuelle arztliche Praxis
nicht vollstdndig abbildet und b) die Therapie mit Cannabisbliten fiir Patient:innen definitiv
von Bedeutung ist.

zu 2) Eine durchschnittliche Tagesdosis von 249 mg THC in Cannabisbliten, wie sie in etwa
1-2g Cannabisbliten zu finden sind, entspricht durchaus den Dosierungen, wie sie
therapeutisch gemaRk Umfragen eingesetzt und auch in der klinischen Forschung Verwendung
finden. Aus verschiedenen Umfragen geht hervor, dass die Mehrheit der Personen, die
Cannabis zu medizinischen Zwecken geraucht oder oral eingenommen haben, angaben,
zwischen 10 und 20 g Cannabis pro Woche oder etwa 1 bis 3 g Cannabis pro Tag zu konsu-
mieren. 149150151152 piege kleine Auswahl von Studiendaten belegt demnach durchaus, dass

144 Abschlussbericht der Begleiterhebung nach § 31 Absatz 6 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch zur Verschreibung und Anwendung von
Cannabisarzneimitteln, S. 19 https://www.bfarm.de/cannabis-begleiterhebung

145 Abschlussbericht der Begleiterhebung nach § 31 Absatz 6 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch zur Verschreibung und Anwendung von
Cannabisarzneimitteln, Frage 11: Auswirkung der Therapie auf den Krankheits- oder Symptomverlauf, S. 27-30.
https://www.bfarm.de/cannabis-begleiterhebung

146 Sonderbeilage zur GKV-Arzneimittel-Schnellinformation fiir Deutschland nach § 84 Abs. 5 SGB V, Januar - Dezember 2021

147 Sonderbeilage zur GKV-Arzneimittel-Schnellinformation fiir Deutschland nach § 84 Abs. 5 SGB V, Januar - Juni 2022

148 Auswertung der COPEIA Patientenbefragung zum Therapieverlauf mit Cannabisarzneimitteln, August 2022, S. 5

149 Clark AJ, Ware MA, Yazer E, Murray TJ, Lynch ME. Patterns of cannabis use among patients with multiple sclerosis. Neurology 2004
06/08;62(1526-632; 11):2098-100

150 Carter GT, Weydt P, Kyashna-Tocha M, Abrams DI. Medicinal cannabis: Rational guidelines for dosing. IDrugs. 2004 05;7(1369-7056;
5):464-70

151 Hazekamp A, Ware MA, Muller-Vahl KR, Abrams D, Grotenhermen F. The medicinal use of cannabis and cannabinoids--an international
cross-sectional survey on administration forms. J Psychoactive Drugs. 2013 Jul-Aug;45(3):199-210

152 Ware MA, Adams H, Guy GW. The medicinal use of cannabis in the UK: Results of a nationwide survey. Int J Clin Pract 2005 03;59(1368-
5031; 3):291-5
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die erfasste durchschnittliche Tagesdosis fir Cannabisbliiten von 249 mg THC durchaus im
Bereich der therapeutisch belegten Gréssenordnung liegt. Die Kosten fiir eine Verschreibung
von Medizinalcannabisbliiten in dieser THC-GroRenordnung sind geringer als als die bei einer
Verschreibung von Extrakten bei vergleichbarer Wirkstoffmenge.

zu 3) Cannabisbliiten werden in der Regel inhalativ verwendet und haben dadurch einen
besonderen Nutzen, der nicht durch Dronabinol oder Extrakte abgebildet wird. Bei der Inha-
lation von Cannabisbliten wird THC im Kérper schnell angeflutet, dies ist bei Schmerzspitzen
besonders wichtig und kann nicht von Extrakten und Dronabinol abgebildet werden.13154
Manche Krankheitsbilder, wie z.B. bei akuten Migraneanfallen oder epileptischen Anfallen
zeigen, dass der Einsatz von Cannabisbliten unumganglich ist. Dies wird in der Fachliteratur
beschrieben>>1°6.157 \Weijterhin ist beschrieben, dass inhalative Anwendungsformen fir
bestimmte Indikationen wirksamer sind; Beispiel: Inhalative Formen hatten eine hohere
Wirksamkeit bei Schmerzen, wahrend orale Formen bei Stimmung und gastrointestinalen
Symptomen iberlegen waren.® Diese Aspekte werden in der Begleiterhebung nicht weiter
diskutiert.

Die inhalative Applikation von Cannabinoiden mittels zertifizierter Verdampfer bietet eben-
falls die Vorteile des schnellen Wirkungseintritts, jedoch ohne dabei Verbrennungsschadstoffe
zu produzieren. Bei dieser Anwendungsform kann man, je nach Verdampfer-Modell, von einer
Bioverfiigbarkeit von 30-50% ausgehen, was die Verdampfung zu einer sicheren und
effizienten Methode der Cannabinoid-Aufnahme macht.1>%160

Die inhalative Methode bietet im Vergleich zur oralen Einnahme einen schnellen Wirkungs-
eintritt von ca. 1-2 Minuten. Cannabinoide werden schnell und zuverldssig Gber die Lungen-
blaschen in den Blutkreislauf transportiert. Diese pharmakokinetische Eigenschaft, die bei
ausgewahlten Krankheitsbildern, wie etwa bei akuten Migraneanfallen oder bei epileptischen
Anfallen/Spastik, erforderlich ist, erlaubt ist dem Patienten, eine gute Kontrolle Uber die
richtige Dosierung und Steuerung des erforderlichen schnellen Wirkeintritts. 162

Aus Sicht des BvCW ist bei Verwendung geeigneter Inhalatoren oder Verdampfer von einer
guten Steuerung und Dosierung auszugehen. Aufgrund der aktuell giiltigen EU Richtlinie fir
Medical Devices (MDR, wie Inhalatoren/Verdampfer zur inhalativen Verwendung von
Cannabisbluten, dirfen ab 2025 nur noch Gerate als MD mit vollstdandigem CE-Zeichen zur
Anwendung kommen, d.h. inkl. vollstandiger technischer Dokumentation der Herstellung,
QM-System und klinischer Uberpriifung 162 Damit ist mit einer weiteren Verbesserung der
inhalativen Anwendung von Cannabisbliten zu rechnen.

153 Lucas, C.J. et al. The pharmacokinetics and the pharmacodynamics of cannabinoids: Br J Clin Pharmacol (2018) 84 2477-2482.
10.1111/bcp.13710

154 McGilveray, I.J. Pharmacokinetics of cannabinoids..: Pain Res Manage Vol 10 Suppl A Autumn 2005.
https://doi.org/10.1155/2005/242516

155 Wendelmuth et.al. Hochdosisdronabinoltherapie vs. Medizinalcannabisbliten: Der Schmerz, https://doi.org/10.1007/s00482-019-
00402-7, Springer Nature, 2019

156 Moreno-Sanz et al. (2022): Controlled Inhalation of THC-Predominant Cannabis Flos Improves Health-Related Quality of Life and
Symptoms of Chronic Pain and Anxiety in Eligible UK Patients. In: Biomedicines, Vol. 10, Issue 10, S. 2576-2590.

157 Vigil, J.M. et al.Effectiveness of Raw, Natural Medical Cannabis Flower for Treating Insomnia under Naturalistic Conditions: Medicines
2018, 5(3), 75;_https://doi.org/10.3390/medicines5030075

%8 Sinclair J, Collett L, Abbott J, Pate DW, Sarris J, Armour M. Effects of cannabis ingestion on endometriosis-associated pelvic pain and
related symptoms. PLoS One. 2021;16(10):e0258940. Published 2021 Oct 26. doi:10.1371/journal.pone.0258940

159 Grotenhermen (2001): Harm Reduction Associated with Inhalation and Oral Administration of Cannabis and THC. In: Journal of Cannabis
Therapeutics, Vol. 1, Issue 3-4, S. 133-152.

160 Newmeyer et al. (2017): Evaluation of divided attention psychophysical task performance and effects on pupil sizes following smoked,
vaporized and oral cannabis administration. In: Journal of Applied Toxicology, Vol. 37, Issue 8, S. 922-932.

161 Moreno-Sanz et al. (2022): Controlled Inhalation of THC-Predominant Cannabis Flos Improves Health-Related Quality of Life and
Symptoms of Chronic Pain and Anxiety in Eligible UK Patients. In: Biomedicines, Vol. 10, Issue 10, S. 2576-2590.

162 REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 5 April 2017 on medical devices, amending
Directive 2001/83/EC, Regulation (EC) No 178/2002 and Regulation (EC) No 1223/2009 and repealing Council Directives 90/385/EEC and
93/42/EEC. https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=CELEX:32017R0745&from=IT
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zu 4) Wie bereits ausgefiihrt ist die andere Art der Wirkung bzw. die Pharmakokinetik der
inhalativen Anwendung von Cannabisbliten explizit therapeutisch gewtinscht. Ein Missbrauch
von Medizinischen Cannabisbliten wurde bis dato weder von der Begleiterhebung, dem
Bundesministerium fir Gesundheit, der Bundesopiumstelle oder Stellen, die dem Bundes-
ministerium des Innern und fiir Heimat zuzuordnen sind, identifiziert.

zu 5) Eine Cannabinoidtherapie, insbesondere mit Cannabisbliiten, sollten bei Jugendlichen
nur in Ausnahmefallen Einsatz finden. Grundsatzlich stimmt der BvCW deshalb zu, dass fiir
eine Cannabistherapie bei Kindern und Jugendlichen eine sorgfaltige Risiko-Nutzen-Abwagung
erforderlich ist. Trotzdem sollte die Therapiehoheit von Arzten nicht eingeschriankt werden,
da es Therapiefelder gibt, die den Einsatz von Cannabisbliten bei Jugendlichen notwendig
machen?63,

Die in Position B+C des G-BA beschriebenen Vorgdnge bedeuten einen zuséatzlichen und
unndtigen, weil sachlich nicht begriindeten Mehraufwand fiir die behandelnden Arzte.
Deshalb stimmt der BvCW den Vorschlagen der Position B und C nicht zu. Position A soll umge-
setzt werden. § 44 (1) und (2) sollen sich auf Cannabisbliiten, Extrakte in standardisierter
Qualitat und Arzneimittel mit den Wirkstoffen Dronabinol und Nabilon beziehen.

Im Rahmen der miindlichen Anhorung weist der BvCW darauf hin, dass ab 2025 Anpassung an
die Anforderungen fir die Qualifizierung von Vaporisatoren (hinsichtlich Dosisfreisetzung,
PartikelgroRe im Aerosol) in Kraft treten werden, was dazu fihren wird, dass die Steuerbarkeit
der Applikation mittels Vaporisation verbessert werden wird.

Vayamed lehnt Position B+C ab und stimmt Position A zu: Cannabisbliiten stellen ein gleich-
wertiges Medikament gegentiiber anderen cannabisbasierten Arzneimitteln dar. Ein Sonder-
status fur die Verordnung von Cannabisbliiten ist nicht gerechtfertigt.

Die Vertreter:innen der Positionen B und C fordern unter § 44 Abs. 2, dass vor einer Verord-
nung von Cannabisbliiten geprift wird, ob andere CAM zur Verfiigung stehen, die zur Behand-
lung geeignet sind, und dass die Verordnung von Cannabisbliten besonders zu begriinden ist.

Diese Forderung wird mit folgenden Punkten begriindet:

e lLaut Abschlussbericht der Begleiterhebung wird eine hohere THC-Tagesdosis mit
Cannabisbliten im Vergleich zu anderen CAM angewandt. Die THC-Tagesdosis liegt
laut den Positionen B und C lber empfohlenen therapeutischen Dosen, die bisher
wissenschaftlich untersucht und publiziert wurden.

e Das BfArM erachtet Cannabisbliiten als therapeutisch schwieriger steuerbar, da die Art
der Anwendung eine genaue Dosierung erschwere.

e Aufgrund des schnellen Anflutens bei Inhalation sind Cannabisbliten laut den
Positionen B und C nachrangig gegeniiber anderen Cannabisarzneimitteln.

e Positionen B und Cimplizieren ein erhohtes Missbrauchspotenzial fiir Cannabisbliiten.

Eine solche Sonderstellung der Cannabisbliiten ist nicht geboten. Cannabisbliiten stellen eine
gleichwertige Therapieoption im Vergleich zu anderen Darreichungsformen dar. Studien
bestatigen sowohl die Wirksamkeit als auch Vertraglichkeit der inhalativen Anwendung von
Cannabisbliten.164

Einige Metaanalysen und Reviews kommen gar zu dem Schluss, dass die inhalative Anwen-
dung von Cannabisbliiten der oralen bzw. oromukosalen Einnahme von Cannabinoiden in der

163 Adi Aran, M.D. et al. Medical Cannabis in Children: Rambam Maimonides Med J. January 2020 Volume 11 Issue 1 e0003.
https://doi.org/10.5041/RMMC.10386

164 Aviram, J & Samuelly-Leichtag, G. (2017). Efficacy of Cannabis-Based Medicines for Pain Management: A Systematic Review and Meta-
Analysis of Randomized Controlled Trials. Pain Physician, 20(6), E755—E796.

75


https://doi.org/10.5041%2FRMMJ.10386

Behandlung einiger Symptome, z. B. Schmerzreduktion chronischer Schmerzpatient:innen,
Uberlegen ist.164165

Zur Betrachtung der verordneten Tagesdosen wurde im Abschlussbericht der Begleiterhebung
eine Stichprobe der libermittelten Datensatze beziglich der mittleren letzten angegebenen
Tagesdosis, Anwendungsart, Anwendungshaufigkeit und THC-Gehalte der verschriebenen
Cannabisbluten analysiert.3® Fir Cannabisbliten ergab sich eine mittlere Tagesdosis von
249 mg THC gegentiber 8,5 mg - 14,9 mg fiir Dronabinol, Cannabisextrakte und Sativex® Die
mittleren Tagesdosen verteilen sich im Schnitt in etwa auf 4 Anwendungen am Tag fir
Cannabisbliten (entspricht im Mittel knapp 62,25 mg THC / Einzeldosis) gegeniber ca. 2
Anwendungen am Tag fir die anderen Darreichungsformen (ca.4,25-7,45mg
THC / Einzeldosis). Fiir die Umrechnung dquivalenter THC-Dosen bei inhalativer und oraler
Einnahme gibt es bisher keine allgemeingiiltige Formel. Carter und Kollegen publizierten
bereits 2004 einen ersten Ansatz zum Vergleich oral und inhalativ eingenommener THC-
Dosen.’ Der oralen Einnahme legten sie die FDA-zugelassene Verordnungsleitlinie fiir
Dronabinol zugrunde (2,5 mg bis 60 mg Dronabinol / Tag). Unter Berlicksichtigung verschie-
dener Parameter berechneten sie, wie viel Gramm getrocknete Cannabisblite mit einem
bestimmten THC-Gehalt einer oral eingenommen THC-Menge entspricht. Fiir Cannabisbliten
mit 20 % THC ergaben sich folgende Ergebnisse:

oral eingenommenes THC inhalativ eingenommenes THC (Cannabisblite
20 % THC [g getrocknete Cannabisblite])

2,5mg 0,1

10 mg 0,31

30 mg 0,93

60 mg 1,86

Rechnet man dies in den THC-Gehalt der Trockenmasse um, ergibt sich ein Verhéltnis von 1:6,
d.h. nach der von Carter und Kollegen vorgelegten Rechnung entspricht etwa die 6-fache
Menge an THC im Ausgangsprodukt getrocknete Cannabisbliiten einer bestimmten Menge
Dronabinol.

Auch die israelische Leitlinie zur Verordnung von Cannabis orientiert sich in ihren Empfeh-
lungen an dieser Arbeit.’®® Ein Bericht zur Festlegung einer Preispolitik fir THC-haltige
Produkte in Colorado kommt bei der Berechnung von THC-Aquivalenzen zwischen oralen und
inhalativen Darreichungsformen auf ein vergleichbares Ergebnis. Den Berechnungen von
Orens und Kollegen nach entspricht 1 mg THC in essbarer Form 5,71 mg THC in inhalativen
Darreichungsformen. Es ist anzumerken, dass dies keine klinische Studie darstellt und keine
Vorgaben fiir die therapeutische Anwendung von THC-haltigen Arzneimitteln macht.”

Berlicksichtigt man zusatzlich, dass inhalative Darreichungsformen aufgrund der kiirzeren
Wirkdauer laut Abschlussbericht der Begleiterhebung zweimal hdufiger am Tag eingenommen
werden als oral verabreichte Darreichungsformen (ca. 4-mal taglich gegenliber 2-mal taglich),

165 Romero-Sandoval, E A, Fincham, J E, Kolano, A L, Sharpe, B N & Alvarado-Vazquez, P A. (2018). Cannabis for Chronic Pain: Challenges
and Considerations. Pharmacotherapy: The Journal of Human Pharmacology and Drug Therapy, 38(6), 651-662.
https://doi.org/10.1002/phar.2115

166 Landschaft, Y, Albo, B, Mechoulam, R & Afek, A. (2017). Medical Grade Cannabis Clinical Guide. The Israeli Medical Cannabis Agency
(IMCA), Office of the Associated Director General, Ministry of Health.

167 Orens, A, Light, M K, Rowberry, J N, Matsen, J E & Lewandowski, B. (2015). Marijuana Equivalency in Portion and Dosage: An
assessment of physical and pharmacokinetic relationships in marijuana production and consumption in Colorado. Colorado Department of
Revenue.
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kann sich der Unterschied in den THC-Gehalten der eingenommenen Arzneimittel nach-
vollziehen lassen.

Auch die im Abschlussbericht der Begleiterhebung ermittelte mittlere Tagesdosis von 249 mg
THC wird in der Fachliteratur, z. B. in einer Querschnittsstudie von chronischen nicht-tumor
bedingten Schmerzpatient:innen, abgebildet.%8

Anwendungsempfehlungen zur Behandlung von Patient:innen mit Cannabisbliten wurden
ebenfalls durch erfahrene Verordner:innen publiziert. Wie bei anderen CAM auch, sollte zu
Therapiebeginn einschleichend dosiert werden. Bei Sorten mit einem THC-Gehalt von tber
10 % wird eine Anfangsdosis von 25 - 50 mg getrockneten Cannabisbliiten empfohlen. Fir
Cannabisbliten mit einem THC-Gehalt von weniger als 10 % sollte die Anfangsdosis zu
Therapiebeginn nicht mehr als 100 mg getrocknete Cannabisbliiten betragen. Eine Dosis-
steigerung sollte je nach Wirksamkeit und Vertraglichkeit alle 1-3 Tage erfolgen und ca. 2,5 -
5 mg THC (je nach Sorte ca. 25-100 mg getrocknete Cannabisbliiten) betragen. Tagesdosen
liegen fiir THC-reiche Cannabissorten oft zwischen 0,2 und 3 g.1%° Diese Zahlen scheinen mit
den Daten der Begleiterhebung gut lbereinzustimmen. Das suggerierte problematische
Verordnungsverhalten beziglich der Cannabisbliiten ist daher nicht erkennbar.

Auch hinsichtlich der Steuerbarkeit der Dosis finden sich in der Fachliteratur Aussagen, die
dem Standpunkt des BfArMs widersprechen. So heben Romero-Sandoval und Kolleginnen
explizit hervor, dass laut verflgbarer Literatur die inhalative Anwendung von Cannabis besser
vertraglich und vorhersagbarer ist als die orale Anwendung.’® Dies deckt sich auch mit den
Ergebnissen einer Querschnittsbefragung durch die International Association for Cannabis as
Medicine (IACM), in der die Dosisfindung fiir die inhalative Anwendung als einfacher beurteilt
wurde als fur die orale Anwendung. Die Autor:innen spekulieren, dass dies mit dem raschen
Wirkeintritt zusammenhingt.1?’

Auch die THC-Konzentration der abgegebenen Cannabisbliten und ihre Dosierung lasst sich
prazise steuern. So sind laut DAB-Monographie “Cannabisbliten” (publiziert im Bundesan-
zeiger 24.04.2018) Abweichungen von 10 % vom nominell angegebenen THC-Gehalt
erlaubt.’! Der exakte Messwert muss dem Priifzertifikat, das der Apotheke vorliegen muss,
entnehmbar sein. Anhand dieses Wertes konnen die Apotheker:innen die je Einzeldosis
einzunehmende Menge getrockneter Cannabisbliten genau an den tatsachlich enthaltenen
THC-Gehalt anpassen.

Fir die Verdampfung zur Inhalation sollten medizinische Vaporisatoren (zugelassene
Medizinprodukte) verwendet werden. Aktuell konnen in Deutschland zwei Gerate verordnet
werden: der Volcano Medic®und der Mighty Medic® Fiir den Volcano Medic®konnte eine
reproduzierbare Uberfiihrung des THC in den zu inhalierenden Dampf gezeigt werden.'”?
Weitere Vaporisatoren, die die Abgabe exakter Dosen erlauben, sind in der Entwicklung bzw.
bedirfen noch der Zulassung.

Ahnlich wie bei Inhaliergerdten zur Anwendung bei einer Lungenerkrankung ist eine standard-
isierte Anwendungstechnik bei den medizinischen Vaporisatoren beschrieben. Eine aus-
reichende Steuerbarkeit der THC-Dosis bei der inhalativen Anwendung von THC ist anzu-
nehmen und stellt somit kein Argument fiir eine Sonderstellung von Cannabisbliten dar.

168 Aviram, J, Lewitus, G M, Vysotski, Y, Yellin, B, Berman, P, Shapira, A & Meiri, D. (2021). Prolonged Medical Cannabis Treatment is
Associated With Quality of Life Improvement and Reduction of Analgesic Medication Consumption in Chronic Pain Patients. Frontiers in
Pharmacology, 12, 613805. https://doi.org/10.3389/fphar.2021.613805

169 Miiller-Vahl, K & Grotenhermen, F (2017). Medizinisches Cannabis: Die wichtigsten Anderungen. Dtsch Arztebl International, 114(8), A-
352-. https://www.aerzteblatt.de/int/article.asp?id=186476

170 Romero-Sandoval, E A, Kolano, A L & Alvarado-Vazquez, P A (2017). Cannabis and Cannabinoids for Chronic Pain. Current
Rheumatology Reports, 19(11), 67. https://doi.org/10.1007/s11926-017-0693-1

171 Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte. (2018). Bekanntmachung zum Deutschen Arzneibuch 2018 vom: 09.04.2018
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte BAnz AT 24.04.2018 B5. Bundesanzeiger, 24.04.2018.

172 Hazekamp, A, Ruhaak, R, Zuurman, L, Gerven, J van & Verpoorte, R. (2006). Evaluation of a vaporizing device (Volcano®) for the
pulmonary administration of tetrahydrocannabinol. Journal of Pharmaceutical Sciences, 95(6), 1308-1317.
https://doi.org/10.1002/jps.20574
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Das ebenfalls kritisch betrachtete schnelle Anfluten bei inhalativer Anwendung von Canna-
bisarzneimitteln kann ebenso wenig als Begriindung fiir eine Sonderstellung der Cannabis-
bliten herangezogen werden. Zum einen wird in den Tragenden Griinden zum G-BA Beschluss
selbst aufgefiihrt, dass die inhalative Anwendung von Cannabisbliten aufgrund ihrer pharma-
kokinetischen Charakteristika pradestiniert ist flr die Behandlung von Symptomen, bei denen
eine rasche Symptomlinderung bendétigt wird. Darunter fallen auch Akutschmerzen, z. B.
einschielende neuropathische Schmerzen. Die Beurteilung, welche pharmakokinetischen
Eigenschaften zur optimalen Behandlung der Patient:innen bendtigt werden, obliegt den
behandelnden Arzt:innen. Es ist davon auszugehen, dass diese Einschitzung auch von der
Verordnung anderer Medikamente, die in unterschiedlichen Darreichungsformen verfiigbar
sind, bekannt ist und grundsatzlich in die Therapieentscheidung einflieRt.

Hinsichtlich des durch die Positionen B und C angenommenen Missbrauchspotentials und der
sich daraus ergebenden Notwendigkeit einer gesonderten Begriindung fir die Anwendung
von Cannabisbliten sei auf den gleichen Punkt verwiesen. CAM sind Betdubungsmittel nach
§1 BtMG und als solche zu behandeln. Dass schnellwirkende Zubereitungsformen mit einer
kurzen Wirkdauer verbunden sind und darauf zu achten ist, dass diese aufgrund dessen nicht
zu haufig eingesetzt werden, ist aus dem Umgang mit Opioiden bekannt und sollte durch die
behandelnden Arzt:innen entsprechend bedacht werden.

Nach DSM-5 (Diagnostisches und Statistisches Manual Psychischer Stérungen) handelt es sich
bei einer Cannabiskonsumstérung um ein problematisches Cannabiskonsum-Muster, das zu
einer klinisch signifikanten Beeintrachtigung oder Stérung fihrt und sich durch mindestens
zwei der im DSM-5 aufgefiihrten Symptome manifestiert, die innerhalb von 12 Monaten
aufgetreten sind.'”3 Interpretation und Beurteilung obliegen den behandelnden Arzt:innen

Aus den Ergebnissen der Begleiterhebung ergibt sich in keiner Weise, dass eine Abhangig-
keitsentwicklung oder Missbrauch bei der Anwendung von Cannabisbliiten anzunehmen sei.
Im Zwischenbericht 2021 wird ohne Differenzierung nach CAM die Haufigkeit von “Sucht/Ab-
hangigkeit/Missbrauch/Abusus” mit 0,1 % angegeben und wird entsprechend als selten einge-
stuft. Auch beim Vergleich von Dronabinol zu CBD-haltigen CAM wird die Haufigkeit mit 0,0 %
bzw. 0,1 % angegeben. Eine Darstellung der Cannabisbliiten alleine ist leider nicht ver-
fugbar.?' Im Abschlussbericht der Begleiterhebung wird der Nebenwirkungskomplex
“Sucht/Abhingigkeit/Missbrauch/Abusus” gar nicht abgebildet.38

Die Sorge um eine Suchtentwicklung im Rahmen einer drztlich geleiteten Therapie entspricht
auch nicht veroffentlichten Praxiserfahrungen erfahrener Verordner:innen. So wird in einem
2021 erschienenen Artikel eines renommierten deutschen Schmerztherapeuten darauf hinge-
wiesen, dass in seiner Praxis bisher keine Suchtentwicklungen dokumentiert werden
konnten.20

Insgesamt lasst sich damit klar sagen, dass Cannabisbliten anderen CAM gleichrangig sind und
eine gesonderte Begriindung fiir ihre Anwendung nicht gerechtfertigt ist.

Bewertung:

Die Stellungnehmenden sprechen sich unter Berlicksichtigung der Pharmakokinetik, der
Steuerbarkeit sowie auch des Missbrauchspotentials von Cannabisarzneimitteln und Canna-
bisbliiten im Speziellen gegen einen Nachrang bzw. eine besondere Begriindungspflicht bei
der Verordnung von Bliten aus. Bliten hatten den Vorteil, dass ein schneller Wirkeintritt
erfolge, was bei bestimmten Indikationen erforderlich sein kénne und auch die Dosisfindung
erleichtere. Die Anwendung mit einem Vaporisator erlaube eine gute Steuerung der Therapie.
AuBerdem wird auf Vorteile von Bliten hingewiesen, die sich in der Begleiterhebung gezeigt
hatten (Verbesserung der Lebensqualitat, gute Vertraglichkeit). Es wird ausgefiihrt, dass

173 American Psychiatric Association. (2013). Cannabis-Related Disorders. In Diagnostic and statistical manual of mental disorders (5th
ed.). https://doi.org/10.1176/appi.books.9780890425596
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Patientinnen und Patienten zum Teil, bei bestimmten Erkrankungen oder auch iberwiegend
Bliten praferierten. Erfahrungen aus anderen Liandern zeigten, dass die inhalative Anwen-
dung von Patientinnen und Patienten bevorzugt wirde.

Es wird ausgeflhrt, dass in § 31 Absatz 6 SGB V keine Differenzierung der Cannabisarznei-
mittel erfolge und keines der Produkte als nachrangig eingestuft werde.

Ein Stellungnehmer fihrt aus, dass der Nachrang der Bliiten unverhaltnismaRig sei und dass
dieser der gesetzlichen Vorgabe widerspreche, dass Leistungsentscheidungen im Einzelfall
nach arztlich begriindeter Einschatzung zu treffen sind (§ 31 Absatz 6 Satz 1 Nr. 1 lit. b SGB V)
[siehe Einwand BPC unter 1. Allgemeine Einwdéinde]. Es wird eingewendet, dass durch den
Nachrang der Bliiten die drztliche Therapiefreiheit eingeschrankt sei. Die Begriindung stelle
einen erheblichen Aufwand fiir die verordnenden Arztinnen und Arzte dar, gleichzeitig lieRen
sich daraus keine Vorteile ableiten. Die Entscheidung beziiglich der Auswahl des Cannabisarz-
neimittels solle bei den behandelnden Arztinnen und Arzten liegen.

Zur Begriindung von Position B wird in den Tragenden Griinden ausgefiihrt, dass die THC-Dosis
bei der Anwendung von Bliiten in der Begleiterhebung hoher gewesen sei und Uber der
empfohlenen Dosis fiir therapeutische Zwecke lage. Hierzu weisen die Stellungnehmenden
auf die fehlende Reprasentativitdt der Begleiterhebung hin. Eine durchschnittliche Tagesdosis
von 249 mg THC entspreche jedoch auch Dosen, die therapeutisch eingesetzt und in Anwen-
dungsempfehlungen publiziert sowie in der klinischen Forschung verwendet wiirden. So seien
in der Studie Naftali 1% in der Indikation Morbus Crohn téglich 230 mg THC in Form von Bliten
eingesetzt worden. Auch in der Studie Aviram!®® waren dhnliche Dosen bei chronischen
Schmerzen eingesetzt worden. Allerdings kdnne die Anfangsdosis auch niedriger sein wie in
der Studie von Robinson®, in der bei chronischen Riickenschmerzen die Behandlung mit
100 mg THC:100 mg CBD als tagliche Dosis begonnen wurde. AuBerdem wird eine Studie in
der Indikation Fibromyalgie zitiert, in der die Patientinnen und Patienten monatlich 20 g
Bliiten erhalten (es wird nicht ausgefiihrt, welchen Gehalt diese Bliiten hatten).®> Es werden
zudem Umfragen zitiert nach denen Patientinnen oder Patienten berichten, dass sie taglich 1
bis 3 g Cannabis oder 10 bis 20 g pro Woche oral oder inhalativ anwenden. Es wird die Studie
von Wade vorgelegt, in der bei oraler Gabe von Sativex der THC-Tagesbedarf zwischen 2,5 und
120 mg lag®. Es wird zudem berichtet, dass Patientinnen und Patienten sich neben dem durch
die Krankenkassen genehmigten Cannabisarzneimitteln Gber Privatrezept zusatzlich mit
Bliiten versorgten, da auf Seiten der Arztinnen und Arzte Sorgen bestiinden, dass eine Verord-
nung hoherer Mengen zu Regressen fiihren konne. In der miindlichen Anhérung wird berich-
tet, dass es auch Patientinnen und Patienten gebe die mit kleinen Dosen Cannabisbliiten
auskamen, dass diese zum Teil jedoch keinen Antrag auf Verordnung zu Lasten der GKV
gestellt hatten.

Eine Stellungnehmerin beschreibt Ansitze zur Berechnung von THC-Aquivalenten bei der
oralen versus der inhalativen Anwendung, danach entspreche 1 mg THC oral etwa 5-6 mg THC
inhalativ.

AuBerdem wird zur Begriindung von Position B in den Tragenden Griinden ausgefihrt, dass
Bliten inhalativ appliziert werden und die Anwendung nach Einschdtzung des BfArM daher
schwer steuerbar bzw. dosierbar ist. Aus Sicht der Stellungnehmenden ist jedoch eine
inhalative Aufnahme besser steuerbar als eine orale, da die Resorption nach oraler Aufnahme
inter- und intraindividuell schwanke, z. B. auch durch Nahrungsaufnahme. AuBerdem wird
ausgefuhrt, dass gerade durch die Pharmakokinetik und den schnellen Wirkeintritt der Bliten
in bestimmten Therapiesituationen (z. B. bei Durchbruchschmerzen) Uberdosierungen ver-
mieden werden kdnnten. In der miindlichen Anhérung wird ausgefiihrt, dass es aktuell keine
sublinguale bzw. oromukosale Applikationsform gebe, die ein schnelleres Anfluten ermog-
liche, so dass nur die Vaporisation fiir einen schnellen Wirkeintritt genutzt werden kdnne.
Auch Nabiximols (Sativex) werde gastrointestinal und nicht oromukosal aufgenommen und
hatte keinen Vorteil gegenliber anderen oral applizierten Produkten. Die Vaporisation einer
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ethanolischen Dronabinol-Losung sei hinsichtlich der Entflammbarkeit bedenklich, so dass es
aktuell mit Blick auf einen schnellen Wirkungseintritt keine Alternativen zu den Bliiten gebe.

Mogliche Schwankungen des Gehaltes u. a. von Bliten von * 10 % wirden auf dem Prifzer-
tifikat ausgewiesen und kénnten bei der Anwendung entsprechend bericksichtigt werden.

Es wird von den Stellungnehmenden dargelegt, dass die Begleiterhebung gezeigt habe, dass
Cannabisbliten eine wichtige Rolle in der Therapie mit Cannabisarzneimitteln einndhmen.
Unter einer Therapie mit Bliten seien weniger Nebenwirkungen aufgetreten und diese seien
besser wirksam. Aus der Begleiterhebung ware ebenso abzuleiten, dass unter der Therapie
mit Blliten weniger Opioide genommen worden seien als unter der Therapie z. B. mit Sativex
und auch Therapieabbriiche seien unter Bliiten am seltensten erfolgt.

AuBerdem wird zur Begriindung von Position B in den Tragenden Griinden ausgefihrt, dass
das schnelle Anfluten nach inhalativer Anwendung und der schnellere Abbau mit einem
hoheren Missbrauchsrisiko einhergehe. Die Stellungnehmenden fihren aus, dass es hierfiir
keine Belege gebe und dass das Missbrauchsrisiko bei der Anwendung von Cannabis-
arzneimitteln zu medizinischen Zwecken gering sei, in dem Abschlussbericht zur Begleiter-
hebung werde nur in 0,1 % eine entsprechende Nebenwirkung aufgefiihrt, wobei keine
Differenzierung der Produkte erfolge. Fiir die Vermeidung von Missbrauch sei eine arztliche
Aufsicht und Flihrung wichtig, um dies zu minimieren. Es wird zudem darauf hingewiesen, dass
es keine Studien gabe, die das Missbrauchsrisiko bei oraler mit dem bei inhalativer Anwen-
dung vergleichen wiirden. Auch gebe es Arzneimittel wie Metamizol, die aufgrund ihrer
Pharmakokinetik alle 4 h eingenommen werden missten um wirksame Plasmaspiegel zu
halten, was in etwa dem Dosierungsintervall von inhalativem Cannabis entspreche. In der
mundlichen Anhoérung wird mit Blick auf das Sucht-/Missbrauchspotenzial Pregabalin
genannt, das auch unter einer arztlichen Verordnung ein héheres Missbrauchsrisiko als
Cannabinoide aufweise. Fiir die Annahme, dass mit Blick auf das Missbrauchsrisiko inhalativ
appliziertes Cannabis mit schnell wirksamen Opioiden vergleichbar ware, fehlten wissen-
schaftliche Belege. Von einer Stellungnehmerin wird gleichwohl ausgefiihrt, dass die behan-
delnden Arztinnen und Arzte bei schnellwirksamen Cannabisarzneimitteln darauf achten
sollten, dass eine Anwendung nicht zu haufig erfolge. Inwiefern eine Cannabiskonsumstorung
vorliege miissen die behandelnden Arztinnen und Arzte beurteilen. Es wird ausgefiihrt, dass
bislang weder die Bundesopiumstelle noch Stellen die dem BMI zugeordnet sind einen Miss-
brauch von medizinischen Cannabisbliiten festgestellt hatten.

In der miindlichen Anhérung wird von einer Stellungnehmerin ausgefiihrt, dass es Indika-
tionen mit schnell einsetzenden Symptomen gebe bei denen erfahrungsgemal’ eine inhalative
Anwendung wirksamer sei, ohne dass es dafiir wissenschaftliche Belege gebe (Migrane,
Spastik, Durchbruchschmerzen, z. T. Appetitlosigkeit); eine andere Stellungnehmerin hat in
Frage gestellt, dass bei anfallsartigen Erkrankungen immer inhaliert werden miisse und
konstatiert, dass erst andere Moglichkeiten der Anfallskupierung ausgereizt werden mussten.
Es gebe Hinweise, dass zum Beispiel bei der Migranebehandlung tber den Verlauf die Dosis
zunehme und wahrscheinlich auch die Frequenz der Einnahme.

In der mindlichen Anhoérung wird weiterhin ausgefiuhrt, dass Klarstellungsbedarf
dahingehend erforderlich ist, inwiefern eine Begriindung bei der Anwendung von Bliiten von
der bei Wechsel des Cannabisarzneimittels (§ 45) abzugrenzen ware.

Zudem wird im Rahmen der mindlichen Anhorung ausgefiihrt, dass aufgrund der fehlenden
wissenschaftlichen Daten die Begriindung fiir die Anwendung von Bliiten fir die betroffenen
Patientinnen und Patienten schwer sein wird und dass es Kriterien bedirfe, anhand derer die
Begriindungen zu prifen sind.

AuBerdem wird zur Begriindung von Position B in den Tragenden Griinden ausgefiihrt, dass
der Einsatz von Bliten bei Kindern und Jugendlichen besonders problematisch ist. Die
Stellungnehmenden fiihren hierzu aus, dass bei Kindern und Jugendlichen orale
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Darreichungsformen zu bevorzugen wéaren und nur im Einzelfall eine inhalative Anwendung
erfolgen sollte.

In den Stellungnahmen werden diverse Studien zitiert, die zeigen sollen, dass das in Position B
aufgenommene Nachrangverhaltnis der Bliten nicht gerechtfertigt ist. Zu den Studien bzw.
Publikationen im Einzelnen:

Bei der Studie von Bar-Lev Schleider!® handelt es sich um eine prospektive Beobachtungs-
studie, bei der nach 6 Monaten Therapieerfolg, Sicherheit und Compliance bei mit Cannabis-
bliten oder -extrakt behandelten Patientinnen und Patienten untersucht wurde. Da in der
Studie keine zufallige Zuteilung zu einer Therapie mit Bliten oder anderen Produkten erfolgte
sind auf Grund des dadurch entstehenden Verzerrungsrisikos keine verldsslichen Rickschlisse
darauf, ob eine Therapie mit Bliiten wirksamer ist, moglich.

Bei der Studie Corey-Blum handelt es sich um eine randomisierte Crossover-Studie, bei der
die Anwendung von Cannabiszigaretten bei der Behandlung von Spastik bei Multipler Sklerose
mit der von Placebozigaretten verglichen wurde. Die Patientinnen und Patienten wurden
jeweils 3 Tage mit Cannabis bzw. Placebo behandelt, die Washout-Phase zwischen den beiden
Therapien betrug 11 Tage. Da in der Studie kein Vergleich von Bliten mit anderen
Cannabisarzneimitteln erfolgt ist, sind schon vor diesem Hintergrund Riickschlisse darauf, ob
eine Therapie mit Bliiten wirksamer ist, nicht moglich.

Bei der Studie Abrams'%” handelt es sich um eine randomisierte Studie, bei der die Anwendung
von Cannabiszigaretten bei der Behandlung von Spastik bei HIV-assoziierter sensorischer
Neuropathie mit der von Placebozigaretten verglichen wurde. Die Patientinnen und Patienten
wurden jeweils 5 Tage behandelt. Da in der Studie kein Vergleich von Bliten mit anderen
Cannabisarzneimitteln erfolgt ist, sind schon vor diesem Hintergrund Riickschliisse darauf, ob
eine Therapie mit Bliiten wirksamer ist, nicht moglich.

Bei der Studie Ellis?” handelt es sich um eine randomisierte Crossover-Studie, bei der die An-
wendung von Cannabiszigaretten bei der Behandlung von Spastik bei HIV-assoziiertem neuro-
pathischen Schmerz (HIV-associated distal sensory predominant polyneuropathy (DSPN)) mit
der von Placebozigaretten verglichen wurde. Die Patientinnen und Patienten wurden jeweils
5 Tage behandelt, die Washout-Phase zwischen den beiden Therapien betrug 2 Wochen. Da
in der Studie kein Vergleich von Bliiten mit anderen Cannabisarzneimitteln erfolgt ist, sind
schon vor diesem Hintergrund Riickschliisse darauf, ob eine Therapie mit Bliiten wirksamer
ist, nicht moglich.

Bei der Studie Wilsey'!® handelt es sich um eine dreiarmige randomisierte Crossover-Studie,
bei der die Anwendung von vaporisiertem Cannabis mit niedrigem und mittlerem THC-Gehalt
sowie Placebo bei der Behandlung von neuropathischen Schmerzen verglichen wurde. Die
Patientinnen und Patienten haben jede der Dosen und Placebo einmal erhalten, zwischen den
Applikationen lagen mindestens 3 Tage. Da in der Studie kein Vergleich von Bliten mit ande-
ren Cannabisarzneimitteln erfolgt ist, sind Riickschllisse darauf, ob eine Therapie mit Bliten
wirksamer ist, schon vor diesem Hintergrund nicht moglich.

Bei der Studie Almog!'® handelt es sich um eine randomisierte Crossover-Studie, bei der die
Anwendung von 0,5 mg, 1 mg THC und Placebo mittels eines innovativen Medizinprodukts
(Syge Inhaler, ,metered-dose cannabis inhaler”; mit dem eine genaue Dosis granulierter
Cannabisbliten als Aerosol inhaliert werden kann) bei der Behandlung von neuropathischen
Schmerzen verglichen wurde. Die Patientinnen und Patienten haben jede der Dosen und
Placebo einmal erhalten, zwischen den Applikationen lagen mindestens 2 Tage. Da in der
Studie kein Vergleich von Bliten mit anderen Cannabisarzneimitteln erfolgt ist, sind Riick-
schlisse darauf, ob eine Therapie mit Bliiten wirksamer ist, schon vor diesem Hintergrund
nicht moglich.

Bei der Studie Ware?® handelt es sich um eine randomisierte Crossover-Studie, bei der die
Anwendung von 25 mg Bliiten mit einem Gehalt von 2,5 %, 6 % und 9,4 % THC und 0 % THC
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(Placebo) bei der Behandlung von chronischen neuropathischen Schmerzen verglichen wurde.
Die Bliiten wurden Uber das Rauchen als Pfeife jeweils an 5 aufeinanderfolgenden Tagen
jeweils dreimal angewendet, darauf folgte eine 9-tagige Auswaschphase. Da in der Studie kein
Vergleich von Bliiten mit anderen Cannabisarzneimitteln erfolgt ist, sind Riickschliisse darauf,
ob eine Therapie mit Bliten wirksamer ist, schon vor diesem Hintergrund nicht moglich.

Bei der Studie Naftali 1% handelt es sich um eine randomisierte Studie, bei der die Anwendung
von Cannabiszigaretten bei der Behandlung von Morbus Crohn mit der von Placebozigaretten
verglichen wurde. Die Patientinnen und Patienten wurden jeweils 8 Wochen mit Cannabis
bzw. Placebo behandelt. Da in der Studie kein Vergleich von Bliten mit anderen Cannabis-
arzneimitteln erfolgt ist, sind Riickschliisse darauf, ob eine Therapie mit Blliten wirksamer ist,
schon vor diesem Hintergrund nicht moglich.

Bei der Studie Ware?® handelt es sich um eine prospektive Kohortenstudie in der Indikation
chronischer Schmerz, in der die Sicherheit des Einsatzes von Cannabisbliten Gber ein Jahr
untersucht wurde. Patientinnen und Patienten haben Cannabis nach eigener Vorliebe
appliziert. Da in der Studie kein Vergleich von Bliiten mit anderen Cannabisarzneimitteln
erfolgt ist, sind Riickschliisse darauf, ob eine Therapie mit Bliten wirksamer ist, schon vor
diesem Hintergrund nicht moglich.

Bei der Studie Schlienz!'” handelt es sich um eine Beobachtungsstudie in die Patientinnen und
Patienten mit unterschiedlichen Erkrankungen die unterschiedliche Cannabisprodukte
angewendet haben aufgenommen wurden. Aufgrund des Studiendesigns mit groflem Verzer-
rungspotential, sind Riickschliisse darauf, ob eine Therapie mit Blliten wirksamer ist, schon
nicht moglich.

Bei der Studie Moreno-Sanz'*® handelt es sich um eine Auswertung von Registerdaten. In das
Register wurden Patientinnen und Patienten aufgenommen die unterschiedliche Cannabis-
produkte angewendet haben. In der Studie wurden jedoch nur die Daten der Patientinnen und
Patienten aufgenommen, die die am hdaufigsten verordnete THC-dominante Blitensorte
,Khiron“ verwendet haben. Da in der Studie kein Vergleich von Bliten mit anderen
Cannabisarzneimitteln erfolgt ist, sind Rickschliisse darauf, ob eine Therapie mit Bliten
wirksamer ist, schon vor diesem Hintergrund nicht méglich.

Bei der Studie Robinson?* handelt es sich um eine Studie, in die Patientinnen und Patienten
mit Schmerzen im unteren Riicken. Diese erhielten zunachst (iber 10 Monate einen Cannabis-
extrakt (CBD-dominant), der sublingual appliziert wurde und nach einer einmonatigen Wash-
Out Phase Uber 12 Monate Bluten (THC/CBD-ausgewogen), die sie in Form von Cannabis-
zigaretten inhalativ anwendeten. Da in der Studie kein Vergleich von Bliten und Extrakt mit
gleichem THC- und CBD-Gehalt und auch kein paralleler, sondern ein konsekutiver Vergleich
erfolgt ist, sind Riickschliisse darauf, ob eine Therapie mit Blliiten wirksamer ist, schon vor
diesem Hintergrund nicht moglich.

Bei der Studie Vigil*®” handelt es sich um eine unkontrollierte Beobachtungsstudie in der
Indikation Insomnie. Patientinnen und Patienten die verschiedene Cannabisarzneimittel
gegen Schlafstorungen anwenden, haben Angaben zur Symptomatik in einer App
festgehalten. Aufgrund des Studiendesigns mit groBem Verzerrungspotential u. a. aufgrund
der fehlenden Kontrollgruppe, sind Riickschliisse darauf, ob eine Therapie mit Bliten
wirksamer ist, schon nicht moglich.

Bei der Studie Sinclair'®® handelt es sich um eine retrospektive Kohortenstudie in der
Indikation Endometriose. Patientinnen und Patienten die verschiedene Cannabisarzneimittel
anwenden haben Angaben zur Symptomatik in einer App festgehalten. Aufgrund des Studien-
designs mit groRem Verzerrungspotential u. a. aufgrund der fehlenden Kontrollgruppe, sind
Rickschliisse darauf, ob eine Therapie mit Bliten wirksamer ist, schon nicht moglich.

Es wird berichtet, dass Bliiten opioidreduzierende Effekte hatten und dazu zwei Studien,
Bellnier!!* und Greis!®, zitiert.
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Bei der Studie von Bellnier'!* handelt es sich um eine retrospektive Studie an Patienten mit
chronischem Schmerz, bei denen die Effektivitat von Cannabisarzneimitteln mittels eines Pra-
/Post-Vergleichs untersucht wurde. Die Patienten erhielten oral zu applizierende Canna-
bisarzneimittel und inhalativ zu applizierende bei Bedarf zur Behandlung von Durch-
bruchschmerzen. Als sekundarer Endpunkt wurde der Verbrauch weiterer Analgetika inkl.
Opioide untersucht. Aufgrund des einarmigen Studiendesigns und der retrospektiven
Datenerhebung kénnen aus der Studie keine Riickschllisse gezogen werden, ob eine Therapie
mit Bliten wirksamer ist und ggf. opioidreduzierende Effekte hat.

Bei der Studie von Greis!!®> handelt es sich um eine nicht-kontrollierte Beobachtungsstudie, in
der untersucht wurde, inwiefern sich bei einer Behandlung mit Cannabis den Opioidverbrauch
von Patientinnen und Patienten mit chronischem Schmerz dandert. Die Patienten wendeten
Cannabis auf unterschiedlichem Wege an, die meisten inhalativ (Vaporisation eines Ols) oder
mittels oromukosal anzuwendendem Spray; am wenigsten haufig war die die inhalative
Anwendung von Bliten mittels Vaporisation. Etwas mehr als die Hélfte der Patientinnen und
Patienten wendete unterschiedliche Applikationswege an. Aufgrund des fehlenden Vergleichs
von Bliiten und anderen Cannabisarzneimitteln konnen aus der Studie keine Riickschlisse
gezogen werden, ob eine Therapie mit Bliiten wirksamer ist und ggf. opioidreduzierende
Effekte hat.

Bei der vorgelegten Publikation von Wendelmuth!>> handelt es sich um einen Fallbericht zur
Hochdosistherapie mit Cannabisarzneimitteln.

Im Rahmen der miindlichen Anhérung werden die systematischen Reviews und Metaanalysen
von Wong!*3 und Wang®® in Hinblick auf den Anteil der eingeschlossenen Studien in denen
Cannabisarzneimittel inhalativ angewendet wurden, angesprochen. Beide Metaanalysen
schlieBen Studien in der Indikation chronische Schmerzen ein, wobei in der Studie von Wong
Studien in der Indikation Schmerz bei onkologischen Erkrankungen ausgeschlossen sind. In die
Studie von Wong wurden 16 Studien eingeschlossen, in denen nach Angabe der Autoren ein
Cannabisarzneimittel oromukosal, 19 Studien in denen es oral und 8 Studien in denen es
inhalativ angewendet wurde. Eine Mindestdauer der Studien war kein Ein-/Ausschluss-
kriterien. In die Studie von Wang wurden 30 Studien eingeschlossen, in denen ein
Cannabisarzneimittel oral und 2 Studien in denen es topisch eingesetzt wurde. Studien mit
inhalativer Anwendung wurden nicht eingeschlossen, da diese nicht dem Einschlusskriterium
einer Dauer von mindestens 4 Wochen entsprachen. Die Diskrepanz des Anteils der ein-
geschlossenen Studien mit inhalativer Anwendung ergibt sich insofern schon aus den unter-
schiedlichen Ein-/Ausschlusskriterien.

Der von den Stellungnehmenden zitierte systematischen Review mit Metaanalyse von
Aviram?®* hat Studien in der Indikation chronische und zusatzlich post-operative Schmerzen
eingeschlossen. In die Metaanalyse wurden 24 Studien aufgenommen, davon 3 in denen
Cannabis inhalativ angewendet wurde. Auch bei dieser Metaanalyse wurde die Studiendauer
nicht als Ein-/Ausschlusskriterium herangezogen.

Bei der Publikation von Romero-Sandovall®® handelt es sich nicht um eine klinische Studie,
systematischen Review oder eine Metaanalyse, sondern um eine Expertenmeinung, die sich
mit den Herausforderungen bei der Cannabistherapie bei Patientinnen und Patienten mit
chronischen Schmerzen auch im Kontext von verfligbarem Cannabis fir den Freizeitkonsum
befasst.

Bei der Publikation von Romero-Sandoval’’® handelt es sich um eine nicht systematische
Ubersichtsarbeit. Anhand einer solchen Arbeit kann vor dem Hintergrund der fehlenden
systematischen Recherche und Aufbereitung das Fazit der Autoren beziglich der
Unterschiede zwischen oral und inhalativ applizierten Cannabisarzneimitteln bei der
Behandlung von chronischem Schmerz nicht belegt werden.
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Die vorgelegten Studien zeigen, dass Cannabisbliten medizinisch angewendet werden und
geben eine Ubersicht tber Indikationen in denen sie eingesetzt werden. Aus den Studien
konnen keine Indikationen abgeleitet werden, bei denen die Anwendung von Cannabisbliiten
der Anwendung von anderen Cannabisarzneimitteln tiberlegen ist.

In der mindlichen Anhérung wird ausgefiihrt, dass es keine Evidenz dahingehend gebe,
Indikationen zu benennen bei denen die Anwendung erforderlich oder zu bevorzugen ist. Es
sind keine Daten verfligbar, die eine abschlieRende Bewertung im Vergleich verschiedener
Cannabisarzneimittel erlauben, insofern sollten alle Cannabisarzneimittel gleichgestellt
werden.

Nach § 31 Absatz 6 Satz 9 regelt der Gemeinsame Bundesausschuss auf der Grundlage der
Ergebnisse der Begleiterhebung innerhalb von sechs Monaten nach der Ubermittlung der
Ergebnisse das Nahere zur Leistungsgewadhrung in den Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2
Nummer 6. Insofern kann er im Rahmen der Konkretisierung des Leistungsanspruches
Regelungen zu Cannabisarzneimitteln auch im Sinne einer Differenzierung der Produkte
treffen.

Die vorgetragenen Einwande gegen Position B kdnnen weitestgehend dahinstehen, da eine
abweichende Formulierung in die AM-RL Glbernommen wird.

Vor einer Verordnung von Cannabis in Form von getrockneten Blliten oder Extrakten ist zu
prifen, ob andere cannabishaltige Fertigarzneimittel zur Verfigung stehen, die zur
Behandlung geeignet sind. Die Verordnung von Cannabis in Form von getrockneten Bliten ist
zu begriinden.

Der Vorrang der cannabishaltigen Fertigarzneimittel vor Cannabis in Form von getrockneten
Bliten und Extrakten ergibt sich bereits aus dem Grundgedanken der Regelung zu § 44
Absatz 6. Bei Verordnungen nach §31 Absatz6 SGBV ist innerhalb der Gruppe der
Cannabisarzneimittel den cannabishaltigen Fertigarzneimitteln vor dem Hintergrund der
bestehenden arzneimittelrechtlichen Zulassung —auch wenn diese fiir andere Anwendungs-
gebiete besteht — grundsatzlich der Vorrang zu geben. Soweit Extrakte als Fertigarzneimittel
zugelassen sind, bedeutet dies, dass in die Abwagungsentscheidung zur Auswahl des zu
verordnenden Cannabisarzneimittels der Umstand der zulassungsrechtlichen Priifung lber
die Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit der Arzneimittel einzubeziehen ist wahrend
andere Cannabisarzneimittel nicht Giber eine solche Zulassung verfligen. Nicht zuletzt weist
das BfArM in seiner Begleiterhebung darauf hin, dass es sich bei allen anderen Cannabis-
arzneimittel um nicht ausreichend gepriifte Arzneimittel handelt. Dies steht in Einklang mit
den Ausfiihrungen der Stellungnehmer wonach der Wirkstoffgehalt von Cannabis in Form von
getrockneten Bliten und Extrakten um +10 % schwanken und insofern auch nach der
Monographie des Deutschen Arzneibuchs Nachteile in der Standardisierung gegeniiber
Fertigarzneimitteln, aber auch Dronabinol aufweist.

Die Abwagungsentscheidung zur Auswahl des zu verordnenden Cannabis-Arzneimittels
unterliegt hierbei ebenso wie die hinsichtlich des Leistungsanspruchs der Einschatzungs-
prirogative der Arztinnen und Arzte. Das Abwigungsergebnis kann in Ubertragung des BSG-
Urteils (BSG, Urt. v. 10.11.2022 - B 1 KR 28/21 R, Rn. 20-39) demnach von den Krankenkassen
nicht auf Richtigkeit sondern nur auf Vollstandigkeit und Implausibilitadt gepriift werden.

Die Verordnung von Cannabisbliiten ist vor dem Hintergrund der Besonderheiten bei der
Anwendung zum Beispiel mit Blick auf die Therapiesteuerung und die Dosiergenauigkeit
hinsichtlich des Erreichens des Therapieziels abzuwadgen mit der Verordnung anderer
Cannabisarzneimittel und entsprechend zu begriinden.

Der verordnende Arzt, die verordnende Arztin hat die Wahl der Darreichungsform unter
Berlicksichtigung der Aspekte, wie sie von den Stellungnehmenden adressiert wurden,
abzuwagen. In die Abwdgung einzubeziehen ist, in welcher Darreichungsform die Anwendung
von Cannabis das geringste Risiko in Bezug auf schadlich Wirkungen und auf einen moglichen
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Missbrauch des verordneten Cannabis mit sich bringt. Zu berlicksichtigen sind dabei u. a. die
Besonderheiten in der Anwendung von Cannabisbliten und deren pharmakokinetischen
Eigenschaften.

Qualitatsaspekte der zur Vaporisation eingesetzten Medizinprodukte sind nicht Gegenstand
der Regelung in der AM-RL. Es handelt sich um Medizinprodukte, die zu den Hilfsmitteln
zahlen.

Zu den Einwdnden mit Bezug auf eine zuklinftig eventuell erfolgende Legalisierung des
Freizeitkonsums von Cannabisbliten siehe Bewertung unter 1..

E. Absatz 3 Nummer 1., Fehlen von Therapiealternativen

Einwand

Jazz spricht sich ausdriicklich fiir die Position B der vorgeschlagenen Regelung aus. Der vom
BfArM beschriebene ,Systembruch” sollte im Sinne der Patientensicherheit und des §2
Abs. 1a Satz 1 SGB V auf ein notwendiges Minimum beschrankt werden.

Ein vollstandiges Austherapierungsgebot bedeutet, dass Patienten zunachst mit zugelassenen,
evidenzbasierten Arzneimitteln mit bekannten Wirksamkeits-, Sicherheits- und Qualitats-
profilen versorgt werden, die durch Zulassungsbehdrden geprift und bewertet worden sind,
um eine Marktzulassung zu erhalten. Eine Therapie ohne gesichertes Wirksamkeits-, Sicher-
heits- und Qualitatsprofil sollte aufgrund der unbekannten Risiken nur als letzte Option fir
Patienten mit schwerwiegenden Erkrankungen ohne schulmedizinische Alternativen in
Betracht gezogen werden.'’* Darliber hinaus hat die in Position A vorgeschlagene Einzelfall-
prifung in der Vergangenheit bereits zu Unsicherheiten und langwierigen Gerichtsverfahren
geflihrt. Die Sozialgerichte entschieden allerdings wiederholt, dass eine strikte Auslegung der
Regelung erforderlich ist.”> Eine Vereinfachung der Regelung bietet dementsprechend mehr
Rechtssicherheit fiir Arzte und Patienten und reduziert den juristischen Aufwand. Zudem
wurde erst kirzlich hochstrichterlich prazisiert, wann die Nichtverfligbarkeit einer Standard-
therapie vorliegt.17®

Bewertung:

Die Stellungnehmerin spricht sich fir Position B aus. Der G-BA folgt dem nicht und Gbernimmt
stattdessen Position A+C und damit den Gesetzeswortlaut in die AM-RL auf.

Mit Bezug auf die gesetzliche Regelung in § 31 Absatz 6 Satz 1 Nummer 1 SGB V (BSG, Urt. v.
10.11.2022 - B 1 KR 28/21 R, Rn. 21, 22) konkretisiert das BSG in seiner aktuellen
Rechtsprechung, in welchen Fillen eine Standardtherapie nicht zur Verfligung steht. Dies ist
der Fall, wenn es eine allgemein anerkannte, dem medizinischen Standard entsprechende
Leistung generell nicht gibt, sie im konkreten Einzelfall ausscheidet, weil die oder der
Versicherte sie nachgewiesenermallen nicht vertragt oder erhebliche gesundheitliche Risiken
bestehen oder sie trotz ordnungsgemaRer Anwendung im Hinblick auf das beim Patienten
angestrebte Behandlungsziel ohne Erfolg geblieben ist.

Ob es eine Standardtherapie gibt, ist nach den Grundsatzen der evidenzbasierten Medizin zu
prifen. Gibt es eine Standardtherapie scheidet sie aus, wenn diese Therapie bereits zu

174 Petzke, F., Karst, M., Gastmeier, K., Radbruch, L., Steffen, E. & Hauser, W. (2019). Ein Positionspapier zu medizinischem Cannabis und
cannabisbasierten Medikamenten in der Schmerzmedizin. Der Schmerz, 33(5), 449-465. https://doi.org/10.1007/s00482-019-00407-2.
175 Landessozialgericht Baden-Wiirttemberg. (2022). L 11 KR 3804/21. https://tinyurl.com/2u9f9y5k; Landessozialgericht Niedersachsen-
Bremen. (2021). L 16 KR 163/21 B ER. https://tinyurl.com/34dvevmz; Landessozialgericht Hessen. (2022). L 1 KR 429/20.
https://tinyurl.com/ykyspm2k

176 Bundessozialgericht. (2022). B 1 KR 28/21 R. https://tinyurl.com/Bundessozialgericht; Bundessozialgericht. (2022). B 1 KR 19/22 R.
https://tinyurl.com/Bundessozialgericht; Bundessozialgericht. (2022). B 1 KR 21/21 R. https://tinyurl.com/Bundessozialgericht;
Bundessozialgericht. (2022). B 1 KR 9/21 R. https://tinyurl.com/Bundessozialgericht
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schwerwiegenden Nebenwirkungen gefiihrt hat oder ein erhebliches Risiko solcher
Nebenwirkungen besteht.

Einwand
Die AkdA stimmt der Position A + C zu.

In der miindlichen Anhérung fiihrt die AkdA aus, dass die Priifung von therapeutischen
Alternativen als sinnvoll erachtet wird um sicherzustellen, dass ein leitliniengerechtes
Therapiekonzept besteht auf das die Cannabistherapie aufsetzt.

Die BAK lehnt Position B zu § 44 Absatz 3 Nr. 1 ab. Die Voraussetzungen fiir die Verordnung
von Cannabisarzneimitteln sind durch § 31 Absatz 6 Satz 1 SGB V festgelegt. In Position B wird
§ 31 Absatz 6 Satz 1 Buchstabe b SGB V nicht in die AM-RL als Voraussetzung fir die Verord-
nung von Cannabisarzneimitteln ibernommen. Das Bundessozialgericht hat gerade erst die
Voraussetzungen der Genehmigung vertragsarztlicher Verordnungen von Cannabisarznei-
mitteln prazisiert (vgl. Terminbericht Nr. 43/22 vom 10.11.2022). Hier setzt die Genehmigung
einer Verordnung mit Cannabisarzneimitteln voraus, dass eine allgemein anerkannte, dem
medizinischen Standard entsprechende Leistung entweder nicht zur Verfiigung steht oder im
Einzelfall nach begriindeter Einschitzung der Arztin oder des Arztes nicht zur Anwendung
kommen kann. Letzteres wird in § 31 Absatz 6 Satz 1 Buchstabe b SGB V gesetzlich geregelt.
Um Irritationen in der Offentlichkeit zu vermeiden und méglichen Diskussionen um eine
Interpretation der Voraussetzungen entgegenzuwirken, sollte eine wortgenaue Ubernahme
des Gesetzestextes der Voraussetzungen der Verordnung eines Cannabisarzneimittels gemaf}
der Positionen A und Cin die AM-RL ibernommen werden.

Der BPI flhrt aus, dass bei der Festlegung der Verordnungsvoraussetzungen die aktuellen
Urteile des Bundessozialgerichts zu berticksichtigen sind, wonach eine Cannabistherapie nicht
,Ultima Ratio” sein muss. Dies bildet Position B jedoch gerade nicht ab.

Der VCA schliel3t sich dem Vorschlag der Position A+C an.

Der BvCW unterstitz den Vorschlag A+C, da er ohnehin der aktuellen &rztlichen Praxis
entspricht.

Die ACM schlieBt sich Position A+C an. Die anderen Positionen filhren zu einem
birokratischen Mehraufwand, der nicht begriindet ist. Insbesondere ergibt sich keine
Notwendigkeit fiir eine vermehrte Dokumentationspflicht.

Im Rahmen der mindlichen Anhoérung fiihrt ACM aus, dass die Ansicht, dass Cannabis-
arzneimittel ausschlieRlich als Add-on eingesetzt werden sollen in der Praxis nicht richtig ist.

Vayamed ist der Auffassung, dass der Wortlaut des § 31 Abs. 6 SGB V beziiglich der
Verordnungsvoraussetzungen gewahrt werden muss. Den Positionen A und Cist zu folgen und
der Wortlaut des § 31 Abs. 6 SGB V unter § 44 Abs. 3 Nr. 1 AM-RL zu (ibernehmen.

Die sozialrechtlichen Regelungen zu Cannabinoiden sind in § 31 Abs. 6 SGB V festgehalten. Der
im Rahmen der Anhorung zur Gesetzgebung explizit formulierte Wille, dass Standard-
therapien bei entsprechender Einschitzung durch die behandelnden Arzt:innen nicht ausge-
schopft sein missen, findet in der Formulierung des § 31 Abs. 6 SGB V klar Ausdruck.””

Dieser klar formulierte Wille deckt sich auch mit der aktuellen Rechtsprechung. Das Bundes-
sozialgericht (BSG) hat kirzlich die Verordnungsvorraussetzungen fiir CAM zu Lasten der GKV
in vier Urteilen spezifiziert und darin auch die Einschatzungsprarogative der behandelnden
Vertragsarzt:innen weiter gestitzt. “Cannabis darf auch verordnet werden, wenn noch
Standardtherapien zur Verfiigung stehen.” Der Einschitzung der behandelnden Arzt:innen

177 Plenarprotokoll_18/212. (2017). Deutscher Bundestag Stenografischer Bericht 212. Sitzung Berlin, Donnerstag, den 19. Januar 2017.
https://dserver.bundestag.de/btp/18/18212.pdf
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kommt dabei die zentrale Rolle zu: “Sofern eine Standardtherapie zur Verfligung steht, bedarf
es der begriindeten Einschatzung des behandelnden Vertragsarztes, warum diese unter
Abwagung der zu erwartenden Nebenwirkungen und unter Beriicksichtigung des Krankheits-
zustandes nicht zur Anwendung kommen kann (§ 31 Abs. 6 Satz Nr 1 Buchst b SGB V). [...]
Krankenkassen und Gerichte diirfen die vom Vertragsarzt abgegebene begriindete
Einschatzung nur daraufhin Gberprifen, ob die erforderlichen Angaben als Grundlage der
Abwagung vollstandig und inhaltlich nachvollziehbar sind, und das Abwagungsergebnis nicht
vollig unplausibel ist. Die dem Vertragsarzt eingerdumte Einschatzungsprarogative schlieRt
eine weitergehende Priifung des Abwagungsergebnisses auf Richtigkeit aus.”8844

In Anbetracht des eindeutigen Willens des Gesetzgebers und der ausdriicklichen Bezugnahme
des BSG auf § 31 Abs. 6 SGB V sollte sich der explizite Hinweis darauf, dass Standardtherapien
nach Einschitzung der behandelnden Arzt:innen nicht ausgeschépft sein miissen, auch im
Text der AM-RL wiederfinden. Entsprechend dem Vorschlag der Positionen A und C sollte die
exakte Formulierung des Gesetzestextes in der AM-RL Gbernommen werden.

Avextra flihrt aus, dass die Sichtweise, dass es flir die Versorgung von schwerkranken
Patient:innen heute dringend erforderlich ist, die Rolle von Arzt:innen zu stirken, die in der
Verschreibung von Cannabis-basierten Rezepturarzneimitteln wertvolle Erfahrung gesammelt
haben. lhre Praxiserfahrung spielt eine wichtige Rolle in der weiteren Evidenzgewinnung mit
diesen Wirkstoffen durch die direkte Therapie ihrer betroffenen Patienten:innen.

Esist ferner unsere Ansicht, dass bei der Antragstellung zur Kostentibernahme eines Cannabis-
basierten Arzneimittels, zumindest im Einzelfall die Einschdatzung der behandelnden Vertrags-
arzti:innen unter Abwagung der zu erwartenden Nebenwirkungen und unter Berticksichtigung
des Krankheitszustandes der Patient:innen als Nachweis dafiir ausreichen sollte, die Therapie
mit Cannabis-basierten Arzneimitteln zum Einsatz kommen zu lassen.

Aus den o.g. Griinden sind wir der Ansicht, dass die Position B in §44 (Verordnungsvoraus-
setzungen) Abs. 3, Nr. 1 nicht vertretbar ist. Aktuelle Urteile des Bundessozialgerichts haben
zudem befunden, dass die Cannabistherapie keine , Ultima Ratio” darstellen muss.

Der BPC unterstiitzt Position A+C und lehnt Position B ab. Vorausgesetzt wird hier fur die
Verordnung von CAMs, dass eine allgemein anerkannte, dem medizinischen Standard
entsprechende Leistung, entweder nicht zur Verfligung steht, oder im Einzelfall nach arztlicher
Einschatzung und Abwagung von erwarteten Nebenwirkungen und Bertlicksichtigung des
Krankheitszustands nicht zur Anwendung kommen kann. Weiterhin wird eine nicht ganz
entfernt liegende Aussicht auf eine splirbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf
oder auf schwerwiegende Symptome gefordert.

Position B schldgt an dieser Stelle vor, den § 31 Abs. 6 Nr. 1 lit. b SGB V im Rahmen der
Richtlinie nicht zur Anwendung kommen zu lassen.

Als BPC sind wir der Ansicht, dass Position B nicht zu folgen ist. Der Gesetzgeber hat im Gesetz-
gebungsprozess 2016 und 2017 die Therapiehoheit der Arzte betont und klargestellt, dass
Versicherte keine langjahrigen Nebenwirkungen ertragen, oder Arzneimittel mit beschrankten
Wirkungen einnehmen missen, bevor die Verwendung von CAMs in Erwagung gezogen
werden kann. (vgl. RegE BT-Drs. 18/8965, S. 24 26 und AusBer BT-Drs. 10902, S. 192).

Dieses Verstandnis hat der Gesetzgeber in die cannabis-spezifischen Regelungen des § 31
Abs. 6 SGB V Gbernommen. Die Begriindung der Position B des G-BA an dieser Stelle vermag
vor diesem Hintergrund nicht zu liberzeugen. Vielmehr wiirde die Richtlinie an dieser Stelle
die Intention des Gesetzes unvollstdndig darstellen- und kénnte den Vertragsarzt:innen,
denen der Subtext der verbleibenden Formulierung nicht bekannt ist, einen Ausschluss der
Einzelfallbetrachtung suggerieren.

Dies wird auch durch die aktuellen Urteile des 1. Senats des Bundessozialgerichts vom
10.11.2022 (B 1 KR 28/21 R, , B 1 KR 19/22 R und B 1 KR 9/22 R,*!) bestitigt. In dem auf der
Homepage des BSG veroffentlichten Terminbericht zu den vier Urteilen differenziert das BSG
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eindeutig zwischen den Fallen des § 31 Abs. 6 Satz 1 Nr. 1 lit a und lit. b SGB V und leitet aus
der begriindeten Einschatzung i. S. d. § 31 Abs. 6 Satz 1 Nr. 1 lit. b SGB V her, dass den
Vertragsarzt:innen insoweit eine Einschatzungsprarogative zukommt. Weiter heif3t es dort:

“[...] Liegen die vorgenannten Tatbestandsvoraussetzungen vor, darf die Krankenkasse die
Genehmigung der Verordnung nur in begriindeten Ausnahmefallen verweigern. Hierfir ist sie
darlegungs- und beweispflichtig. Die dem Vertragsarzt:innen eingerdumte Einschatzungs-
prarogative zur Unanwendbarkeit einer Standardtherapie darf hierbei nicht unterlaufen
werden.”

Deshalb wiirde es gegen § 31 Abs. 6 SGB V verstoRen, wenn der G-BA den Anspruchsrahmen
des § 31 Abs. 6 SGB V enger ziehen und entsprechend der Position B den § 31 Abs. 6 Nr. 1 lit. b
SGB V Ubergehen wiirde.

Die DSG hiélt zur inhaltlichen Klarstellung Position A und C in der etablierten Form fiir
sinnvoller und klinisch nachvollziehbarer. Position B stellt nach den tragenden Griinden keine
inhaltliche Anderung dar, sondern nur eine formale Anpassung an Kriterien des SGB V dar.

In den tragenden Griinden wird fiir Position A und C anders und insbesondere weniger formal
begriindet als fir Position B. Immer wird der Bezug zur Rechtsprechung des BSG nach § 1a
[Anm.:2] Absatz 1a SGB V zugrunde gelegt. Hier wird die Konsequenz der Positionen fir die
Umsetzung der Richtlinien fiir den juristischen Laien nicht deutlich, da sich im eigentlichen
Text ja kein Unterschied fur die Positionen ergibt.

Prof. Nadstawek spricht sich dafiir aus, dass bezlglich des § 44.3.1 die Positionen a + ¢ auf
jeden Fall beibehalten bleiben sollten und auch der Punkt 2, wenn eine nicht ganz entfernt
liegende Aussicht auf eine splrbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf oder auf
schwerwiegende Symptome besteht.

Im Rahmen der miindlichen Anh6rung flihrt Prof. Nadstawek erganzend aus, dass fiir die Um-
setzung von Therapiestandards wie einer multimodale Schmerztherapie die Voraussetzung im
ambulanten Bereich fehlen und sie daher nicht umgesetzt werden. Der Berufsverband BVSD
hat zusammen mit der KBV ein Projekt auf den Weg gebracht, was analog der SAPV SASV
heiRt, um so etwas liberhaupt zu ermoglichen.

Dres. Gastmeier fiihren aus dass Position A/Al in §44 (3) definieren 1. dass die Verordnung
von Cannabisarzneimitteln zuldssig ist fiir Versicherte mit einer schwerwiegenden Erkrankung,
wenn a) nicht zur Verfligung steht oder b) im Einzelfall ... nicht zur Anwendung kommen kann
und 2. eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf eine splirbare positive Einwirkung auf
den Krankheitsverlauf oder auf schwerwiegende Symptome besteht. Die verordnende Arztin
oder der verordnende Arzt hat die beabsichtigte Verordnung hinsichtlich der Auswahl des
Cannabisarzneimittels zu konkretisieren.

Eine ad on Therapie und nach , Therapieausschopfung” fiihrt bei unseren hier betrachteten
Patient:innen zu eine leidensperpetuierenden Polypharmazie, die man laut Position A/A1l erst
kurz vor der ,Intoxikationsgrenze” durch niedrig dosierte CAM antagonisieren soll. Bei der
Nutzen-Risiko-Bewertung von CAM wird oft ignoriert, dass besonders Altere bekanntermalen
unter den Nebenwirkungen von Analgetika und Neuropsychopharmaka leiden. Daher muss
auch die Reduktion von Opioiden und Analgetika als ein wichtiger Therapieeffekt der CAM
begriffen werden Zu Zeit sehen wir bei unseren SAPV Patient:innen einen hochsignifikanten
Uberlebensvorteil, wenn sie CAM erhalten’8. Dieser Uberlebensvorteil, lieRe sich u. E. nach
ohne weiteres bei vielen geriatrischen und AAPV Patient:innen nachweisen, wenn eben nicht
die hier vorgenommene Einschrankung vorlage.

178 Gastmeier K, Gastmeier A, Bhm R, Bimberg R, Herdegen Th. Cannabisarzneimittel Verldngern Die Uberlebenszeit von Patient*innen,
Die Im Rahmen Der Speziellen Ambulanten Palliativversorgung Behandelt Werden Https://Www.Praxis- Baekemueh-
le.de/s/Publikation_Cannabisarzneimittel_211116 -Poster-A1-DE-Digital.Pdf.; 2021. https://www.praxis- baekemueh-
le.de/s/Publikation_Cannabisarzneimittel_211116 -Poster-A1-DE-digital.pdf
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Der Vorschlag der Position A/A1 entspricht der aktuellen arztlichen Praxis entspricht, er fihrt
aber bei wortwortlicher Auslegung zu einer Unterversorgung mit CAM bei vulnerablen
Patientengruppen, wie von uns beschrieben. U. E. sollten geriatrische Patient:innen ebenso
wie Patient:innen mit konsumierenden bzw. unsicherer Prognose hier gesondert betrachtet
werden.

In der miindlichen Anhérung fiihren Dres. Gastmeier aus, dass fiir geriatrischen Patienten die
Forderung, dass Cannabis nur add-on gegeben werden darf fatal ist.

AuBerdem betonen sie, dass die Anforderungen gemaB MD-Gutachten bezlglich der
Therapiealternativen die vor Cannabis einzusetzen sind nicht addquat sind und auf Seiten des
MD Quialifizierungsbedarf besteht.

Bewertung:

Die Stellungnehmenden lehnen Position B ab. Position A+C wird bevorzugt, da diese den
Gesetzeswortlaut unverdandert abbildet und hierzu durch das BSG entschieden worden sei.
Aus Sicht der Stellungnehmenden héatte das BSG mit seinem Urteil die Einschatzungspraro-
gative der Arztinnen und Arzte gestiitzt.

Eine Stellungnehmerin stellt fest, dass sich Position B unter Bertlicksichtigung der Tragenden
Griinde nicht inhaltlich von Position A+C unterscheide, halt Position A+C aber fiir sinnvoller
und klinisch nachvollziehbarer.

Ein Stellungnehmer weist darauf hin, dass fiir die Umsetzung von Therapiestandards wie einer
multimodale Schmerztherapie die Voraussetzungen im ambulanten Bereich fehlten.

Dres. Gastmeier flihren aus, dass die Anwendung von Cannabisarzneimitteln bei SAPV-
Patientinnen und -Patienten zu einem Uberlebensvorteil fiihrten und weisen darauf hin, dass
fir geriatrische Patienten das Kriterium, dass Standardtherapien nicht zur Verfligung stehen,
eine adaquate Therapie mit Cannabisarzneimitteln gefdhrden kann.

Zu der Untersuchung zum Uberlebensvorteil wird ein Poster Gastmeier’® vorgelegt. Es
handelt es sich um eine retrospektive Kohortenstudie, die das Uberleben von SAPV-
Patientinnen und -Patienten die Cannabisarzneimittel bzw. keine Cannabisarzneimittel
erhielten vergleicht. Da zu der Studie keine Publikation vorliegt, kann die Methodik nicht
abschlielend beurteilt werden. Doch schon aufgrund des Studiendesigns (retrospektive
Erhebung, keine zuféllige Gruppenzuteilung) und der damit verbundenen Limitationen kann
es sich nur um eine hypothesengenerierende und keine hypothesentestende Studie handeln,
so dass ein Uberlebensvorteil durch sie nicht belegt werden kann.

Es wird weiter ausgefiihrt, dass bei geriatrischen oder palliativen Patientinnen und Patienten
bzw. vulnerablen Patientengruppen Cannabisarzneimittel nicht erst als letzte Therapielinie
eingesetzt werden sollten. Durch friiheren Einsatz kdnnten Polymedikation und Analgetika-
verbrauch reduziert werden. Dem ist entgegenzuhalten, dass der Anspruch nach § 31 Absatz 6
SGB V sich ausdriicklich nur auf Therapiesituationen beschrankt, in denen eine schwerwie-
gende Erkrankung vorliegt und therapeutische Alternativen ausgeschopft sind bzw. nicht zur
Verfligung stehen.

Da Position A+C und damit den Gesetzeswortlaut in die AM-RL (ibernommen wird handelt es
sich mit Blick auf die gewahlte Formulierung um zustimmende Stellungnahmen.

F. Absatz 3 Nummer 2., nicht ganz entfernt liegende Aussicht

Einwand

Die AkdA merkt aus klinischer Sicht kritisch an, dass das Kriterium einer ,nicht ganz entfernt
liegende Aussicht auf eine spirbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf oder auf
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schwerwiegende Symptome” vom MDK restriktiv ausgelegt wird, in dem Metaanalysen von
randomisierten kontrollierten Studien gefordert werden.

Bewertung:

Inwiefern eine Aussicht auf eine spirbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf oder
auf schwerwiegende Symptome besteht, ist vor Beginn der Verordnung durch die ver-
ordnende Arztin oder den verordnenden Arzt zu priifen.

Nach aktueller Rechtsprechung des BSG (BSG, Urt. v. 10.11.2022 - B 1 KR 28/21 R, Rn. 40-45)
sind keine hohen Anforderungen an die Prognose der Erfolgsaussicht zu stellen. Die
Anspruchsvoraussetzung kniipft an § 2 Absatz 1a Satz 1 SGB V an, geht aber insoweit dartber
hinaus, als eine splrbar positive Einwirkung auf schwerwiegende Krankheitssymptome ohne
Einwirkung auf die Grunderkrankung ausreichend ist (BT-DrS 18/8965, S. 24). Ausreichend ist,
dass im Hinblick auf den Krankheitsverlauf oder auf schwerwiegende Symptome nach wissen-
schaftlichen MafRstdben objektivierbare Erkenntnisse dazu vorliegen, dass die Behandlung im
Ergebnis mehr nutzt als schadet. Der Nachweis kann dabei unter Bezugnahme auf Unterlagen
und Nachweise der Evidenzstufen IV und V (2. Kap § 11 Abs. 2 Satz1 Nr.2 Buchstf und g
Verfahrensordnung des G-BA) erfolgen. Anders als im Rahmen von § 2 Abs. 1a SGB V hangen
die Anforderungen an die Prognose der Erfolgsaussicht nicht von der Schwere der Erkrankung
ab.

G. Absatz 3, Dokumentation

Eingang

Der VCA schlief3t sich dem Vorschlag der Position Al an. Die anderen Positionen fiihren zu
einem birokratischen Mehraufwand fiir Arzt:innen, der nicht begriindet ist. Insbesondere
ergibt sich keine Notwendigkeit flir eine vermehrte Dokumentationspflicht. Dies wiirde dazu
fiihren, dass Arzt:innen eher Abstand nehmen von einer Cannabis-Therapie. Das kann nicht
im Sinne der Patient:Innen sein.

Die ACM schliel3t sich Position Al an. Die anderen Positionen flihren zu einem blirokratischen
Mehraufwand, der nicht begriindet ist. Insbesondere ergibt sich keine Notwendigkeit fiir eine
vermehrte Dokumentationspflicht.

Vayamed fiihrt aus, dass die Dokumentationspflichten der behandelnden Arzt:innen um-
fassend festgeschrieben sind. Die Dokumentation des Vorliegens der Voraussetzungen fir die
Versorgung mit CAM muss daher nicht zusatzlich aufgefiihrt werden. Ein etwaiger ver-
pflichtender, erhohter Dokumentationsaufwand wiirde mit erhéhten Kosten einhergehen.

Die d&rztliche Dokumentationspflicht ist sowohl zivilrechtlich als auch berufsrechtlich
festgeschrieben. Gesetzlich ist dies im Bilirgerlichen Gesetzbuch § 630f BGB geregelt.
Zusétzlich ist die Dokumentationspflicht in § 10 der Musterberufsordnung Arzte (MBO-A)
vorgeschrieben und fiir die vertragsarztliche Tatigkeit in § 57 des Bundesmantelvertrags Arzte
(BMV-A) festgehalten.

GemalR § 630f BGB sind die behandelnden arztlichen Personen dazu verpflichtet, “in der
Patientenakte samtliche aus fachlicher Sicht fir die derzeitige und kiinftige Behandlung
wesentlichen MaRnahmen und deren Ergebnisse aufzuzeichnen, insbesondere die Anamnese,
Diagnosen, Untersuchungen, Untersuchungsergebnisse, Befunde, Therapien und ihre
Wirkungen, Eingriffe und ihre Wirkungen, Einwilligungen und Aufklarungen. Arztbriefe sind in
die Patientenakte aufzunehmen”. Der Beleg fiir das Vorliegen der Voraussetzungen fir eine
Versorgung mit CAM gemaf’ § 31 Abs. 6 SGB V ergibt sich aus eben dieser Dokumentation und
ist somit mindestens implizit geregelt.
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Die gewdhlte Formulierung, die die explizite Dokumentation des Vorliegens der
Voraussetzungen fiir eine Versorgung mit CAM in der Patientenakte fordert, suggeriert einen
héheren administrativen Aufwand fir die behandelnden Arzt:iinnen als fiir andere
Arzneimittel, der entsprechend zu vergiiten ware. Eine Begriindung fiir eine besondere
Dokumentationspflicht ergibt sich aus den Ausfihrungen im Abschlussbericht der
Begleiterhebung nicht.

Aktuell bedarf die Leistung gemal3 § 31 Abs. 6 SGB V bei der ersten Verordnung fir Versicherte
der nur in begriindeten Ausnahmefallen abzulehnenden Genehmigung der Krankenkasse. Die
Beantragung erfolgt durch die Patient:innen und wird durch die behandelnden Arzt:innen
durch das Ausstellen einer arztlichen Stellungnahme unterstiitzt. Im Rahmen der Antrag-
stellung legen die behandelnden Arzt:innen das Vorliegen der Voraussetzungen fiir eine
Versorgung mit CAM konkret dar. Diese Leistung wird Uber die Gebiihrenordnungsposition
01626 extrabudgetar vergiitet.’®

Die unter § 44 Abs. 3 Nr. 2 geforderte Dokumentation des Vorliegens der Voraussetzungen
zur Versorgung mit CAM in der Patientenakte konnte somit durch Aufnahme des Antrags in
die Patientenakte vollumfanglich ohne weiteren zu vergiitenden Aufwand erfiillt werden.

Eine darlber hinausgehende Dokumentation stellt an dieser Stelle eine unnotige und mit
zusatzlichen Kosten verbundene Dopplung dar.

Hinsichtlich § 44 Abs. 3 Nr. 2 ist Position Al zu folgen, da keine zusatzliche Dokumentation der
Voraussetzungen fir die Verordnung von CAM (ber die bereits gesetzlich vorgeschriebenen
Regelungen erforderlich ist.

Sollte eine zusatzliche Dokumentation von Daten und Entscheidungsprozessen Uber die
gesetzlichen Vorgaben hinaus gewilinscht sein, sollte diese Anforderung konkretisiert,
begriindet und explizit mit einem Regressschutz sowie einer extrabudgetaren Vergitung
verknlpft werden.

Der BPC fihrt aus, dass sie arztliche Dokumentationspflicht sowohl zivilrechtlich als auch
berufsrechtlich in § 630f BGB, § 10 der Musterberufsordnung Arzte (MBO-A) und fiir die
vertragsirztliche Tatigkeit in § 57 des Bundesmantelvertrags Arzte (BMV-A) geregelt ist.

GemaR § 630f BGB sind die behandelnden Arzt:innen dazu verpflichtet, “in der Patientenakte
samtliche aus fachlicher Sicht fur die derzeitige und kiinftige Behandlung wesentlichen
MalRnahmen und deren Ergebnisse aufzuzeichnen, insbesondere die Anamnese, Diagnosen,
Untersuchungen, Untersuchungsergebnisse, Befunde, Therapien und ihre Wirkungen,
Eingriffe und ihre Wirkungen, Einwilligungen und Aufkldarungen. Arztbriefe sind in die
Patientenakte aufgenommen". Diese Dokumentation stellt den Beleg des Vorliegens der
Voraussetzungen fir die Verordnung von CAMs gemal § 31 Abs. 6 SGB V dar und kann somit
als geregelt betrachtet werden.

Die Forderung, das Vorliegen der Voraussetzungen fiir eine Versorgung mit CAMs explizit in
der Patientenakte zu dokumentieren, suggeriert einen zusatzlichen administrativen Aufwand
fur die behandelnden Arzt:innen, der mit entsprechenden Kosten verbunden wire. Eine
Begriindung fir eine dariiber hinausgehende und damit besondere Dokumentationspflicht
ergibt sich weder aus dem Gesetzeswortlaut noch den Gesetzesmaterialien noch aus dem
Abschlussbericht der Begleiterhebung. Weil einerseits eine zusatzliche Dokumentationspflicht
suggeriert, andererseits dafir aber keine weiteren Hinweise gegeben werden, sind die
Positionen A2, B und C dazu geeignet, Verordnungshindernisse zu errichten, die der
Gesetzgeber durch Erlass des § 31 Abs. 6 SGB V gerade abschaffen wollte. Allein die Position
Al vermeidet die Konflikte mit der gesetzlichen Regelung.

179 Kassenérztliche Bundesvereinigung. (2022). 01626 Arztliche Stellungnahme fiir die Krankenkasse bei der Beantragung einer
Genehmigung zur Verordnung von Cannabis. https://www.kbv.de/tools/ebm/htm|/01626_2903816149641298884384.html|
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Die DSG fuhrt aus, dass Position A1 dem aktuellen Gesetzestext entspricht, Position A2, B und
C erganzen hier unterschiedliche Anspriiche in Bezug auf die Dokumentation und begriindeten
Einschatzung der Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Cannabisarzneimitteln, wobei
Position C auf die Dokumentation in der Patientenakte verzichtet. In den tragenden Griinden
wird dabei auf die nach § 45 erforderliche Erteilung einer Genehmigung hingewiesen, die ja
eine entsprechende Dokumentation gegenlber der Krankenkasse in der Praxis derzeit bereits
erforderlich macht (Arztfragebogen zu Cannabinoiden des MD).

Eine doppelte Dokumentation ist hier wenig sinnvoll und zu vermeiden, aus diesem Grund
unterstltzen wir primar Position Al. Es ware zu prifen, ob der vom MD geforderte Frage-
bogen, der hier geforderten Dokumentation und Priifung der Voraussetzungen geniigt.

Prof. Nadstawek spricht sich fiir Position Al aus. Eine Dokumentation der Medikation in der
Patientenakte ist medizinischer Standard und muss nicht extra aufgefiihrt werden.

Dres. Gastmeier fiihren aus, dass erganzend zur Position A/A1 gemaR Position A2 der §44 (3)
in 2. dahingehend erginzt werden soll, dass die Arztin oder der Arzt fir die Versorgung mit
Cannabisarzneimitteln in einer Patientenakte zu dokumentieren.

Hier ist sicherlich tiblicher Dokumentationsaufwand, wie er auch fiir andere Medikamente im
Rahmen von Neueistellungen vorzunehmen ist gemeint. Dies impliziert aber auch, dass ausge-
wertete Daten in der wissenschaftlichen Diskussion wahrgenommen werden sollten (PRO)!

Die Position B schrankt §44 (3) weiter ein. So soll eine Verordnung von Cannabisarzneimitteln
nur noch zuldssig sein, wenn eine allgemeine Leistung nicht zur Verfligung steht und eine nicht
ganz entfernt vorliegende Aussicht auf eine splrbare positive Einwirkung auf den Krankheits-
verlauf oder auf schwerwiegende Symptome besteht. Die verordnende Arztin oder der
verordnende Arzt hat die Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Cannabisarzneimitteln
deren Vorliegen begriindet einzuschatzen und in einer Patientenakte zu dokumentieren. Die
Auswahl des Cannabisarzneimittels ist bei der Verordnung zu konkretisieren und dies insbe-
sondere bei Cannabis als Bliten oder Extrakten ob eine Verordnung eines THC-dominaten,
eines ausgewogenen THC/CBD Verhaltnisses oder eines CBD-dominanten Produktes ver-
ordnet werden soll.

Die Verfluigbarkeit allgemeiner Leistungen muss sich nach den aktuellen medizinisch und
persdnlichen Ressourcen richten. Diese sind oft eingeschrankt (z. B. Bettenkapazitdt in
Schmerzkliniken, Coronabedingungen) oder diesen Patient:innen schwerzumutbar (Trennung
von der Familie, UAW’s...) Diese Forderung dirfte auch dem DNVF- Memorandum
Versorgungsforschung im letzten Lebensjahr!® widersprechen. Unverandert verstérkt diese
Position eine derzeit belgebare erhohte Therapieverweigerung fir unsere vulnerablen
Patient:innen dar.

Die zusatzlichen Einschrankungen von Position B werden gesamthaft abgelehnt, da auch hier
ein unverhaltnismaRiger burokratischer Aufwand seitens der versorgenden Arzt:innen damit
einhergeht, der zu-dem keinen zusatzlichen Nutzen der Erkenntnisse schafft.

Der BvCW fiihrt aus, dass eine zusatzliche, verpflichtende Patientenakte, die die versorgende
Arztin oder der versorgende Arzt fiilhren muB, ebenfalls unverhiltnismiRig und wenig
Mehrwert zu bringen erscheint. Hier kann erneut auf die Daten aus der Begleiterhebung zum
Therapieverlauf mit positiven Auswirkungen auf die Symptomverbesserungen und den
gleichzeitig beobachteten geringen Nebenwirkungen der Patienten verweisen werden, die es
erwarten lassen, dass die Cannabisarzneimittel bei den Patient:innen sehr haufig zu einer
Verbesserung der Krankheitssymptome und der Lebensqualitadt fiihrt. Somit erscheint eine
weitere verpflichtende Dokumentation einer Patientenakte als nicht erforderlich.

180 Kremeike K, Bausewein C, Freytag A, et al. DNVF-Memorandum Versorgungsforschung im letzten Lebensjahr. Gesundheitswesen.
Published online October 11, 2022:a-1889-4705. doi:10.1055/a-1889-4705
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Die Notwendigkeit zur Entblirokratisierung im Gesundheitsweisen bzw. der stationaren und
ambulanten Versorgung zur Sicherstellung einer bedarfsgerechten Gesundheitsversorgung
wird seit langem von allen Seiten gefordert: ,Eine Reduktion der birokratiebedingten
Aufwinde fordern Arzteschaft, Pflegeverbdnde, Krankenhiuser und Apotheken schon seit
Langerem. Um in diesem Bereich mehr Transparenz zu schaffen, sollen laut Koalitionsvertrag
auch die Belastungen durch Biirokratie und Berichtspflichten jenseits gesetzlicher Regelungen
kenntlich gemacht werden.“18%,182

Bewertung:

Die Stellungnehmenden fiihren aus, dass die Vorgaben an anderer Stelle bereits geregelt seien
und weisen auf den Mehraufwand hin, der durch die Vorgaben fiir die Dokumentation nach
Position A2, B und C ergebe. Aus der Begleiterhebung ergebe sich nicht die Notwendigkeit
dieser Dokumentation.

Stellungnehmende weisen darauf hin, dass die Dokumentationsanforderungen nach
Position A2, B und C durch Aufnahme des Antrags fiir die Versorgung nach § 31 Absatz 6 SGB V
bzw. des Arztfragebogens zu Cannabinoiden des MD in die Patientenakte erfillt werden
kénne.

Insofern unterstiitzen die Einwande Position A. Anderungsbedarf ergibt sich aus den Einwin-
den nicht.

Im Zusammenhang mit der beabsichtigten Verordnung von Cannabisarzneimitteln ist es mit
Blick auf die Erteilung einer Genehmigung nach § 45 erforderlich, dass die tatbestandlichen
Voraussetzungen fir die Verordnung von Cannabisarzneimitteln anhand der individuellen
Situation der Patientin oder des Patienten gepruft und die ZweckmaRigkeit des Einsatzes
insbesondere mit Blick auf in Frage kommende Therapiealternativen abgewogen wird. Diese
begriindete Einschitzung der verordnenden Arztin oder des verordnenden Arztes ist
schlieBlich die Grundlage fir die Prifung durch die Krankenkasse zur Erteilung der
Genehmigung und Ausdruck der nach der Rechtsprechung (BSG, Urt. v. 10.11.2022 — B 1
KR 28/21 R) angenommenen Einschitzungspriarogative der behandelnden Arztin bzw. des
behandelnden Arztes.

Nach aktueller Rechtsprechung des BSG bestimmt sich der notwendige Inhalt der begriin-
deten Einschatzung nach dem Wortlaut aus § 31 Absatz 6 Satz 1 Nummer 1 SGB V sowie den
aus dem Betdubungsmittelrecht und Arzthaftungsrecht abzuleitenden Vorgaben (BSG, Urt. v.
10.11.2022 - B 1 KR 28/21 R, Rn. 32), da es sich um eine bei der Therapie mit Cannabisarznei-
mitteln um eine Therapie mit Betdubungsmitteln und um eine AuRenseiter- bzw. Neuland-
methode handelt.

Zur Uberpriifung der Therapie siehe Bewertung der Einwiande zu 3.J.

Einwand

Die AkdA stimmt der Position A2 zu. Die Dokumentation sollte ausfiihrlich sein, aber die
Formulierung in Position A2 scheint einfacher und eindeutig genug.

181 Galvao. M.O., Gehle, H.A. Klarer Auftrag an die Politik - Entburokratisierung der arztlichen Tatigkeit: September, 2021.
https://www.marburger-bund.de/nrw-rlp/meldungen/klarer-auftrag-die-politik-entbuerokratisierung-der-aerztlichen-taetigkeit

182 Beerheide, R: et.al. Dokumentation: Ubersicht iiber die gesundheitspolitischen Passagen des Koalitionsvertrages: Dtsch Arztebl 2021;
118(48): A-2250 / B-1852 https://www.aerzteblatt.de/archiv/222342/Dokumentation-Uebersicht-ueber-die-gesundheitspolitischen-
Passagen-des-Koalitionsvertrages
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Bewertung:

Anforderungen und Vorgaben an das Fihren von Patientenakten ergeben sich aus den
einschlagigen zivil- und besonderen berufsrechtlichen Vorschriften. Diesen entsprechende
Regelungen in der AM-RL sind insofern nicht erforderlich.

H. Absatz 3, Konkretisierung der Verordnung, Klassifizierung nach Gehalt

Einwand
Die AkdA stimmt der Position B zu.

In der miindlichen Anhérung erginzt die AkdA, dass es zu normalen &rztlichen Dokumen-
tationspflichten gehort, dass festgelegt, welches spezifische Medikament eingesetzt wird.

Die DGS begriiRt, dass die verordnete Arztin/Arzt bei Extrakten und Bliiten das Verhéltnis von
THC zu CDB begriinden soll.

In der miindlichen Anhdrung weist die DGS darauf hin, dass das Verhaltnis von THC und CBD
sich auf die therapeutischen Effekte auswirkt und Synergien bestehen und entsprechend der
Symptomatik das passende Cannabisprodukt ausgewahlt wird. AuBerdem fiihrt sie aus, dass
CBD antiinflammatorisch wirkt.

Bewertung:
Die Stellungnehmenden sprechen sich fir Position B aus.

Der G-BA sieht jedoch von einer Konkretisierung der Verordnung mit Blick auf die Klasse (THC-
dominant, CBD-dominant, ausgewogen) ab. Eine dahingehende Konkretisierung ist nicht
erforderlich.

Auch nach aktueller BSG-Rechtsprechung ist eine Konkretisierung der Verordnung fir die
Erteilung einer Genehmigung flr die vertragsarztliche Verordnung von Cannabis erforderlich.
Es reicht jedoch aus, dass der Vertragsarzt der KK den Inhalt der geplanten Verordnung mitteilt
oder der Versicherte der KK eine entsprechende Erklarung des Vertragsarztes Gbermittelt. Die
Vorlage einer vom Arzt bereits ausgestellten Verordnung ist dagegen nicht erforderlich (BSG,
Urt.v. 10.11.2022 - B 1 KR 28/21 R, Rn. 46).

Einwand

Almirall fihrt aus, dass der Beschlussentwurf vorsieht, dass die verordnende Arztin oder der
verordnete Arzt die beabsichtigte Verordnung hinsichtlich der Auswahl des Cannabis-
Arzneimittels zu konkretisieren hat. Die Position B sieht weiter vor, dass bei der Verordnung
von Cannabis in Form von getrockneten Bliten oder Extrakten die Verordnung abhangig vom
Gehalt von THC bzw. CBD zu konkretisieren ist. In der Position B ware der Begriff der
»Extrakte wie folgt zu konkretisieren:

,Bei der Verordnung von Cannabis in Form von getrockneten Bliiten oder Extrakten gem. § 44
Abs. 2 ist weiterhin zu konkretisieren, ob abhangig vom Verhaltnis des Gehaltes von THC zu
dem von CBD die Verordnung eines ...“

Flr Fertigarzneimittel bedarf es keiner Konkretisierung bei der Verordnung, da der THC bzw.
CBD-Gehalt durch die Zulassung festgelegt ist. Die Konkretisierung des Mischverhaltnisses
erfolgt damit durch die Verordnung des Fertigarzneimittels selbst.

Der BPI wendet ein, dass in der Position B der Begriff , Extrakte” als , Extrakte gemaR § 44
Abs. 2“ zu prazisieren ware.
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Bewertung:
Der Einwand kann dahinstehen, da der G-BA Position A in die AM-RL Gbernimmt.

Einwand
Die CA fihrt zu den in Position B vorgeschlagenen Klassen aus:

CBD-dominant: Aufgrund der in der Praxis verwendeten Spezifikationen und Beschriftungen
erscheint eine Anwendung der Grenze von 0,2 % THC schwierig. Bei verschiedenen Produkten
mit héherem Gehalt an CBD lautet die Spezifikation fiir den THC-Gehalt ,, THC <= 1,0%".

THC-dominant: Die Spanne dieser Klasse ist sehr weit. Sie kann sowohl Bliten mit relativ
niedrigem THC-Gehalt (z. B. THC 2%, CBD < 1%) als auch Bliten mit extrem hohen THC-Gehalt
(z. B. THC 25% und mehr) umfassen. Somit ist eine Zuordnung im Rahmen einer Verschreibung
wenig konkret.

Vorgeschlagene Anderung:

Charakterisierung der Klassen (insbesondere THC-dominant) liber Gehaltsspannen, eventuell
auch Berlicksichtigung einer weiteren Aufteilung.

Im Rahmen der miindlichen Anhorung fuhrt die CA aus, dass die fiir die Ausschreibung des
BfArM gewihlte Klassifizierung der Produkte oder die Klassifizierung der Produkte in den
Arzneiblichern keinen Bezug zu Wirksamkeitsaspekten hat.

Bewertung:
Der Einwand kann dahinstehen, da der G-BA Position A in die AM-RL Gbernimmt.

Zu der 0,2 %-Grenze siehe Bewertung der Einwdnde unter 3.B.

Einwand

Der BAH fiihrt aus, dass aufgrund der durch die Zulassung bedingten Festlegung der quan-
titativen Zusammensetzung und damit auch des Verhéltnisses von THC- zum CBD-Gehalt eine
Konkretisierung dieses Verhéltnisses durch die Arztin oder den Arzt im Falle einer Verordnung
eines Fertigarzneimittels nicht erforderlich ist.

Der BPI wendet ein, dass der Ansatz der Position B seiner Auffassung nach ein nicht vertret-
barer Eingriff in die Therapiefreiheit der Arzte ist. Insbesondere die Konkretisierung der
Verordnung hinsichtlich der Wirkstoffgehalter ist ein unverhaltnismafiger und auch unnétig
blrokratischer Zusatzaufwand, da ohnehin eine Neuverordnung (mit entsprechender
Begriindung) erforderlich ware, wenn die Patienten umgestellt werden mussen.

Der VCA schlieBt sich dem Vorschlag der Position A an.

Die ACM schlielit sich Position A an. Die anderen Positionen fiihren zu einem biirokratischen
Mehraufwand, der nicht begriindet ist. Insbesondere ergibt sich keine Notwendigkeit fiir eine
vermehrte Dokumentationspflicht.

Die Einschrankungen nach Position B des G-BA, nach der eine erneute Kosteniibernahme der
Bluten erforderlich sein soll, wenn das THC/CBD-Verhaltnis gedndert wird, fiihrt zu einem
Mehraufwand, der ebenfalls nicht begriindet ist. Oft ist vor der Therapie nicht klar, ob jemand
allein von THC, vorwiegend von CBD oder von einer Kombination aus THC und CBD profitiert.
Dies gilt sowohl fiir die Wirkungen der einzelnen Cannabinoide als auch fiir ihre moglichen
Nebenwirkungen und Wechselwirkungen, Viele Patient:Innen werden zudem mit Medizinal-
cannabisbliiten aus verschiedenen Spektren therapiert.
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In der miindlichen Anhorung fihrt die ACM aus, dass CBD und THC unterschiedliche Effekte
haben und je nach Indikation bzw. im Einzelfall zundchst ein Cannabisarzneimittel mit dem
passenden Verhaltnis der Wirkstoffe ausgewahlt wird, was aber ggf. im Therapieverlauf noch
gewechselt wird.

Die DSG flhrt aus, dass in Position A und B vorgeschlagen wird die beabsichtige Auswahl zu
konkretisieren, wahrend Position C darauf verzichtet. Die soll die Ausstellung eines Be-
tadubungsmittelrezepts ersetzen. Da ja auch in § 45 eine erneute Genehmigung bei Wechsel
des Cannabisarzneimittels geregelt ist, ist dieser Vorschlag gut nachvollziehbar. Eine differen-
zierte Festlegung im Sinne der Zuordnung eines Chemovars in Position B entspricht sicherlich
der aktuellen Strukturierung der therapeutischen Moglichkeiten und Etablierung einer
differenzierten Behandlung mit Cannabisarzneimitteln. Bei der hohen Variabilitat des klini-
schen Ansprechens und Vertraglichkeit erscheint die in den tragenden Griinden erwahnte
Notwendigkeit einer erneuten Genehmigung bei Wechsel zwischen den Chemovaren nicht
sinnvoll und Gberreguliert. Sinnvoller wéare hier eine entsprechende Dokumentation in einem
zu schaffenden klinischen Register. Postion A wird unterstitzt.

Vom BvCW werden die zusatzlichen Einschrankungen von Position B gesamthaft abgelehnt,
da auch hier ein unverhéltnismaRBiger birokratischer Aufwand seitens der versorgenden
Arzt:innen zu erwarten ist. Die dariiber hinaus vorgeschlagene Forderung, die vorgesehene
Therapie bereits bei der Verordnung hinsichtlich Dosierung und Sortenwahl festzulegen, ist
eine nicht praktikable erhebliche Einschrankung der arztlichen Therapiefreiheit. Die arztliche
Praxis zeigt deutlich, dass man vorher nicht genau weiss, was ein Patient braucht. Gerade zu
Therapiebeginn sind Sortenwechsel liblich, da ware es unverhaltnismaRig, dann neue Antrage
an die Kasse stellen zu missen. Die vorgeschlagene Einteilung nach dem Verhaltnis von
THC/CBD widerspricht der gangigen Praxis der Dosisanpassung, die auch durch die géngigen
Praxisleitlinien abgedeckt ist.

THC und CBD haben gegensatzliche pharmakodynamische Wirkungen. Dadurch kdnnen
Nebenwirkungen des THCs beispielsweise durch Erhohung des CBD Gehalts verringert
werden. THC und CBD haben synergistische pharmakokinetische Wirkungen und sind daher
als ein Therapiekonzept anzusehen. Praxisleitlinien verweisen stets auf eine langsame
Auftitration der Dosierung beider Cannabinoide, weshalb Position B praktisch nicht umsetzbar
ist.’°1, Die Cannabinoidmedizin zeigt weiterhin ausgeprigte, personenbezogene Wirkungs-
unterschiede, weshalb ein personalisierter Therapieansatz notwendig ist.183

Vayamed wendet ein, dass eine Konkretisierung des THC:CBD-Verhaltnisses, insbesondere in
Verbindung mit der Notwendigkeit einer erneuten Antragstellung, die Therapiehoheit der
behandelnden Arzt:innen ein schriankt und das Patientenwohl gefihrdet.

Die Stellungnahme bezieht sich auf die Forderung der Positionen A und B, bei Verordnung von
Cannabis in Form von getrockneten Bliten oder Extrakten zu konkretisieren, und im Fall der
Position B speziell, ob ein

1. THC-dominantes (THC:CBD 2> 2:1)
2. Ausgewogenes (THC:CBD < 2:1 bis 1:<2) oder ein
3. CBD-dominantes (THC:CBD 1:>2 (THC > 0,2 %))

Produkt verordnet werden soll. Die Zuordnung soll auf der Gehaltsbestimmung nach den ent-
sprechenden Monographien beruhen. Die Forderung wird mit Unterschieden in der
pharmakologischen Wirkung von THC und CBD begriindet. Laut Position B stellt der Wechsel
zwischen den oben aufgefiihrten Produktgruppen somit einen vermeintlichen Wechsel des
Therapiekonzeptes dar, der (iber eine Dosisanpassung hinausgeht und eine erneute Geneh-
migung erforderlich macht.

183 Bhaskar et. al..Consensus recommendations on dosing and administration of medical cannabis to treat chronic pain: results of a
modified Delphi.: Journal of Cannabis Research 2021. https://doi.org/10.1186/s42238-021-00073
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Eine Einteilung in die Bereiche THC-dominant, ausgeglichen und CBD-dominant und die Fest-
legung einer einheitlichen Definition der Bereiche in Bezug auf THC- und CBD-Gehalt
bzw. -Verhiltnis ist fiir einen besseren Uberblick tiber die Produktlandschaft sinnvoll. Eine
scharfe Abgrenzung insbesondere in Verbindung mit einer erneuten Antragstellung steht
jedoch den empfohlenen Konzepten fiir den Therapiebeginn und somit dem Patientenwohl
entgegen. Eine solch strikte Abgrenzung berticksichtigt das mogliche Zusammenspiel von THC
und CBD sowie die individuelle Wirkung von CAM nicht und greift in die Therapiehoheit der
Arzt:innen ein.

Cannabisbliten werden in der DAB-Monographie unverbindlich in drei Gruppen eingeteilt:
Gruppe | (A°-Tetrahydrocannabinol >> Cannabidiol), Gruppe Il (A°-Tetrahydrocannabinol =
Cannabidiol) und Gruppe Ill (A°-Tetrahydrocannabinol << Cannabidiol).}’* Die Entwiirfe fiir das
Europdische und das Amerikanische Arzneibuch teilen ebenfalls in THC- und CBD-dominant
sowie Produkte mit ausgeglichenem THC:CBD-Verhaltnis ein, definieren diese jedoch
unterschiedlich:18418>

Produkt- Entwurf europdisches Arzneibuch Entwurf amerikanisches Arzneibuch
gruppe

I A%-Tetrahydrocannabinol: 10 - 30 % THC/CBD-Verhaltnis: mind. 5:1

Cannabidiol: max. 1 % Weniger als 10 mg / g CBD
Il A°-Tetrahydrocannabinol: 3 - 15 % THC/CBD-Verhiltnis:
Cannabidiol: 3-15% 0.2:1 bis 5:1

Weniger als 10 mg / g THC

1 A°-Tetrahydrocannabinol: max. 1 % THC/CBD-Verhaltnis: max. 1:5
Cannabidiol: 5-20% Weniger als 10 mg / g THC

Bei der DAB-Monographie von Cannabisextrakten ist die Einteilung in verschiedene
Produktgruppen nicht aufgefihrt.

Zu beachten ist dabei, dass Arzneibuchmonographien lediglich die Qualitatsnormen fir
pharmazeutische Ausgangsstoffe beschreiben. Therapeutische Vorgaben werden in den
Monographien nicht angebracht.

Die israelische Praxisleitlinie teilt ebenfalls in THC- oder CBD-dominante und ausgeglichene
Produkte ein, definiert diese aber noch einmal ganz anders (z. B. THC-dominante Produkte:
“20 % THC /4 % CBD”, “15 % THC / 3 % CBD”, “10 % THC / 2 % CBD").16¢

Der aufgefiihrte Auszug aus Pharmakopden bzw. den Entwirfen zu Cannabisbliten-
monografien sowie der wissenschaftlichen Literatur macht deutlich, dass eine Unterteilung in
THC-dominant, ausgeglichen und CBD-dominant angestrebt wird, es jedoch keine
Harmonisierung gibt, wie diese Bereiche zu definieren sind. Die in er AM-RL vorgeschlagene
Einteilung der THC:CBD-Verhaltnisse erscheint willkiirlich gewédhlt und steht mit keiner der
veroffentlichten Definitionen in Einklang. In Anbetracht der unterschiedlichen Konzepte zur
Definition dieser Produktgruppen lasst sich eine strenge Verkniipfung dieser drei Gruppen mit
spezifischen Therapiekonzepten nur schwerlich rechtfertigen.

184 Herbal Medicines Compendium. (2022). Cannabis Species Inflorescence. Proposed For Comment Version 0.1.
https://hmc.usp.org/monographs/cannabis-species-inflorescence-0-1
185 Pharmeuropa 34.4. (2022). Cannabis flower. Reference number: PA/PH/Exp. 13B/T (20) 4 ANP
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Die Vertreter:innen der Position B verweisen auf die unterschiedlichen pharmakologischen
Eigenschaften, die den Wirkstoffen THC und CBD zukommen.

Dies wird in der Therapie auf mehrfache Weise genutzt:

1. Oftmals leiden die Patient:innen unter mehr als einem nicht ausreichend kontrol-
lierten Symptom. Abhdngig von den zu behandelnden Symptomen und dem
individuellen Ansprechen auf die Behandlung kann die Kombination von THC und CBD
bei mehreren Symptomen Abhilfe schaffen. Die Findung des geeigneten Verhaltnisses
von THC zu CBD stellt dabei keine Anderung des Konzeptes, sondern lediglich eine
Dosisanpassung dar.186

2. THC und CBD konnen synergistische oder additive Effekte haben, die in der Therapie
bewusst genutzt werden.?°*187

3. Die unerwinschten Wirkungen von Cannabisbliiten und Extrakten werden vor allem
auf THC zurickgefiihrt. CBD kann sich positiv auf einige dieser unerwiinschten
Wirkungen auswirken und die Vertraglichkeit verbessern.188 189,190

Expert:innen und Leitlinien schlagen einen Therapiebeginn mit CBD-dominanten oder ausge-
glichen Produkten vor, unter langsamer Steigerung der Dosis und schrittweiser Hinzunahme
von THC, um

1. eine bessere Vertraglichkeit (und somit Therapieadharenz) zu erzielen und
2. die wirksame Dosis bei moglichst geringer THC-Einnahme zu bestimmen 191,183

Die Anderung der THC- und CBD-Dosis sowie des -Verhiltnisses stellt keine Anderung des
Therapiekonzeptes dar, sondern eine Anpassung der Dosis basierend auf Wirksamkeit und
Vertraglichkeit. Es handelt sich somit um einen integralen Bestandteil des Therapiekonzeptes.
Eine mehr oder weniger willkiirliche Trennung der THC/CBD-Verhaltnisse verbunden mit dem
Aufwand einer erneuten Antragstellung erschwert den Arzt:innen die verantwortungsvolle
Dosisfindung.

Den Positionen A und B in § 44 Absatz 3 Nr. 2 Satz 3 und 4 sollte nicht gefolgt werden. Der
Position Cist zu folgen.

Der BPC spricht sich fiir Position C aus. Da in allen genannten Chemotypen beide Wirkstoffe
enthalten sind, handelt es sich bei der Festlegung auf einen Chemotypen um die Festlegung
auf eine bestimmte Dosierung und nicht die Medikamentenklasse. Damit wird durch Position
B die Therapiefreiheit der behandelnden Arzt:in eingeschriankt, weshalb diese Position
abgelehnt wird. Bei einem Wechsel des Chemotypes nach der hier vorgeschlagenen
Taxonomie handelt es sich lediglich um Dosisanpassungen.

Auch relevante Praxisleitlinien empfehlen stets die Behandlung mit einer niedrigen Dosis CBD
oder THC:CBD zu beginnen und die Dosis beider Cannabinoide einzeln und abhangig von
patientenindividueller Wirksamkeit und dem Auftreten von Nebenwirkungen langsam zu
titrieren unter standiger Evaluierung bis zur individuellen Zieldosis der jeweiligen Canna-

186 Kalaba, M, MacNair, L, Peters, E N, Eglit, G M L, Rapin, L, Hage, CE, Prosk, E & Ware, M A. (2021). Authorization Patterns, Safety, and
Effectiveness of Medical Cannabis in Quebec. Cannabis and Cannabinoid Research, 6(6), 564-572. https://doi.org/10.1089/can.2020.0140
187 Ueberall, M A, Essner, U, Silvan, CV & Mueller-Schwefe, G H H. (2022). Comparison of the Effectiveness and Tolerability of Nabiximols
(THC:CBD) Oromucosal Spray versus Oral Dronabinol (THC) as Add-on Treatment for Severe Neuropathic Pain in Real-World Clinical
Practice: Retrospective Analysis of the German Pain e-Registry. Journal of Pain Research, 15, 267-286. https://doi.org/10.2147/jpr.s340968
188 Gibson, L P, Karoly, H C, Ellingson, J M, Klawitter, J, Sempio, C, Squeri, J E, Bryan, A D, Bidwell, L C & Hutchison, K E. (2022). Effects of
cannabidiol in cannabis flower: Implications for harm reduction. Addiction Biology, 27(1), e13092. https://doi.org/10.1111/adb.13092
189 Hutten, N R P W, Arkell, T R, Vinckenbosch, F, Schepers, J, Kevin, R C, Theunissen, E L, Kuypers, K P C, McGregor, | S & Ramaekers, J G.
(2022). Cannabis containing equivalent concentrations of delta-9-tetrahydrocannabinol (THC) and cannabidiol (CBD) induces less state
anxiety than THC-dominant cannabis. Psychopharmacology, 239(11), 3731-3741. https://doi.org/10.1007/s00213-022-06248-9

190 3MacCallum, C A & Russo, E B. (2018). Practical considerations in medical cannabis administration and dosing. European Journal of
Internal Medicine, 49, 12-19. https://doi.org/10.1016/j.ejim.2018.01.004
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binoide91192.183_ Eine solche Dosisfindung ist bei vorheriger Festlegung auf den spezifischen
Chemotyp, wie in Position B vorgeschlagen, nicht moglich.

Das in Praxisleitlinien und Literatur stets prasente Therapiekonzept der Anwendung von THC
und CBD geht in den meisten Féllen von einer Kombination der beiden Wirkstoffe aus!®192:183,
Eine Veranderung des Verhaltnisses der Wirkstoffe zueinander kann dabei verschiedene
pharmakologische Griinde haben:

Durch die ebenfalls in Position B beschriebenen antagonistischen pharmakodynamischen
Eigenschaften von THC und CBD, kénnen durch eine Kombination des psychoaktiven THCs mit
CBD bestimmte Nebenwirkungen des THCs verringert werden und die Vertraglichkeit
erhdht9331, Eine Anpassung des Verhiltnisses der beiden Cannabinoide zueinander ist daher
therapeutisch dringend erforderlich. Darliber hinaus zeigen die Cannabinoide synergistische
pharmakokinetische Eigenschaften, weshalb ein kombiniertes Praparat wirksamer sein kann
als die Monosubstanz THC4195,

Die Cannabinoidtherapie zeigt starke personenbezogene Wirkunterschiede, weshalb stets ein
personalisierter Therapieansatz notwendig ist. Eine Titration beider Wirkstoffe bis zu der
individuell besten Wirkung ist daher therapeutisch unabdingbar.

Auch ein Wechsel zwischen verschiedenen CAMs mit unterschiedlichen pharmakologischen
Eigenschaften (z.B. Inhalation von THC:CBD Bliiten am Tag zur Behandlung akuter Symptome
kombiniert mit einem THC dominanten Extrakt fiir die Nacht) kann therapeutisch erforderlich
sein.

Darliber hinaus wird in einigen praklinischen oder klinischen Studien beobachtet, dass auch
weitere Inhaltsstoffe in CAMs (geringfligige Cannabinoide und Terpene) die Wirkung und
Nebenwirkungen der Arzneimittel beeinflussen kdnnen3%4°, Eine Erklarung hierfiir umfasst die
sogenannte Entourage-Effekt Hypothese bzw. den pharmakologischen Synergie-Effekt der
Cannabinoide.

Dies unterstitzt die schlechte Eignung der in Position B vorgeschlagenen Taxonomie und
unterstreicht das patientenindividuelle Therapiekonzept, welches beim Einsatz von Canna-
binoiden stets beachtet werden muss. Dazu zdhlen der Bedarf nach Dosisanpassungen,
Anpassungen des Praparats und Cannabis-Kultivars zur Optimierung der individuellen Wirk-
samkeit, welche keinen Wechsel des Therapiekonzepts darstellen. Nach § 31 Abs. 6 Satz 4
SGB V sind derartige Anderungen der Dosierung und ein Wechsel zu anderen getrockneten
Bliten oder anderen Extrakten entsprechend auch nicht erneut genehmigungspflichtig.

Prof. Nadstawek spricht sich fiir eine Beibehaltung der bisherigen Praxis aus. Die weiteren
Positionen, dass der verordnende Arzt/die verordnen-de Arztin die beabsichtigte Verordnung
hinsichtlich der Auswahl des Cannabis zu konkretisieren habe, ist doch sehr problematisch.
Auch die andere Position, dass bei der Verordnung von Cannabis in Form von getrockneten
Bliten oder Extrakten zu konkretisieren ist, ob abhdngig vom Verhaltnis des Gehaltes von THC
zu dem von CBD die Verordnung eines THC-dominanten, eines THC/CBD-ausgewogenen oder
CBD-dominaten Produktes beabsichtigt ist, ist ebenfalls problematisch und sollte deshalb
gestrichen werden. Es gibt mittlerweile so viele Bliiten und Extrakte mit unterschiedlichen
Zusammensetzungen, so dass dem kaum gerecht werden kann. Eine Konkretisierung, welches

191 Horlemann J, et al. DGS-Praxisleitlinie. Cannabis in der Schmerztherapie. 2018. Version: 1.0 flr Fachkreise. www.dgs-
praxisleitlinien.de/index.php/leitlinien/cannabis. 2018

192 Busse JW, Vankrunkelsven P, Zeng L, et al. Medical cannabis or cannabinoids for chronic pain: a clinical practice guideline. BMJ.
2021;374:n2040.

193 MacCallum CA und Russo EB. Practical considerations in medical cannabis administration and dosing. European Journal of Internal
Medicine. 2018

194 Johnson JR, Burnell-Nugent M, Lossignol D, Ganae-Motan ED, Potts R, Fallon MT, et al. Multicenter, Double-Blind, Randomized,
Placebo-Controlled, Parallel-Group Study of the Efficacy, Safety and Tolerability of THC:CBD Extract and THC Extract in Patients with
Intractable Cancer-related Pain. Journal of Pain and Symptom Management 2010. 39(2):167-79.

195 Ueberall MA, Essner U, Vila Silvan C, Mueller-Schwefe GHH. Comparison of the Effectiveness and Tolerability of Nabiximols (THC:CBD)
Oromucosal Spray versus Oral Dronabinol (THC) as Add-on Treatment for Severe Neuropathic Pain in Real-World Clinical Practice:
Retrospective Analysis of the German Pain e-Registry. J Pain Res. 2022;15:267-286
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Praparat in welcher Dosierung verordnet werden soll, ist oftmals nicht moglich und sollte
deshalb entfallen wie bisher.

Dres. Gastmeier flihren aus, dass die vorgeschlagene Forderung, die vorgesehene Therapie
bereits bei der Verordnung hinsichtlich Dosierung und Sortenwahl bereits festzulegen eine
nicht praktikable erhebliche Einschrankung der arztlichen Therapiefreiheit ist. Die drztliche
Praxis zeigt deutlich, dass man vorher nicht genau weiss, was ein Patient:innen braucht.
Gerade zu Therapiebeginn sind Sortenwechsel blich, da ware es unverhaltnismaBig, dann
neue Antrdge an die Kasse stellen zu missen. Die vorgeschlagene Einteilung nach dem
Verhaltnis von THC/CBD entspricht der gangigen Praxis der Dosisanpassung, die auch durch
die gangigen Praxisleitlinien abgedeckt ist.

THC und CBD haben gegensatzliche pharmakodynamische Wirkungen. Dadurch kénnen
Nebenwirkungen des THCs beispielsweise durch Erhohung des CBD Gehalts verringert
werden. THC und CBD haben synergistische pharmakokinetische Wirkungen und sind daher
als ein Therapiekonzept anzusehen. Praxisleitlinien verweisen stets auf eine langsame
Auftitration der Dosierung beider Cannabinoide, weshalb B praktisch nicht umsetzbar sind.°.
Cannabinoidmedizin zeigt weiterhin ausgepragte, personenbezogene Wirkungsunterschiede,
weshalb ein personalisierter Therapieansatz notwendig ist.

Bewertung:

Ein Teil der Stellungnehmenden spricht sich fiir Position A aus. Die Stellungnehmenden
wenden gegen Position B ein, dass die Angabe von Klassen bei Konkretisierung nicht erfor-
derlich sei und biirokratischen Mehraufwand sowie einen Eingriff in die arztliche Therapie-
freiheit darstelle. Die Stellungnehmenden weisen auf eine Heterogenitat hinsichtlich des
Ansprechens der Patientinnen und Patientinnen auf verschiedene Wirkstoffverhaltnisse von
THC:CBD, so dass Umstellungen mit Blick auf die eingesetzten Cannabisbliten und -extrakte
haufig erforderlich seien.

Die Einwande mit Blick auf die Klassifizierung kénnen dahinstehen, da der G-BA Position A in
die AM-RL Gbernimmt.

Ein Teil der Stellungnehmenden spricht sich fiir Position C aus und damit gegen eine
Konkretisierung der Verordnung. Es wird darauf hingewiesen, dass bislang keine Konkreti-
sierung des verordneten Praparates erforderlich sei.

Doch auch nach aktueller BSG-Rechtsprechung zum Anspruch nach § 31 Absatz 6 SGBV ist
eine Konkretisierung der Verordnung fir die Erteilung einer Genehmigung fir die
vertragsarztliche Verordnung von Cannabis erforderlich. Es reicht jedoch aus, dass der
Vertragsarzt der Krankenkasse den Inhalt der geplanten Verordnung mitteilt oder der
Versicherte der Krankenkasse eine entsprechende Erkldarung des Vertragsarztes Ubermittelt.
Die Vorlage einer vom Arzt bereits ausgestellten Verordnung ist dagegen nicht erforderlich
(BSG, Urt.v. 10.11.2022 - B 1 KR 28/21 R, Rn. 46).

Zu dem Vorschlag weitere Daten zur Behandlung mit Cannabisarzneimitteln im Rahmen von
Registern siehe Bewertung der Einwande unter 1..
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I. Absatz 3, Medikationsplan

Einwand

Die AkdA stimmt der Position A+B zu. Ein Medikamentenplan sollte bei mehr als drei Medika-
menten erstellt werden, dies muss aber in den Regelungen zur AM-RL zu Cannabisarzneimittel
nicht explizit aufgefihrt werden.

Der VCA schliefl3t sich dem Vorschlag der Position A+B an.

Die ACM schlieRt sich dem Vorschlag der Position A+B an. Die anderen Positionen fiihren zu
einem burokratischen Mehraufwand, der nicht begriindet ist. Insbesondere ergibt sich keine
Notwendigkeit fir eine vermehrte Dokumentationspflicht.

Dres. Gastmeier flihren aus, dass die zusatzliche Forderung von Position C hinsichtlich
Erstellung eines Medikationsplans gemafls §31a Absatz 1 SGB V ebenfalls unverhaltnismalig
zu sein erscheint, dass dies bei eine Verordnung gemal} §31a ohnehin bereits aktuelle Praxis
ist.

Der BPC lehnt Position C ab und spricht sich fiir Position A+B aus. Der Anspruch von
Patient:innen auf die Erstellung eines Medikationsplans ist sowohl zivilrechtlich als auch
berufsrechtlich in § 31a SGB V und § 29a BMV-A festgeschrieben. CAMs sind davon nicht
ausgenommen. Es bedarf somit keiner ausdriicklichen Erwdhnung in der AM-RL, dass
Vertragsarzt:innen auch bei der Versorgung mit CAMs dem Anspruch, einen Medikationsplan
zu erstellen und zu erldautern, nachzukommen haben, wenn die Anspruchsvoraussetzungen
erfillt sind. Ein solcher Hinweis suggeriert einen hoheren administrativen Aufwand als fir
andere Arzneimittel. Dies ist nicht gegeben. Sind Leistungen Uber das bisher festgelegte Mal}
hinaus gewtlinscht, sind diese zu spezifizieren, zu begriinden und entsprechend zu vergiten.
Nutzen und administrativer Aufwand / zusatzliche Kosten sollten abgewogen werden.

Vayamed fiihrt aus, dass die Anspruchsvoraussetzungen auf Erstellung und Aushandigung
eines Medikationsplans in & 31a Abs. 1 SGB V eindeutig geregelt sind. Es bedarf keiner
weiteren ausdriicklichen Erwidhnung, dass die behandelnden Arzt:innen diese zu priifen
haben.

Die Erstellung eines bundeseinheitlichen Medikationsplans stellt insbesondere fiir Poly-
pharmazie-Patient:innen ein wichtiges Mittel zur Vermeidung von Medikationsrisiken
aufgrund von Informationsdefiziten, v. a. in der sektorenlibergreifenden Versorgung, dar. Der
Anspruch von Patient:innen auf die Erstellung eines Medikationsplans ist sowohl zivilrechtlich
als auch berufsrechtlich in § 31a SGB V und § 29a BMV-A festgehalten. Defizite in der
allgemeinen Realisierung sind laut Barmer Arzneimittelreport 2020 nicht auf einzelne
Arzt:innen zuriickzufiihren, sondern auf “unzureichend organisierte und nicht addquat digital
unterstiitzte Prozesse einer sektorenlbergreifenden Behandlung”.1%®

Es ist demnach redundant und nicht erforderlich, eine ausdriickliche Erwdhnung in der AM-RL
aufzunehmen, dass Vertragsarzt:innen auch bei der Verschreibung von CAM einen Medika-
tionsplan zu erstellen haben, wenn die Anspruchsvoraussetzungen erfillt sind. Ein solcher
Hinweis wirde einen hoheren administrativen Aufwand als fir andere Arzneimittel
suggerieren, den es faktisch nicht gibt. Sofern Leistungen Uber die bislang gesetzlich festge-
haltenen Regelungen hinaus gewiinscht sind, sollten diese konkretisiert, entsprechend
begrindet und zusatzlich verglitet werden. Hierbei gilt es, den Nutzen und administrativen
Aufwand sowie etwaige zusatzliche Kosten abzuwagen.

Hinsichtlich § 44 Abs. 3 Nr. 2 Satz 5 (Seite 3, Zeile 7ff.) ist den Positionen A und B zu folgen.
Auf den Hinweis beziiglich der Uberpriifung der Anspruchsvoraussetzungen auf die Erstellung
und Aushandigung eines Medikationsplans nach § 31a Abs. 1 SGB V wird verzichtet.

196 Grandt, D, Lappe, V & Schubert, I. (2020). BARMER Arzneimittelreport 2020. Sektorentiibergreifende Arzneimitteltherapie (Vol. 23).
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Die DSG unterstitzt Position C. Position C weist auf die sicher sinnvolle Erstellung eines
Medikationsplan nach § 31 a Absatz 1 SGB V hin.

Aus Sicht des BVCW ist die zusatzliche Forderung von Position C hinsichtlich Erstellung eines
Medikationsplans fiir Cannabisarzneimittel gemal §31a Absatz 1 SGB V, welcher ab der
Verordnung von mindestens 3 Arzneimitteln bereits geregelt ist, ein guter Vorschlag. Dies gibt
weitere Sicherheit fiir Patient:innen, die versorgenden Arztinnen und Arzte und fiir die
Apothekerschaft. Entsprechend stimmt der BvCW dem Vorschlag, dass fiir Cannabisarznei-
mittel ein Medikationsplan erstellt werden soll, zu.

Bewertung:

Die Stellungnehmenden sprechend sich zum Teil fiir und zum Teil gegen die Aufnahme eines
Absatzes zur Prifung der Anspruchsvoraussetzungen auf Erstellung und Aushandigung eines
Medikationsplans aus. Dagegen spreche, dass die Anspruchsvoraussetzungen in §31la
Absatz 1 SGBV geregelt seien und eine Regelung der AM-RL nicht erforderlich sei. Dafiir
spreche, dass dies fiir Sicherheit in der Versorgung sorge.

Vor dem Hintergrund der Ubergeordneten Regelung in §31a Absatz1 SGBYV ist eine
Aufnahme eines entsprechenden Absatzes in die AM-RL nicht erforderlich.

J. Absatz 4, Uberpriifung der Therapie

Einwand

Im Sinne der Patientensicherheit begriift der BPI die Vorgaben einer engmaschigen und
regelméaligen Begleitung und Uberwachung der Therapie. Insbesondere in Anbetracht der
Tatsache, dass es nach wie vor noch keine zuverldssigen Sicherheitsdaten zu Behandlungen
mit nicht zugelassenen Cannabisprodukten gibt, ist diese umso mehr geboten. Auch hierbei
ist jedoch sicherzustellen, dass diese Mechanismen zugunsten der Patientensicherheit keine
ungewollten therapiesteuernden Seiteneffekte mit sich bringen.

Die DGS begriiRt die Uberpriifung der ZweckmaRigkeit der Behandlung innerhalb der ersten 3
Monate.

Jazz fuhrt aus, dass sie im Sinne der Patientensicherheit die Vorgaben einer engmaschigen
und regelmiRigen Begleitung und Uberwachung der Therapie begriiRen. Insbesondere in
Anbetracht der Tatsache, dass es nach wie vor keine zuverldssigen Sicherheitsdaten zu
Behandlungen mit nicht zugelassenen Cannabisprodukten gibt —denn eine kontinuierliche
und systematische Uberwachung der Arzneimittelsicherheit gibt es nur fiir zugelassene
Medikamente — ist diese umso mehr geboten.

Aus unserer eigenen Forschung wissen wir, dass Cannabis kein Allheilmittel ist und — wie bei
anderen Wirkstoffen auch — Nebenwirkungen auftreten. Eine enge Begleitung durch
geschulte Facharzte ist daher zwingend erforderlich. Auch die stichpunkthaften Daten der
Begleiterhebung untermauern dies: Bei den Behandlungen im Rahmen des ,Cannabis-als-
Medizin“-Gesetzes traten teils potenziell schwerwiegende Nebenwirkungen wie Tachy-
kardien, Suizidgedanken, Halluzinationen, Dissoziation und Wahnvorstellungen gelegentlich
(<1 von 100 F&llen) und Depressionen (1,2 Prozent) sogar haufig auf (> 1 von 100 Fallen).*®’

Die DSG erlautert, dass die Formulierung den Empfehlungen in der [schon erwdhnten] S3-
Leitline LONTS* bei der Behandlung mit Opioiden entspricht und wird von der Deutschen
Schmerzgesellschaft unterstitzt.

197 Abschlussbericht der Begleiterhebung nach § 31 Absatz 6 des Flinften Buches Sozialgesetzbuch zur Verschreibung und Anwendung von
Cannabisarzneimitteln. (2022). Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM). https://tinyurl.com/5xtak68f
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Die AkdA fiihrt in der mindlichen Anhérung aus, dass in der Einstellphase einwdchige
Abstande zur Therapielberprifung sinnvoll sind, die bei eingestellten Patienten auf mehrere
Monate ausdehnen kann. Im stationaren Bereich und in der SAPV sind bei Einstellung auch
deutlich kiirzere Abstdande als 1 Woche sinnvoll.

Die ACM filihrt aus, dass wie jede andere Therapie auch der Therapieverlauf bei einer
Behandlung mit cannabisbasierten Medikamenten zu dokumentieren ist. Eine Begriindung fiir
eine besondere Dokumentationspflicht ergibt sich aus den Ausfihrungen im Abschlussbericht
der Begleiterhebung nicht. Sie fuhrt zu einer zusatzlichen Mehrbelastung durch den
behandelnden Arzt und die behandelnde Arztin.

In der miindlichen Anhorung fiihrt die ACM aus, dass die Einstellung auf Cannabinoide
unterschiedlich lange, z.T. auch Monate, dauern kann.

Der BPC lehnt Absatz 4 ab und schlagt vor diesen zu streichen. § 4 Abs. 4 ist abzulehnen, weil
den Vertragsarzt:innen durch den Beschluss und die Tragenden Griinde eine in Wirklichkeit
nicht bestehende besondere Gefahrlichkeit der Cannabis-Therapie und ein relevant haufiges
Auftreten schwerwiegender Nebenwirkungen im ersten Behandlungsquartal suggeriert wird.

Die geforderte ,,engmaschige” Beurteilung bleibt in Art und Umfang unklar und schafft fir den
Arzt Verordnungsrisiken, die geeignet sind, ihn von der Verordnung Abstand nehmen zu
lassen.

Die drztliche Dokumentationspflicht ist sowohl zivilrechtlich als auch berufsrechtlich in § 630f
BGB, § 10 der Musterberufsordnung Arzte (MBO-A) und fiir die vertragsarztliche Tatigkeit in
§ 57 des Bundesmantelvertrags Arzte (BMV-A) geregelt.

Gemal § 630f BGB ist der/die Behandelnde dazu verpflichtet, “in der Patientenakte samtliche
aus fachlicher Sicht fir die derzeitige und kiinftige Behandlung wesentlichen Malinahmen und
deren Ergebnisse aufzuzeichnen, insbesondere die Anamnese, Diagnosen, Untersuchungen,
Untersuchungsergebnisse, Befunde, Therapien und ihre Wirkungen, Eingriffe und ihre
Wirkungen, Einwilligungen und Aufklarungen. Arztbriefe sind in die Patientenakte aufzu-
nehmen”.

Der Therapiestart mit CAMs erfolgt gemeinhin nach dem Prinzip “start low, go slow”
(Auftitration in kleinen Schritten)'®%183, Fiir dieses Vorgehen bescheinigt u.a. die Deutsche
Gesellschaft fiir Schmerzmedizin (DGS) in ihrer Praxisleitlinie “Cannabis in der Schmerz-
medizin”, dass auch zu Beginn der Therapie keine bedeutsamen Nebenwirkungen zu erwarten
sind®®1. Auch die im Auftrag des Bundesministeriums fiir Gesundheit durchgefiihrte Analyse
der zwischen 2006 und 2017 publizierten Daten zu Potenzial und Risiken von Cannabis
(CaPRis-Studie'??) und der Abschlussbericht der Begleiterhebung kommen zu dem Schluss,
dass Nebenwirkungen in der Regel nicht schwerwiegend sind3®%8, Nebenwirkungen im
Anfangstherapieversuch sind dariiber hinaus oftmals transient'°. Bei der Therapie mit CAMs
konnen Nebenwirkungen auftreten. Ein Grund zu aullerordentlicher Vorsicht anzumahnen
ergibt sich aus den Ergebnissen der Begleiterhebung und der CaPRis-Studie jedoch nicht.

Das Vorgehen bei Dosistitration ist Arzt:innen geliufig, ebenso die Beurteilung der Vertrag-
lichkeit und Wirksamkeit eines Arzneimittels im Anfangstherapieversuch. Die moglicherweise
auftretenden Nebenwirkungen von CAMs sind oftmals transient und in der Regel nicht
schwerwiegend. Die Dokumentation der Therapie und ihrer Wirkung ist explizit in
bestehenden Rechtstexten geregelt. Es bedarf somit weder der ausdriicklichen Erlduterung
des Vorgehens zu Therapiebeginn noch der Erwdhnung, dass Vertragsarzt:innen auch bei der
Versorgung mit CAMs ihrer Dokumentationspflicht nachzukommen haben. Das explizite
Auffihren dieser Ausfihrungen suggeriert einen hoheren Therapieaufwand gegeniiber

198 Bundesministerium fiir Gesundheit. Cannabis: Potenzial und Risiko: Eine wissenschaftliche Bestandsaufnahme. Kurzbericht. 2017
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/5_Publikationen/Drogen_und_Sucht/Berichte/Kurzbericht/171127_Ku
rzbericht_CAPRis.pdf. 2017
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anderen Arzneimitteln, ein erhohtes Risiko bezliglich Vertraglichkeit sowie einen groReren
administrativen Aufwand in der Dokumentation. Dies ist jedoch nicht zutreffend.

Ist die Dokumentation von Daten und Entscheidungsprozessen Uber bereits gesetzlich
vorgeschriebene Bestandteile hinaus sowie eine Uiber das gewdhnliche MaR hinausgehende
Begleitung der Therapie mit CAMs gewilinscht, muss diese spezifiziert, begriindet und
extrabudgetar vergltet werden.

Der VCA flhrt aus, dass wie bei jeder anderen Therapie auch der Therapieverlauf bei einer
Behandlung mit cannabisbasierten Arzneimitteln durch den Arzt zu dokumentieren ist. Eine
Begriindung fiir eine besondere Dokumentationspflicht ergibt sich aus den Ausfiihrungen im
Abschlussbericht der Begleiterhebung nicht. Sie fihrt zu einer zusatzlichen Mehrbelastung
durch den behandelnden Arzt, was eher dazu fihrt, dass der behandelnde Arzt nur aufgrund
des Mehraufwandes Abstand von der Cannabis-Therapie nimmt. Dies ist nicht im Sinne
(schwer) kranker Patient:Innen.

Dres. Gastemeier filhren aus, dass die Regelung als Verpflichtung der versorgenden Arztin
oder des versorgenden Arztes dies unverhaltnismaRig und wenig Wert schaffend erscheint.
Hier kann erneut auf die Daten aus der Begleiterhebung zum Therapieverlauf mit positiven
Auswirkungen auf die Symptomverbesserungen und den gleichzeitig beobachteten geringen
Nebenwirkungen der Patient:innen verweisen werden, die es erwarten lassen, dass die
Cannabinodarzneimittel bei den Patient:innen sehr haufig zu einer Verbesserung der
Krankheitssymptome und der Lebensqualitat fuhrt. Somit erscheint eine weitere, verpflich-
tende Dokumentation einer Patientenakte als nicht erforderlich.

Sinn erscheint es hier GIGA einzusetzen, diese wiirden die arztliche Dokumentation entlasten
und das Erleben (Erfolg und Misserfolg) der betroffenen Patient:innen widerspiegeln.

Die Position A2 in dieser Form wird [...] abgelehnt, da hier eine engmaschige Dokumentation
Uber 3 Monate hinweg gefordert wird, welcher im Vergleich zu anderen Medikamenten und
Therapien nicht gefordert wird. Der dadurch entstehende birokratischer Aufwand ist sowohl
unverhaltnismaBig als auch wenig wertschaffend. Ausdriickliche Dokumentations-
erfordernisse erschaffen zusatzliche Kosten und eine weitere Ungleichbehandlung von
Cannabinoidbasierten Therapiekonzepten. Darliberhinaus fordert das BTMG bereits auller-
ordentliche Dokumentation.

Im Rahmen der miindlichen Anhérung fiihren Dres. Gastmeier aus, dass die Uberpriifung der
Therapie wie bei allen neuen Medikamenten zunachst in kurzen Abstanden und wenn der
Patient eingestellt ist in Iangeren Abstanden erfolgt.

Der BVvCW unterstiitz den Vorschlag Al. Die Position A2 wird dagegen abgelehnt, da hier eine
engmaschige Dokumentation iber 3 Monate hinweg gefordert wird, welche im Vergleich zu
anderen Medikamenten und Therapien nicht gefordert wird. Der dadurch entstehende
biirokratische Mehraufwand ist sowohl unverhaltnismaRig als auch wenig wertschaffend.
Ausdrickliche Dokumentationserfordernisse erschaffen zusatzliche Kosten und eine weitere
Ungleichbehandlung von cannabinoidbasierten Therapiekonzepten. Dariber hinaus fordert
das BTMG bereits auRerordentliche Dokumentation.

Um hierzu weitere Daten fiir die Behandlung mit Cannabisarzneimitteln zu erheben, wiirden
wir vorschlagen ein neues, unabhangiges medizinisches Register, als systematische,
anonymisierte bzw. pseudonymisierte Daten-Sammlung aufzubauen. Dies analog zu den
Vorgaben des Registergutachtens des BMG aus 2021. Dieses Register soll die bisher nicht
hinreichend fundierte Datenbasis aus der Begleiterhebung des BfArM ergdnzen und
Informationen zu allen behandelten Patienten, einschlieRlich aus der PKV und dem Selbst-
zahlermarkt sammeln.

Vayamed fihrt aus, dass eine engmaschige Begleitung des Therapiebeginns und die
entsprechende Beurteilung der Therapie durch die behandelnden Arzt:iinnen geldufige
Grundprinzipien einer Vielzahl medikamentdser Therapien sind und keiner gesonderten
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Erwdhnung bediirfen. Die Dokumentationspflicht der behandelnden Arzt:innen ist umfassend
festgeschrieben. Eine Erweiterung dieser Pflichten Gber das bestehende MaR hinaus ist mit
héherem administrativem Aufwand und entsprechenden Kosten verbunden.

Wie bereits auch in Abschnitt 5 dieser Stellungnahme [Anm.: s. Abschnitt G Absatz 3,
Dokumentation] ausgefiihrt, ist die arztliche Dokumentationspflicht sowohl zivilrechtlich als
auch berufsrechtlich festgehalten. Gesetzlich ist dies im Biirgerlichen Gesetzbuch § 630f BGB
geregelt. Zusatzlich ist die Dokumentationspflicht in § 10 der Musterberufsordnung (MBO-A)
vorgeschrieben und fir die vertragsarztliche Tatigkeit in § 57 des Bundesmantelvertrags
(BMV-A) festgeschrieben.

§ 630f Abs. 2 BGB verpflichtet die behandelnden arztlichen Personen dazu, “in der Patienten-
akte samtliche aus fachlicher Sicht fiir die derzeitige und kiinftige Behandlung wesentlichen
MalRnahmen und deren Ergebnisse aufzuzeichnen, insbesondere die Anamnese, Diagnosen,
Untersuchungen, Untersuchungsergebnisse, Befunde, Therapien und ihre Wirkungen,
Eingriffe und ihre Wirkungen, Einwilligungen und Aufklarungen. Arztbriefe sind in die
Patientenakte aufzunehmen”.

Die therapeutische Behandlung mit CAM erfolgt gemeinhin nach dem Prinzip “start low, go
slow”. Das bedeutet, dass mit einer niedrigen Anfangsdosis begonnen und die Dosis langsam
schrittweise angepasst wird. Ziel ist es, die optimale Wirkung bei mdglichst geringen
unerwiinschten Wirkungen zu erzielen. So wird auch in der Praxisleitlinie “Cannabis in der
Schmerzmedizin” der Deutschen Gesellschaft fiir Schmerzmedizin (DGS) folgendes festge-
halten: “Im Allgemeinen werden Cannabinoide auch langfristig gut vertragen. Wenn der
Therapiestart in kleinen Schritten erfolgt (“start low - go slow”) und Kontraindikationen
beachtet werden, sind auch zu Beginn keine bedeutsamen Nebenwirkungen zu erwarten.”*°!
Ebenso wie Studien zur Wirksamkeit und Vertraglichkeit von CAM kommt auch die
Begleiterhebung zu dem Schluss, dass Nebenwirkungen liberwiegend nicht schwerwiegend zu
sein scheinen, und die Abbruchrate aufgrund von Nebenwirkungen fiel vergleichsweise gering
aus.>3¢Nebenwirkungen im Anfangstherapieversuch sind dariiber hinaus oftmals transient.1%®
Hauptgrund fiir einen Therapieabbruch war die ausbleibende bzw. nicht ausreichende
Wirkung.3® Nebenwirkungen kénnen auftreten und die behandelnden Arzt:innen miissen in
diesem Fall entsprechend reagieren. Ein Grund zu aulRerordentlicher Vorsicht im Vergleich zu
anderen Therapien besteht nicht.

Die Dosistitration sowie die engmaschige Begleitung in dieser Therapiephase und Evaluation
der Therapie sind Arzt:innen aus der Dosisfindung diverser anderer Medikamente, z. B. bei der
Einstellung auf Opioidmedikation, bekannt.%°

Den Arzt:innen ist bei einem Beginn der Therapie mit einem Arzneimittel das Vorgehen bei
Dosistitration geldufig, ebenso die Beurteilung der Vertraglichkeit und Wirksamkeit eines
Arzneimittels. Die BfArM-Begleiterhebung hat bestatigt, dass etwaige auftretende Neben-
wirkungen von CAM in der Regel nicht schwerwiegend und transient sind. Dokumentations-
vorgaben flr Therapie und Wirkung sind bereits explizit in bestehenden gesetzlichen
Regelungen festgehalten.

Es ist demnach nicht erforderlich, ausdriicklich in der AM-RL zu erwdhnen, dass Vertrags-
arzt:innen bei der Therapie mit CAM ihrer Dokumentationspflicht nachzukommen haben.
Auch eine Erlduterung des Vorgehens zu Therapiebeginn ist redundant. Solche Hinweise
wirden einen héheren Therapieaufwand als fir andere Arzneimittel, ein gréBeres Risiko bei
der Vertraglichkeit und einen hoheren administrativen Aufwand suggerieren. Dies trifft jedoch
nicht zu. Sofern Dokumentationsleistungen Uber die bislang gesetzlich festgehaltenen
Regelungen hinaus gewiinscht sind, sowie eine Uber das gewohnliche MalR hinausgehende

199 Hauser, W, Ziegler, D, Viniol, A, Schafer, M, Hupfer, K, Freys, S, Schuler, M, Wolter, D, Rody, A, Biintzel, J, Miller, G, Tronnier, V, Télle, T
R, Schiltenwolf, M, Schéffel, D, Radbruch, L, Lahmann, C, Bar, K-J, Baerwald, C G O, Petzke, F. (2020). 2. Aktualisierung der S3 Leitlinie
,Langzeitanwendungen von Opioiden bei chronischen nicht-tumorbedingten Schmerzen ,LONTS”. Der Schmerz, 34, 204-244.
https://www.awmf.org/leitlinien/detail/Il/145-003.html
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therapeutische Begleitung erwartet wird, sollten diese Punkte konkretisiert, entsprechend
begrindet und zusatzlich vergitet werden.

Auf die Beschreibung der weitergehenden Uberpriifungs- und Dokumentationspflichten der
behandelnden Arzt:innen nach Erstverordnung sollte verzichtet und § 44 Abs. 4 nicht in die
AM-RL aufgenommen werden.

Bewertung:

Von einem Teil der Stellungnehmenden wird die Vorgabe zur Uberpriifung der Therapie in
§ 44 Absatz 4 begrii8t, ein anderer Teil der Stellungnehmenden erachtet eine entsprechende
Regelung als nicht erforderlich und sieht in ihr eine nicht angebrachte Erschwernis fir
Arztinnen und Arzte.

Absatz 4 beschreibt die weitergehenden Uberpriifungs- und Dokumentationspflichten der
behandelnden Arztinnen und Arzte nach der Erstverordnung. Im Rahmen der Begleiterhebung
wurde festgestellt, dass ein Therapieabbruch bei schwerwiegenden Nebenwirkungen oder
fehlender Wirkung haufig in den ersten drei Monaten erfolgte. Insofern ist bei einer Therapie
mit Cannabisarzneimitteln nach Absatz3 die ZweckmaRigkeit einer Weiterbehandlung
innerhalb der ersten drei Monate engmaschig zu beurteilen. AnschlieBend muss die
ZweckmaRigkeit weiterhin in regelmaRigen Abstdnden, d.h. mindestens quartalsweise
erfolgen. Es ist davon auszugehen, dass Patientinnen und Patienten mit einer schwer-
wiegenden Erkrankung in diesen Abstidnden die verordnenden Arztinnen und Arzte auf-
suchen.

Art, Dauer und Ergebnis des Einsatzes von Cannabisarzneimitteln sind durch die verordnende
Arztin oder den verordnenden Arzt in ihrer bzw. seiner Patientenakte zu dokumentieren,
dabei stellt die patientenberichtete Einschatzung einen Teil der Erfolgskontrolle dar.

Diesen Vorgaben steht auch nicht entgegen, wenn die Stellungnehmenden vortragen, dass sie
regelhaft die Therapie mit Cannabisarzneimitteln sowie auch mit anderen neu eingesetzten
Arzneimitteln entsprechend liberprifen wirden.

Eine zivilrechtliche und berufsrechtliche Regelung der arztlichen Dokumentationspflicht steht
den Vorgaben in der AM-RL ebenfalls nicht entgegen. Durch die Vorgaben der AM-RL wird
auch keine zusatzliche Patientenakte erforderlich, sondern wird konkretisiert, in welchen
(Mindest-)Abstdnden die ZweckmaRigkeit der Therapie zu prifen und damit auch zu
dokumentieren ist.

Es handelt sich bei der Therapie mit Cannabisarzneimitteln nach § 31 Absatz 6 SGB V um eine
Therapie mit Produkten ohne arzneimittelrechtliche Zulassung bzw. auRerhalb der zuge-
lassenen Anwendungsgebiete, die ausnahmsweise in die Arzneimittelversorgung einbezogen
werden. Weitergehende Uberpriifungs- und Dokumentationspflichten sind daher gerecht-
fertigt. Solche Anforderungen sind mit Blick auf die Regelungen der AM-RL auch nicht neu und
werden auch an anderer Stelle der AM-RL gestellt (z. B. Anlage Il Nummern 11, 24, 39).

Ob ggf. eine haufigere Uberpriifung der Therapie erfolgen muss als in der AM-RL vorgegeben,
obliegt der arztlichen Entscheidung im Einzelfall.

Zu dem Vorschlag weitere Daten zur Behandlung mit Cannabisarzneimitteln im Rahmen von
Registern siehe Bewertung der Einwande unter 1..
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K. Absatz 5, Kinder und Jugendliche

Einwand

Die AkdA befiirwortet die Position B + C, die besondere Gefidhrdung von Jugendlichen und
jungen Erwachsenen sollte in der AM-RL berticksichtigt werden.

Jazz begrif3t die zusatzlichen Ausfiihrungen in den Positionen B und C hinsichtlich der Versor-
gung von jingeren Patienten bis 18 Jahre. Wissenschaftliche Studien zeigen, dass die Ein-
nahme von THC besonders im jungen Alter hohere Risiken fiir gesundheitliche Schaden bzw.
Auswirkungen auf die Entwicklung des Gehirns birgt.2% Insgesamt rechtfertigt dies eine
besonders strenge Nutzen-Risiken-Prifung bei jlingeren Patienten, insbesondere sofern es
sich um nicht zugelassene Cannabisprodukte handelt, deren Sicherheit und Qualitdt nicht
durch klinische Studien bestatigt ist.

Bewertung:
Die Stellungnehmenden unterstiitzen Position B+C und damit die Aufnahme von Absatz 5.

Eine Aufnahme von Absatz5 in die AM-RL ist jedoch nicht erforderlich. Aufgrund der
Beschrankung des Einsatzes auf schwerwiegende Erkrankungen und Situationen, in denen
therapeutische alternativen nicht zur Verfligung stehen oder in Frage kommen, geht der der
G-BA davon aus, dass fir die Versorgung von Patienten oder Patientinnen im Alter von < 18
Jahren die Verordnungsvoraussetzungen nach MalRgabe der begriindeten Feststellung im
Einzelfall geprift werden.

Einwand

Die DGS kritisiert die Altersangabe < 18 Jahre fiir die Versorgung von Patientinnen und
Patienten nach MaRgabe der begriindeten Feststellung im Einzelfall. Die Deutsche Gesell-
schaft fir Schmerzmedizin e.V. fordert mit Hinweis auf bekannte Nebenwirkungsrisiken,
insbesondere hinsichtlich der Entstehung von Psychosen, eine Altersbegrenzung von 24
Jahren, dies in Ubereinstimmung mit neurophysiologischen Befunden.

Bewertung:

Absatz 5 wird nicht in die AM-RL aufgenommen, insofern wird auch keine Altersgrenze
genannt.

Einwand

Die DSG unterstitzt alle Positionen. In Position B und C wird explizit eine besondere Begriin-
dung und Abwagung von Nutzen und spezifischen Nachteilen einer Behandlung bei Kindern
und Jugendlichen mit Cannabisarzneimitteln gefordert. In Position A wird dies in den tragen-
den Grinden implizit auch Gbernommen. Die Schmerzgesellschaft teilt die Notwendigkeit
einer sorgfaltigen Priifung, sieht aber in besonderen Konstellationen eine gut begriindbare
Indikation.

Der BPI begriit die Versorgungsmoglichkeit von jingeren Patienten bis 18 Jahre. Wissen-
schaftliche Studien zeigen, dass die Einnahme von THC besonders im jungen Alter hdhere
Risiken fiir gesundheitliche Schdaden bzw. Auswirkungen auf die Entwicklung des Gehirns birgt.
Der behandelnde Arzt trifft im Rahmen seiner Therapieentscheidung eine Nutzen-Risiko-

200 Albaugh et al (2021). Association of Cannabis Use During Adolescence with Neurodevelopment. JAMA Psychiatry, 78(9), 1031.
https://doi.org/10.1001/jamapsychiatry.2021.1258
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Abwédgung bei der Entscheidung zu einer Therapie mit Cannabis-Arzneimitteln und bezieht
diese Risiken fiir Kinder und Jugendliche mit ein.

Der BPC lehnt Positionen B+C ab und schldgt vor Position A zu folgen. Die Positionen B und C
zu § 44 Abs. 5 sind im Sinne des Kinder- und Jugendschutzes begriiBenswert, jedoch
abzulehnen.

Grundlegend steht man in der Therapie schwerkranker Kinder und Jugendlicher haufig vor
dem Problem unzureichender medikamentdser Behandlungsoptionen, da viele Arzneimittel,
die bei Kindern eingesetzt werden, nicht ausreichend an Kindern geprift und deshalb auch
nicht fir Kinder zugelassen sind. Daher sind Kinder- und Jugendmediziner:innen prinzipiell
haufig darauf angewiesen, Arzneimittel, die eigentlich nur an Erwachsenen ausreichend
geprift sind, auch bei Kindern anzuwenden. Daher stellt der Off-Label Anwendung ein
wichtiges Thema in der medizinischen Versorgung von Kindern und Jugendlichen dar — und ist
oft die einzige Moglichkeit, um die Erkrankungen von Kindern und Jugendlichen wirksam
behandeln zu kdnnen. In den groBen Indikationsgebieten sind inzwischen dank zunehmend
zugelassener Praparate nur noch selten Off-Label Anwendungen notig. In kleineren
Indikationsgebiete spielen diese jedoch immer noch eine erhebliche Rolle.

Beispielsweise gibt es kein retardiertes Opioidpraparat fir die Schmerztherapie von Kindern
unter zwolf Jahren, weshalb gezwungenermalien auf Off-Label Anwendung gangiger Opioide
zurtickzugreifen ist?%1, Die Verordnungen von Psychopharmaka fir Kinder und Jugendliche in
Deutschland nehmen seit Jahren stetig zu?%2. Nahezu ausschlieRlich erfolgt die Verordnung
Off-Label, da keine Zulassung fiir die padiatrische Anwendung vorliegt. Haufige Nebenwir-
kungen der Therapie mit Psychopharmaka (je nach Substanzklasse) sind Appetitminderung
und (Ein-) Schlafstorungen, aber auch Wachstumsverzogerung, Schwindel, Depression,
Obstipation2%. Dabei iibernehmen Arzt:innen die Haftung in Ermangelung von Studien zu
langfristiger Wirksamkeit und Nebenwirkungen, entsprechend missen Risiken und Nutzen
immer individuell gegeneinander abgewogen werden.

Medizinisches Cannabis wird in wenigen und sorgfaltig ausgewdahlten Indikationsgebieten bei
Kindern und Jugendlichen angewandt; hierunter beispielsweise die Behandlung refraktarer
Epilepsie mit Cannabidiol?®*, Tourette Syndrom, Epidermolysis Bullosa, refraktiare Spastik2,
aber auch Chemotherapie-induzierte Ubelkeit und Erbrechen sowie bei Therapie entziind-
licher Darmerkrankungen?°¢. Das Nebenwirkungsprofil von medizinischem Cannabis ist dabei
im Allgemeinen sehr mild und vertraglich3®207.208209 Der Einsatz von Cannabinoiden in der
Therapie von Minderjahrigen und Kindern findet grundlegend selten Anwendung, spielt im
Leben der jungen Patient:innen jedoch oft eine entscheidende Rolle.

Am Ende liegt die Therapieverantwortung bei den behandelnden Arzt:innen unter stetiger
Abwagung des Risiko-Nutzen-Profils und sollte immer dem Leitsatz folgen: Kinder mit
schweren, chronischen oder seltenen Erkrankungen sollen eine méglichst gute medizinische
Versorgung erhalten, die auch ein gutes Alltagsleben erméglicht?1°. Dies stellen eine Vielzahl
von Arzneimitteln sicher, meist in Off-Label Anwendung, unter anderem auch medizinisches

201 Gottschling S, Die goldene Regel lautet “start low, go slow, stay low”. Schmerzmedizin 38(5) 2022.

202 Bachmann CJ, Lempp T, Glaeske G, Hoffmann F, Antipschotic Prescription in Children and Adolescents. Deutsches Arzteblatt
International. 2014; 111(3): 25-34

203 Libal G, Schmeck K. Psychopharmaka im Kindes- und Jugendalter. Therapeutische Umschau. 2009

204 Raucci U, Pietrafusa N, Paolino MC, et al. Cannabidiol Treatment for Refractory Epilepsies in Pediatrics. Frontiers in Pharmacology. 11
2020

205 Simonian JS, Varanasi S, Diaz-Fong JP, et al. A critical narrative of medical cannabis in pediatrics beyond epilepsy, part II:
neurodevelopmental, movement, and pain disorders. Pediatric Medicine. 2020b

206 Simonian JS, Varanasi S, Richards GJ, Nguyen AV, Diaz-Fong JP, Le J. A critical narrative of medical cannabis in pediatrics beyond
epilepsy, part lll: chemotherapy-induced nausea and vomiting and inflammatory bowel disease. Pediatric Medicine. 2020c;3:12

207 Rocha FCM, Stéfano SC, Haiek RDC, Oliveira LMQR, Silveira DXD. Therapeutic use of Cannabis sativa on chemotherapy- induced nausea
and vomiting among cancer patients: systematic review and meta-analysis. EurJ Cancer Care 17. 2008;431-443

208 Nielsen S, Sabioni P, Trigo JM, et al. Opioid-Sparing Effect of Cannabinoids: A systematic review and Meta-Analysis.
Neuropsychopharmacology.2017; 42: 1752-1765

209 Nadstawek J, Berning D. Gibt es eine Rationale fiir eine bestimmte BlUtentherapie? Schmerzmedizin. 2021;37(Suppl 1):29-32

210 Bundesministerium fiir Gesundheit Férderung der Kindergesundheit - Bundesgesundheitsministerium abgerufen 21.11.2022
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Cannabis. Medizinisches Cannabis nimmt daher keine Sonderrolle ein und sollte auch nicht als
solche behandelt werden. Der notwendige Raum fir Therapiefreiheit und Therapie-
verantwortung muss gewahrleistet sein?!!. Vertragsarzt:innen wissen sehr gut Uber die
Vulnerabilitat von Kindern und Jugendlichen Bescheid und bericksichtigen diese
selbstverstandlich im Rahmen ihrer Einschatzungsprarogative. Wenn gleichwohl in § 44 Abs. 5
AM-RL gesondert darauf hingewiesen wird, entsteht wiederum der Eindruck, dass der Einsatz
von medizinischem Cannabis trotz bestehender medizinischer Indikation besonderen
Restriktionen unterworfen sein soll. § 31 Abs. 6 SGB V soll aber gerade sicherstellen, dass die
medizinische Indikation leitend ist und nicht formale Aspekte. Dies gilt auch fir Kinder und
Jugendliche.

Vayamed wendet ein, dass zu bericksichtigende Einschrankungen in der Versorgung von
Patient:innen unter 18 Jahren der gingigen Praxis in der Versorgung von Kindern und
Jugendlichen entsprechen und keiner gesonderten Herausstellung bedirfen.

Kinder- und Jugendmediziner:innen sind vergleichsweise haufig damit konfrontiert, dass
Arzneimittel nicht ausreichend in den entsprechenden Altersgruppen geprift sind. In der
Folge sind eine Vielzahl von Medikamenten nicht fiir die Anwendung bei Kindern und
Jugendlichen zugelassen. Dies trifft derzeit auf (iber 50 % der Arzneimittel zu, die bei Kindern
eingesetzt werden.?'? Der Entscheidung zum Off-Label Use legen die behandelnden Arzt:innen
eine individuelle Nutzen-Risiken-Analyse zugrunde.

Bei Kindern und Jugendlichen ist auch fiir eine Cannabistherapie eine besonders sorgfiltige
Risiko-Nutzen-Abwagung erforderlich. CAM stellen in dieser Hinsicht keine Besonderheit in
der medizinischen Versorgung von Kindern und Jugendlichen dar.

Einige Studien weisen auf einen moéglichen Nutzen der Therapie mit CAM, insbesondere im
Bereich der Palliativversorgung, hin.?'32% Auch in Deutschland tatige Padiater:innen
berichten von positiven Erfahrungen in der padiatrischen Schmerz- und Palliativmedizin.?%!

Fiir CAM werden niedrige Nebenwirkungsraten unter padiatrischen Patient:innen berichtet.
201

Dementsprechend sollte wie bei anderen Arzneimittelanwendungen auch der Kinder- und
Jugendschutz eine hohe Prioritat in der Versorgung von padiatrischen Patient:innen mit CAM
einnehmen. Die von Positionen B und C vorgeschlagene explizite Herausstellung dieses
Prinzips suggeriert jedoch, dass eine Therapie mit CAM risikobehafteter ist als die Therapie
mit anderen Betdaubungsmitteln. Dies entspricht nicht den publizierten Praxiserfahrungen.
Daher sollte auf die Formulierung verzichtet werden.

Hinsichtlich § 44 Abs. 5 ist Position A zu folgen.

Im Rahmen der miindlichen Anhérung fihrt die ACM aus, dass bei Kindern und Jugendlichen
immer eine Abwagung bei der Auswahl von Medikamenten erfolgt und weist darauf hin, dass
gerade im kinder- und jugendpsychiatrischen Bereich massenhaft fiir diese Indikation und fir
diese Altersgruppe nicht zugelassene Psychopharmaka eingesetzt werden. Bei der
Behandlung von Kindern mit Cannabinoiden wird deren Einsatz streng abgewogen, ebenso
wie bei Schwangeren, Menschen mit Personlichkeitsstérungen und kardiovaskuldren
Erkrankungen.

211 Montgomery FU. Der notwendige Raum fiir Therapiefreiheit und Therapieverantwortung muss gewahrleistet werden. Deutsches
Arzteblatt. 2017

212 Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte. (2022). BfArM - Arzneimittel fir Kinder.
https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Zulassung/Arzneimittel-fuer-Kinder/_node.html

213 Doherty, M, Power, L, Attala, M & Vadeboncoeur, C. (2020). Use of oral cannabis extracts in the pediatric palliative care setting: A
retrospective chart review. Palliative Medicine, 34(3), 435-437. https://doi.org/10.1177/0269216320904315

214 Russell, K, Cahill, M & Duderstadt, K G. (2019). Medical Marijuana Guidelines for Practice: Health Policy Implications. Journal of
Pediatric Health Care, 33(6), 722—726. https://doi.org/10.1016/j.pedhc.2019.07.010
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Bewertung:

Die Stellungnehmenden fihren aus, dass die in Absatz 5 vorgesehene Herausstellung des
Erfordernisses einer strengen Indikationsstellung bei Kindern und Jugendlichen nicht
notwendig sei. In der Praxis werde die Anwendung von Cannabisarzneimitteln in dieser Patien-
tengruppe stets sorgfiltig abgewogen.

Eine Aufnahme von Absatz 5 in die AM-RL ist nicht vorgesehen, insofern kénnen die Einwande
mit Blick auf die Richtlinienanderung dahinstehen. Gleichwohl ist bei der Anwendung von
Cannabisarzneimitteln bei Kindern, Jugendlichen und jungen Erwachsenen— wie auch sonst
und insbesondere bei der Behandlung mit Betdubungsmitteln oder nicht zugelassenen
Arzneimitteln — eine sorgfaltige Abwagung des zu erwartenden Nutzens und der spezifischen
Nachteile im Einzelfall erforderlich, besonders unter Berlicksichtigung der diskutierten
neurobiologischen Effekte?'>216 yon Cannabisarzneimitteln und der bis zu einem Alter von
Mitte 20 noch nicht abgeschlossene Hirnentwicklung?'’.

L. Absatz 6, schwerwiegende Erkrankung

Einwand

Der BPI fihrt aus, dass das Vorliegen einer schwerwiegenden Erkrankung Voraussetzung fiir
eine Verschreibung und Erstattung von Cannabis-Arzneimitteln ist. Bei der Definition einer
»schwerwiegenden Erkrankung” sind die kirzlich ergangenen Urteile des Bundessozial-
gerichtes zu berticksichtigen.

Jazz begriRt, dass die Arzneimittel-Richtlinie eine Definition einer ,schwerwiegenden
Erkrankung®, die Voraussetzung fiir eine Verschreibung und Erstattung von nicht zuge-
lassenen Cannabisprodukten ist, beinhaltet. Verschiedene gerichtliche Verfahren haben in
den letzten Jahren gezeigt, dass es an einer eindeutigen Definition einer ,, schwerwiegenden
Erkrankung” mangelte.?® Der Gesetzgeber verfolgte jedoch die Intention, die Versorgung und
Erstattung mit nicht zugelassenen Cannabisprodukten nur in ,eng begrenzten Ausnahme-
fallen” zu ermoglichen.?’® Die vorliegende Definition tragt somit einschlagiger
Rechtsprechung Rechnung.??® Dariiber hinaus halten wir insbesondere in Anbetracht
fehlender klinischer Erkenntnisse zum Sicherheitsprofil solcher Therapien die vorliegende
Definition einer ,,schwerwiegenden Erkrankung” fiir angemessen.

Bewertung:

In Absatz 6 wird der Begriff schwerwiegende Erkrankung analog § 12 und § 33 konkretisiert.
Diese Konkretisierung steht im Einklang mit der Aktuellen Rechtsprechung des BSG, wonach
eine Erkrankung schwerwiegend ist, wenn sie lebensbedrohlich ist oder die Lebensqualitat auf
Dauer nachhaltig beeintrachtigt und dies dann weitergehend konkretisiert (BSG, Urt. v.
10.11.2022 - B 1 KR 28/21 R, Rn. 11).

215 Fischer AS et al. Cannabis and the Developing Adolescent Brain. Curr Treat Options Psychiatry 2020; 7(2): 144-161

216 Dhein S. Different Effects of Cannabis Abuse on Adolescent and Adult Brain. Pharmacology 2020; 105: 609-617

217 Lebel C et al. Longitudinal Development of Human Brain Wiring Continues from Childhood into Adulthood. J Neurosc. 2011; 31(30):
10937-10947

218 vgl. bspw. Landessozialgericht Baden-Wirttemberg. (2022). L 11 KR 3804/21. https://tinyurl.com/2u9f9y5k

219 Drucksache, 18/8965. (2016, 28. Juni). https://dserver.bundestag.de/btd/18/089/1808965.pdf

220 vgl. bspw. Bundessozialgericht. (2022). B 1 KR 28/21 R. https://tinyurl.com/Bundessozialgericht; Bundessozialgericht. (2022). B 1 KR
19/22 R. https://tinyurl.com/Bundessozialgericht; Bundessozialgericht. (2022). B 1 KR 21/21 R. https://tinyurl.com/Bundessozialgericht;
Bundessozialgericht. (2022). B 1 KR 9/21 R. https://tinyurl.com/Bundessozialgericht; Landessozialgericht Baden-Wurttemberg. (2022). L 11
KR 3804/21. https://tinyurl.com/2u9f9y5k
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3.4 Einwdnde zu § 45 Genehmigungsvorbehalt

A. Absatz 1, Genehmigungsvorbehalt

Einwand

Jazz hadlt die Beibehaltung eines Genehmigungsvorbehalts durch die gesetzlichen
Krankenkassen fiir sinnvoll. Die teils recht hohen Ablehnungsraten der Krankenkassen bisher
zeigen, dass die Voraussetzungen fiir die Kostenlibernahme einer Therapie mit nicht
zugelassenen Cannabisprodukten in vielen Fallen nicht vorlagen. Nicht zuletzt aufgrund
fehlender klinischer Daten und des breiten Einsatzspektrums von Cannabistherapien ist eine
Prifung der Verordnungsvoraussetzungen durch die Krankenkassen geboten.?2!

Die AkdA befiirwortet die Position A + C.

Die BAK lehnt Position B zu § 45 Absatz 1 ab. § 31 Absatz 6 Satz 2 SGB V regelt, dass bei der
ersten Verordnung von Cannabisarzneimitteln eine Genehmigung der Krankenkasse erteilt
werden muss, die nur in begriindeten Ausnahmefillen abzulehnen ist, ab. Position B weicht
hier in der Formulierung von § 31 Absatz6 Satz2 SGBV ab und legt fest, dass eine
Genehmigung dann zu erteilen ist, wenn die Voraussetzungen zur Leistungsgewahrung erfillt
sind. Die Begriindung dafr ist, dass es keine inhaltliche Abweichung von § 31 Absatz 6 Satz 2
SGB V gibt. GemaR Bundessozialgericht (vgl. Terminbericht Nr. 43/22 vom 10.11.2022) darf
die Krankenkasse, sofern die Voraussetzungen fiir die Verordnung von Cannabisarzneimitteln
erfillt sind, die Genehmigung nur in begriindeten Ausnahmefallen verweigern. Flr eine solche
Verweigerung ist sie darlegungs- und beweispflichtig. Damit sich aus unterschiedlichen
Formulierungen keine Irritationen ergeben, sollten die Positionen A und C ibernommen
werden.

STADA fihrt aus, dass sie den Genehmigungsvorbehalt grundsatzlich fir dullerst
problematisch halten, sie jedoch die Umsetzung von Position A+ C der Position B vorziehen
wirden.

So ist die Bilanz der Therapie mit medizinischem Cannabis in der Begleiterhebung des BfArM
Uber alle Patient:innengruppen hinweg positiv — ein Ergebnis, auf dessen Grundlage eine ver-
einfachte Kostenlibernahme durch die gesetzlichen Krankenkassen ermoglicht werden
solltet0d,

Dariber hinaus existiert auch ohne den mit hohem birokratischen Aufwand fiir Leistungs-
erbringende und Krankenkassen verbundenen Genehmigungsvorbehalt eine Vielzahl an
Vorschriften (z. B. Richtlinien, Prinzip der Wirtschaftlichkeit, weitere gesetzlichen Grundlagen
aus dem SGB V und dem BtMG), welche die Verordnung und Therapie mit medizinischem
Cannabis hinreichend regulieren und fiir die verordnenden Arzt:iinnen eine Richtschnur
darstellen.

Weiterhin sind durch die Aufrechterhaltung des Genehmigungsvorbehalts bei der pers-
pektivisch von der Bundesregierung geplanten Legalisierung von Cannabis zu Genusszwecken
duRerst problematische Effekte zu erwarten: Wenn die Zahl der verordnenden Arzt:innen
aufgrund der noch einmal verscharften Anforderungen zuriickgeht, konnten Patient:innen
gezwungen werden, auf den Markt flir Genusscannabis auszuweichen, um die Medikation mit
Cannabis fortzufiihren. Hierbei ware nicht sichergestellt, dass das dort erhéltliche Cannabis in
Qualitat und Dosierung medizinischem Cannabis entspricht. Zudem wiirden Patient:innen die
therapeutische Begleitung durch Arzt:innen nicht mehr erhalten, die sie dringend bendétigen.
Das bedeutet, dass vielen chronisch kranken Patient:innen durch die Aufrechterhaltung des

221 Abschlussbericht der Begleiterhebung nach § 31 Absatz 6 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch zur Verschreibung und Anwendung von
Cannabisarzneimitteln. (2022). Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM). https://tinyurl.com/5xtak68f

111


https://tinyurl.com/5xtak68f

Genehmigungsvorbehaltes eine erfolgversprechende Therapie in Rahmen eines arztlichen
Behandlungskonzeptes versagt bleibt.

Diese Umstande werden dadurch verscharft, dass die hohen Anforderungen an die arztliche
Begriindung im Rahmen der Beantragung einer Genehmigung zur Verordnung von Cannabis
derzeit nicht angemessen in der Vergltung gemall EBM (aktuell Pauschale von 16,11 €)
abgebildet sind'!!. Hierdurch wird die Verordnung fiir die Arzteschaft wiederum unattraktiver.

Wir pladieren daher fiir eine weiterreichende Lockerung des Genehmigungsverfahrens zur
Ubertragung der Therapiehoheit an die behandelnden Arzt:iinnen. Sofern der
Genehmigungsvorbehalt in die Arzneimittel-Richtlinie aufgenommen wird, praferieren wir
Position A + C, da diese den Wortlaut des Gesetzes Gbernimmt.

Der BAH erachtet den generellen Genehmigungsvorbehalt kritisch. Dies beriicksichtigend
ware unter den in der Vorlage des G-BA aufgefiihrten Positionen allenfalls die Umsetzung von
Position A+C zu praferieren, in Bezug auf Absatz 4 die Position A.

Der bestehende Genehmigungsvorbehalt der Krankenkassen stigmatisiert die behandelnden
Arztinnen und Arzte sowie die betroffenen Patientinnen und Patienten. Zudem stért es das
fir die Therapie so bedeutende Vertrauensverhiltnis zwischen Arzt und Patient. Die Therapie-
hoheit der Arztinnen und Arzte sollte nicht eingeschrankt sein.

Es sollten ferner die bestehenden Regelungen, wie die betdaubungsrechtlichen Vorgaben,
sozialrechtlichen Regelungen, Arzneimittel-Richtlinie und Arzneimittelvereinbarungen,
bedacht werden, die die arztliche Verordnung von Cannabisarzneimitteln heute schon
hinreichend regeln. Weitere Regelungen erhdhen den birokratischen Aufwand und
gefdahrden die Adhdrenz, aber verbessern nicht die patientenindividuelle Therapie. Dabei ist
zu befiirchten, dass sich Arztinnen und Arzte mangels Zeit und Unsicherheit aus diesem
Versorgungsbereich zuriickziehen. Damit konnten Patientinnen und Patienten in den privat
organisierten Konsum gedrangt und vor dem Hintergrund der seitens der Bundesregierung
angestrebten Legalisierung des Cannabiskonsums zu Genusszwecken die bedeutende
Trennung von medizinischer und genussorientierter Anwendung aufgeweicht werden, dies zu
Lasten der Arzneimitteltherapie- und damit der Patientensicherheit. Patientinnen und
Patienten wiirden der heilberuflichen Versorgung , entgleiten”.

Der BPI unterstiitzt den Ansatz, dass die Genehmigung der Leistung durch die Krankenkasse
nur in Ausnahmefallen abzulehnen ist. [...] Ferner sollte bei korrekt beantragter Genehmigung
und medizinisch gebotener Therapieentscheidung im Sinne der gesetzlichen Regelungen der
Ermessensspielraum der medizinischen Dienste der Krankenkassen auf null reduziert werden,
um die Therapie zu Lasten der Patientinnen und Patienten nicht zu erschweren.

Die ACM fuhrt aus, dass Position B eine unverhaltnismaRig starke Einschrankung in der Thera-
piefreiheit der Arzt:innen darstellt, die auch nicht die Absicht des Gesetzgebers fiir das Gesetz
»Cannabis als Medizin® widerspiegelt. Die Position B wird daher von der ACM nicht unter-
stutzt. Die aktuelle Ablehnungsquote fiir eine Kostenlibernahme einer cannabisbasierten
Therapie liegt aktuell bei 30 bis 40 %, sodass nicht von Ausnahmefadllen gesprochen werden
kann. Die aktuelle Praxis widerspricht daher der Intention des Gesetzgebers bzw. des
Gesetzes.

Viele Patient:innen, die Cannabis aus medizinischen Griinden benétigen, sind gegenwartig
weiterhin in die lllegalitdt gedrangt und sind von Strafverfolgung bedroht. Aufgrund der hohen
Ablehnungsraten bei den Kostenilibernahmeantrdagen durch die Krankenkassen hat sich
zudem ein florierender Markt von Privatarzt:innen entwickelt, die in einigen Fallen hohe
Behandlungsgebiihren verlangen. Viele Patient:innen kdnnen sich diese Behandlungskosten
und die Medikamente nicht leisten, sodass eine soziale Schieflage entstanden ist.

Wirden die Neuerungsvorschlage des G-BA umgesetzt werden, hatte dies letztendlich zur
Folge, dass Arzt:innen im Rahmen der Therapiefreiheit weiterhin Cannabisarzneimittel (und
besonders Cannabisbliiten, die nachrangig verordnet werden sollen) an Selbstzahler
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verordnen konnen. Patient:innen, die dagegen auf eine Kostenibernahme durch Kranken-
kassen angewiesen sind, konnten so zukiinftig nicht mehr oder sehr eingeschriankt mit
Cannabisarzneimittel therapiert werden.

Der BPC lehnt den Genehmigungsvorbehalt und somit Positionen A+C und B ab. Unter § 45
Abs. 1 wird der Genehmigungsvorbehalt definiert. Positionen A und C Gbernehmen den
Wortlaut des § 31 Abs. 6 SGB V, Position B mdchte die Formulierung, dass Krankenkassen die
Genehmigung nur in begriindeten Ausnahmefallen ablehnen diirfen, entfernen.

Die Rechtfertigung eines Genehmigungsvorbehalts fiir alle Patientengruppen, mit Ausnahme
von SAPV-Patient:innen, wird allgemein damit begriindet, dass aus den Ergebnissen der
Begleiterhebung kein Beleg fir Wirksamkeit und Sicherheit abgeleitet werden kann. Das
BfArM bringt dies in seiner Kommentierung des Abschlussberichts selbst zum Ausdruck. Der
Bericht weist allerdings auch darauf hin, dass mit 21.000 vollstandigen Datensatzen eine
relevante Datenmenge zur Verfiigung steht3®. Diese Daten kénnen durchaus zur Ergdnzung
bzw. Validierung existierender klinischer Daten herangezogen werden.

So kommen zum einen einschlagige Reviews zu dem Schluss, dass in bestimmten Indikations-
bereichen bereits moderate Evidenz (entspricht der zweitbesten Evidenzstufe nach GRADE)
zur Wirksamkeit von Cannabinoiden vorliegt. Die in 2019 veréffentlichte sog. CaPRis-Studie'??
weist darauf hin, dass moderate Evidenz zur Wirksamkeit von CAMs bei chronischen
Schmerzen und als Antiemetikum vorliegt.

Aufgrund des Einschlusses von Studien zur Wirksamkeit in der eben genannten CaPRiS Studie
bis Mdrz 2017 muss in den darauffolgenden Jahren darlber hinaus entstandene Evidenz
bericksichtigt werden:

Wirksamkeit bei chronischen Schmerzen332°0, Epilepsie, Parkinson, Appetitstérungen,
Tourette Syndrom, Spastik, Schlafstérungen, Substanzmissbrauch32,

Drei internationale Schmerzgesellschaften empfehlen Cannabinoide als Drittlinienbehandlung
fur chronische neuropathische Schmerzen (European Pain Federation???, Canadian Pain
Society??3, Deutsche Schmerzgesellschaft??%). Eine kanadische Praxisleitlinie beschreibt
dariiber hinaus, dass Arzt:innen Cannabinoide bei fehlender Wirkung der Erst- und
Zweitlinienbehandlung fiir folgende Indikationen in Betracht ziehen kénnen: Neuropathische
Schmerzen, palliative Schmerzen und Schmerzen am Lebensende, durch Chemotherapie
ausgeldste Ubelkeit und Erbrechen sowie Spastizitat aufgrund von Multipler Sklerose oder
Riickenmarksverletzungen??.

Fertigarzneimittel auf Cannabinoidbasis mit den gleichen Wirkstoffen sind international fir
mehrere Indikationen zugelassen, da die Wirkung in den entsprechenden Gebieten belegt ist.

Der Genehmigungsvorbehalt sollte daher fiir Patientengruppen, fiir die mindestens eine
moderate Evidenz aus der Fachliteratur entnehmbar ist und fir die eine positive Wirkung der
Therapie mit CAMs im Rahmen der Begleiterhebung dokumentiert wurde, entfallen oder
zumindest auf ein vereinfachtes Prozedere reduziert werden. Dies steht auch ganz im Sinne
der Entburokratisierung und Kostensenkung durch Aufwandsersparnis sowohl auf Seiten der
Arzt:innen als auch der Krankenkassen. Dies sollte in § 45 Abs. 1 entsprechend formuliert
werden. Dariber hinaus sollte aus der Formulierung des § 45 Abs. 1 hervorgehen, dass die
Einschatzungsprirogative und Therapiehoheit bei den behandelnden Arzt:innen liegt und
Krankenkassen eine Genehmigung nur in begriindeten Ausnahmeféllen ablehnen diirfen.

222 Hauser W, Finn DP, Kalso E, Krcevski-Skvarc N, Kress HG, Morlion B, et al. European Pain Federation (EFIC) position paper on
appropriate use of cannabis-based medicines and medical cannabis for chronic pain management. Eur J Pain. 2018;22:1547-1564

223 Moulin D, Boulanger A, Clark AJ, Clarke H, Dao T, Finley GA. Canadian Pain Society et al. Pharmacological management of chronic
neuropathic pain: revised consensus statement from the Canadian Pain Society. Pain Res Manag. 2014;19:328-335.

224 Petzke F, Karst M, Gastmeier K, Radbruch L, Steffen E, Hauser W. Ad-hoc-Kommission der Deutschen Schmerzgesellschaft “Cannabis in
der Medizin” Position paper on medical cannabis and cannabis-based medicines in pain medicine [in German] Schmerz. 2019;33:449-465
225 Allan GM, Ramiji J, Perry D, et al. Simplified guideline for prescribing medical cannabinoids in primary care. Can Fam Physician.
2018;64(2):111-120.
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§ 31 Abs. 6 SGB V schreibt vor: “[...] Die Leistung bedarf bei der ersten Verordnung fiir eine
Versicherte oder einen Versicherten der nur in begriindeten Ausnahmefallen abzulehnenden
Genehmigung der Krankenkasse, die vor Beginn der Leistung zu erteilen ist.[...]”

Die hier gewahlte gesetzliche Formulierung stellt keine quantitative Vorgabe dar, sondern
dient der Hervorhebung der Therapiehoheit und Einschatzungsprarogative der verordnenden
Arzt:innen (AusBer BT-Drs. 18/10902, S.20%?). Dies wird auch durch die aktuellen Urteile des
Bundessozialgerichts vom 10.11.2022 gestiitzt*. Im oben zitierten Terminbericht zu den vier
Urteilen wird festgehalten: “Liegen die vorgenannten Tatbestandsvoraussetzungen vor, darf
die Krankenkasse die Genehmigung der Verordnung nur in begriindeten Ausnahmefallen
verweigern. Hierfiir ist sie darlegungs- und beweispflichtig. Die der Vertragsarzt:innen einge-
raumten Einschatzungsprarogative zur Unanwendbarkeit einer Standardtherapie darf hierbei
nicht unterlaufen werden.”

Wie bereits in den allgemeinen Anmerkungen dargestellt, vertreten wir, der BPC, die
Auffassung, dass der gesetzlich vorgeschriebene Genehmigungsvorbehalt aus § 31 Abs. 6
SGB V abgeschafft werden sollte.

Die Umformulierung des sozialgesetzlichen Normtextes ist nicht Gegenstand der AM-RL. Im
Rahmen seiner Richtlinienkompetenz sollte der G-BA jedoch anerkennen, dass die
Behandlung mit CAMs in einigen Indikationsbereichen als etabliert angesehen werden sollte.
Fir diese Bereiche sollte ein vereinfachtes Genehmigungsverfahren ermdéglicht werden.
Ablehnungen sind im Sinne des § 31 Abs. 6 SGBV durch die Krankenkasse grundsatzlich
besonders zu begrinden.

Wir, der BPC, schlagen vor, den Positionen A und B und C unter § 45 Genehmigungsvorbehalt
Abs. 1 nicht zu folgen.

§ 45 Abs. 1 AM-RL sollte nach BPC lauten:

“Die Verordnung von CAMs bedarf bei der ersten Verordnung fiir eine Versicherte oder einen
Versicherten der nur in begriindeten Ausnahmefillen abzulehnenden Genehmigung der
Krankenkasse, die vor Beginn der Leistung zu erteilen ist.

Eine Genehmigung ist insbesondere zu erteilen fiir Patientengruppen, fiir die
1. eine mindestens moderate Evidenz aus der Fachliteratur entnehmbar ist und

2. eine positive Wirkung der Therapie mit CAMs im Rahmen der Begleiterhebung
dokumentiert wurde.

Flir diese Patient:innen kommt ein vereinfachtes formloses Antragsverfahren zum Tragen.”

CanPharm spricht sich generell fiir die Erleichterung des Genehmigungsvorbehaltes aus. Es
darf keine Einschrankung der arztlichen Therapiehoheit geben. Erst kiirzlich hat das BSG
entschieden, dass Arzt*innen die Therapie mit Cannabisarzneimitteln durchfiihren diirfen,
ohne zuerst die Standardtherapie angewandt zu haben — sofern die Therapiealternativen
analysiert wurden sowie Erfolgschancen und Risiken der Behandlung abgewogen wurden.
“Die Krankenkassen dirfen eine solche drztliche Einschatzung im Gegenzug nur daraufhin
Uberprifen, ob die Grundlagen der Entscheidung vollstandig und nachvollziehbar sind und das
Abwagungsergebnis nicht vollig unplausibel ist.”22¢

Der VCA fiihrt aus, dass Pos. A + C des G-BA fiir §45 Genehmigungsvorbehalt unter (1) fordern,
dass es fiir Leistungen bei der ersten Verordnung fiir Versicherte einer Genehmigung der
Krankenkasse, die nur in begriindeten Ausnahmefallen abgelehnt werden kann. Nicht weiter
ausgefuhrt werden dagegen, welche Ausnahmefalle zu einer Ablehnung fiihren. Solche
Ausnahmefalle sollten eher selten sein. Pos. B des G-BA schrankt §45 (1) deutlich undefiniert

226 Bundessozialgericht (BSG)
https://www.bsg.bund.de/SharedDocs/Pressemitteilungen/DE/2022/2022_41.html;jsessionid=DB5388DCB3DB2AA71AB2DBA63E92EFAC.2
_cid286
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und unsicherer ein, dahingehend, dass bei der ersten Verordnung es einer Genehmigung der
Krankenkasse bedarf, die diese nur erteilen wird, wenn die Voraussetzungen der
Leistungsgewdhrung erfillt. Fur alle drei Positionen A, B und C gilt, dass die Krankenkasse Gber
die Genehmigung der Leistung innerhalb der Frist gemald §15 Absatz 3a Satz 1 SGB V auf der
Grundlage der begriindeten Einschatzung des verordnenden Arztes oder der verordnenden
Arztin zu entscheiden hat. Die Kriterien fiir die Erfiillung der Voraussetzungen sind nicht weiter
definiert, wobei hier die Entscheidung ob die Kriterien erflllt sind, bei Position B alleine bei
der Krankenkasse liegen wird.

Vorgeschlagene Anderungen: Position B stellt eine unverhiltnismiaRige Einschrinkung der
Therapiehoheit der Arzt:innen dar. Dies spiegelt auch nicht dem Wunsch des Gesetzgebers fir
das Gesetz , Cannabis als Medizin“ wieder. Die Position B wird daher von dem VCA nicht
unterstitzt. Position B kann deshalb nicht akzeptiert werden. Die aktuelle Ablehnungsquote
fir eine Kostenlibernahme von einer cannabisbasierten Therapie liegt aktuell bei 30 bis 40 %,
sodass nicht von Ausnahmefallen gesprochen werden kann. Die aktuelle Praxis widerspricht
daher der Intention des Gesetzgebers bzw. des Gesetzes.

Viele Patient:innen, die Cannabis aus medizinischen Griinden benétigen, sind gegenwartig
weiterhin in die lllegalitdt gedrangt und sind von Strafverfolgung bedroht. Aufgrund der hohen
Ablehnungsraten von fast 40 % bei den Kostenlibernahmeantragen durch die Krankenkassen
hat sich zudem ein florierender Markt von Privatarzt:innen entwickelt, die in einigen Fallen
hohe Behandlungsgebiihren verlangen. Viele Patient:innen kdnnen sich diese Behandlungs-
kosten und die cannabisbasierten Arzneimittel aus finanziellen Griinden nicht leisten, sodass
eine soziale Schieflage entstanden ist.

Wirde die Neuerungsvorschlage des G-BA Beschluss umgesetzt werden, hatte dies
letztendlich zur Folge, dass Arzt:innen im Rahmen der Therapiefreiheit weiterhin Cannabis-
arzneimittel (und besonders Cannabisbliiten, die nachrangig verordnet werden sollen) an
Selbstzahler verordnen konnen. Patient:innen, die dagegen auf eine Kostentibernahme durch
Krankenkassen angewiesen sind, kénnten so zukiinftig nicht mehr oder sehr eingeschrankt mit
Cannabisarzneimitteln therapiert werden. Vor dem Hintergrund von aktuell bereits mehr als
100.000 Verordnungen, kann dies sicher so nicht gewollt sein.

Fiir die DSG ist an dieser Stelle die Wahrung der Einschatzungsprarogative der verordnenden
Arzte und Arztinnen entscheidend. Diese ist laut den tragenden Griinden aus formal
juristischer Sicht fiir alle Positionen gegeben.

Kritisch anzumerken ist, dass bisher keine bundesweite Transparenz und Vergleichbarkeit in
Bezug auf die Priifung durch die Krankenkassen, bzw. den Medizinischen Dienst (MD)
bestehen und zum Teil hohe Ablehnungsquoten mit erheblichen regionalen Unterschieden
bestehen. In nicht wenigen Fallen erfolgt eine Genehmigung erst nach erneut begriindetem
Widerspruch. Vielfach sind Ablehnungen fachlich fraglich begriindet und machen Defizite in
den schmerztherapeutischen Kenntnissen deutlich, andererseits werden auf Seiten des MD
sehr mangelhaft begriindete Antrage beobachtet.

Aus der Begleiterhebung lassen sich letztlich keine gut vergleichbaren Indikationen ableiten,
da insbesondere der Schweregrad einer Erkrankung nicht erfasst werden kann. Allerdings
zeigt die Begleiterhebung, dass es kaum Diagnosen gibt, die prinzipiell abgelehnt werden,
entsprechend ist die Begriindung einer Ablehnung aufgrund fehlender Evidenz in der Regel
nicht nachvollziehbar.

Da sich aus Position A und C kein Nachteil ergibt, aber dem etablierten Gesetzestext
entspricht, werden diese unterstiitzt.

In der mindlichen Anhdrung spricht sich die DSG daflir aus, dass eine Antragstellung bzw. eine
Genehmigung bereits fiir eine erste und zweite Therapiestufe erteilt werden kann (z. B. erst
Extrakt dann Bliten).
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Prof. Nadstawek fiihrt aus, dass hier die Positionen a +c, dass die Leistungsgenehmigung bei
der ersten Verordnung fiir einen Versicherten nur in begriindeten Ausnahmefillen
abzulehnen sei, bestehen bleiben sollten. Die vergangenen fiinf Jahre haben gezeigt, dass die
Ablehnungs-quote unverdandert bei 35% liegt, wobei es regionale Unterschiede gibt. So ist
Hessen mit einer Ablehnungsquote von fast 45% einsamer Spitzenreiter, wahrend der Osten
der Republik mit fast weit iber 70% Zustimmung hier sich deutlich abgrenzt. Es sollte auf jeden
Fall beibehalten bleiben, dass die Ablehnung einer Genehmigung nur in begriindeten
Ausnahmefallen moglich ist.

Dres. Gastmeier fiihren aus, dass Pos. A + C fiir §45 Genehmigungsvorbehalt unter (1) fordern
dass es fiir Leistungen bei der ersten Verordnung fiir Versicherte einer Genehmigung der
Krankenkasse, die nur in begriindeten Ausnahmefallen abgelehnt werden kann. Nicht weiter
ausgefuhrt werden dagegen, welche Ausnahmefdlle zu einer Ablehnung fiihren wiirden.
Sofern man , Ausnahmefalle” definiert, sollte man fest davon ausgehen kénnen, dass die
Ausnahmen eher wenig sind und nicht die Regel fiir Ablehnungen.

Pos. B schrankt §45 (1) deutlich undefiniert und unsicherer ein, dahingehend, dass bei der
ersten Verordnung es einer Genehmigung der Krankenkasse bedarf, die diese nur erteilen
wird, wenn die Voraussetzungen der Leistungsgewdhrung erfillt.

Vorgeschlagene Anderungen:

Position B stellt eine unverhaltnismaRige Einschrankung in der Therapiefreiheit der Arzt:innen
dar, die auch nicht dem Wunsch des Gesetzgebers fir das Gesetz ,Cannabis als Medizin“
widerspiegeln. Position B kann deshalb nicht akzeptiert werden. Die aktuelle Ablehnungs-
quote flr eine Kosteniibernahme von einer cannabisbasierten Therapie liegt aktuell bei ca.
40 %, bei Einzelindikationen kann die Ablehnungsrate sogar 88% erreichen??’, somit ist nicht
davon auszugehen, dass es sich hierum begriindete Ausnahmefalle handelt. Sollte sich an
dieser Praxis nichts andern, sind auch die Positionen A und C nicht akzeptabel.

Fiir den Fall, dass — wie angekiindigt — absehbar zu einer Legalisierung von Genusscannabis
kommen wird, muss bertlicksichtigt werden, dass dies eindeutige Konsequenzen fiir den
Bereich Medizinalcannabis in Deutschland nach sich ziehen wird. Die medizinischen
Bediirfnisse der Patient:innen miissen vorrangig geschiitzt werden. Dies insbesondere vor
dem Hintergrund der erhobenen Daten aus der Begleiterhebung und weiteren Daten (COPEIA)
die gute Hinweise zum therapeutischen Nutzen der Cannabinoidtherapie liefern?’.

Es muss vermieden werden, dass Blirger:innen fir die Behandlung medizinischer Symptome
aufgrund eines dann einfacheren Zugangs zu Cannabis als Genussmittel dieses als
Eigenmedikation anwenden. Stattdessen sollten die aktuellen politischen Bestrebungen
genutzt werden, gleichzeitig auch die Hirden im Bereich medizinisches Cannabis zu
adressieren, sodass funf Jahre nach Einfliihrung des “Cannabis als Medizin”-Gesetzes die
Versorgung von Patient:innen nachhaltig verbessert werden kann.

Viele Patient:innen, die Cannabis aus medizinischen Griinden bendétigen, sind gegenwartig
weiterhin in die lllegalitdt gedrangt oder kdnnen weiterhin sogar strafrechtlich verfolgt
werden. Aufgrund der hohen Ablehnungsraten von fast 40% bei den Kostenlber-
nahmeantrdagen durch die Krankenkassen hat sich zudem ein florierender Markt von
Privatarzt:innen entwickelt, die in einigen Fallen hohe Behandlungsgebiihren verlangen. Viele
Patient:innen kénnen sich diese Behandlungskosten und die Medikamente aus der Apotheke
aus finanziellen Griinden nicht leisten, sodass eine soziale Schieflage entstanden ist.

Wirde die Neuerungsvorschldge des G-BA Beschluss umgesetzt werden, hatte dies
letztendlich zur Folge, dass Arzt:innen im Rahmen der Therapiefreiheit weiterhin Cannabisarz-
neimittel (und besonders Cannabisbliten, die nachrangig verordnet werden sollen) an
Selbstzahler verordnen kénnen. Patient:innen, die dagegen auf eine Kosteniibernahme durch

227 Gastmeier K, lhlenfeld A. 3. MCC 2022 Berlin: Medizinalcannabis. 3. MCC presented at: June 2, 2022; Berlin.
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Krankenkassen angewiesen sind, kénnten so zukiinftig nicht mehr oder sehr eingeschrankt mit
Cannabisarzneimittel therapiert werden.

Weiterhin ist in der arztlichen Praxis die Einstufung von geriatrischen Patient:innen schwer
vorzunehmen, was bei ihnen als schwerwiegende Erkrankung gilt und was im konkreten Fall
eine allgemein anerkannte, dem medizinischen Standard entsprechende Leistung ist. Der
Leidensdruck ist oft hoch und rechtfertigt einen friihzeitigen Einsatz von CAM, insbesondere
bei Vergleich der Risiken z. B. Opioiden mit denen von CAM. Die oft eine nur geringe
Verbesserung der Lebensqualitdt bzw. -bedingung wird durch das Zufriedenheitsparadoxon
im Ergebnis deutlich positiver erlebt. Z. B. eine geringfligige Schmerzlinderung fiihrt zu einer
erhohten Zufriedenheit, als eine bessere Schmerzlinderung durch eine nebenwirkungs-
reichere Opioidtherapie. ,Paradoxes der Lebenszufriedenheit im hohen Alter”

Patient:innen, die im Rahmen des Freizeitkonsums eine Symptomlinderung erfahren (iber
einen starken Druck nach Therapiefortsetzung aus??2. Hier sollte ein niederschwelliger Zugang
in die Arztpraxis und eine minimierte Birokratie gesetzlicherseits ermoglicht werden.

Im Rahmen der miindlichen Anhorung schlagen Des. Gastmeier vor, dass ein Einsatz von
niedrigen Cannabisdosen ohne Genehmigungsvorbehalt Uber einen gewissen Zeitraum
erfolgen konnen soll [siehe auch Einwéinde von Dres. Gastmeier unter 1.].

Aus Sicht des BvCW stellt Position B eine unverhaltnismaBige Einschrankung in der Therapie-
freiheit der Arzt:innen dar, die auch nicht dem Wunsch des Gesetzgebers fiir das Gesetz
»Cannabis als Medizin“ widerspiegeln. Position B kann deshalb nicht akzeptiert werden.

Die aktuelle Ablehnungsquote flr eine Kostenilibernahme von einer cannabisbasierten
Therapie liegt aktuell bei ca. 40 %. Diese hohe Ablehnungsquote a3t nicht darauf schlieRen,
dass es sich stets um begriindete Ausnahmefalle handelt. Sollte sich an dieser Praxis nichts
andern, sind auch die Positionen A und C nicht akzeptabel.

Fiir den Fall, dass — wie angekiindigt — absehbar zu einer Legalisierung von Genusscannabis
kommen wird, mul® berlicksichtigt werden, dass dies eindeutige Konsequenzen fir den
Bereich Medizinalcannabis in Deutschland nach sich ziehen wird. Die medizinischen
Bediirfnisse der Patient:innen miissen vorrangig geschiitzt werden.

Es muss vermieden werden, dass Biirger:innen fir die Behandlung medizinischer Symptome
aufgrund eines dann einfacheren Zugangs zu Cannabis als Genussmittel dieses als
Eigenmedikation anwenden. Stattdessen sollten die aktuellen politischen Bestrebungen
genutzt werden, gleichzeitig auch die Hirden im Bereich medizinisches Cannabis zu
adressieren, sodass funf Jahre nach Einfiihrung des “Cannabis als Medizin”-Gesetzes die
Versorgung von Patient:innen nachhaltig verbessert werden kann.

Viele Patient:innen, die Cannabis aus medizinischen Griinden bendétigen, sind gegenwartig
weiterhin in die lllegalitdt gedrangt oder kdnnen weiterhin sogar strafrechtlich verfolgt
werden. Aufgrund der hohen Ablehnungsraten von fast 40 % bei den Kosteniibernahme-
antragen durch die Krankenkassen hat sich zudem ein florierender Markt von Privatarzt:innen
entwickelt, die in einigen Fallen hohe Behandlungsgebiihren verlangen. Viele Patient:innen
konnen sich diese Behandlungskosten und die Medikamente aus der Apotheke aus
finanziellen Griinden nicht leisten, sodass eine soziale Schieflage entstanden ist.

Wiirden die Anderungsvorschlige des G-BA Beschluss umgesetzt werden, hitte dies
letztendlich zur Folge, dass Arzt:innen im Rahmen der Therapiefreiheit weiterhin
Cannabisarzneimittel (und besonders Cannabisbliten, die nachrangig verordnet werden
sollen) an Selbstzahler verordnen koénnen. Patient:iinnen, die dagegen auf eine
Kostenibernahme durch Krankenkassen angewiesen sind, konnten so zukiinftig nicht mehr
oder sehr eingeschrankt mit Cannabisarzneimitteln therapiert werden. Vor dem Hintergrund

228 Gastmeier K, Schroder H. Cannabis als Medizin, Aura und Valebo: Eine neue Sicht auf Selbstmedikation und arztliche Begleitung bei
chroni-schen Erkrankungen. MMW - Fortschritte Med. 2022;164(S6):29-34. doi:10.1007/s15006-022-0768-4

117



von in 2021 bereits mehr als 100.000 Verordnungen nur fiir Cannabisbliiten %2°, kann dies
sicher so nicht gewollt sein.

Vayamed fuhrt aus, dass sie Begrindung des Genehmigungsvorbehalts mit einem
vermeintlichen Mangel an Wirkbelegen einer Therapie mit CAM nicht legitim ist. Der Wortlaut
des § 31 Abs. 6 SGB V bezlglich des Genehmigungsvorbehalts muss gewahrt werden.

Der G-BA beurteilt die Ergebnisse der BfArM-Begleiterhebung als nicht geeignet, um einen
Nutzen der Therapie mit CAM als belegt zu betrachten. Auf einen Genehmigungsvorbehalt
kann laut G-BA flr keine Patientengruppe verzichtet werden.

Dies ist nicht kongruent mit der Argumentationslinie in anderen Abschnitten des
Richtlinienentwurfs. So werden die Ergebnisse der Begleiterhebung an mehreren Stellen
durch den G-BA begriindend herangezogen, entsprechend seinem in § 31 Abs. 6 Satz 9 SGB V
formulierten Auftrag. So basiert die unter § 44 Abs. 2 von den Positionen B und C geforderte
gesonderte Begrindung fiir die Anwendung von Cannabisbliten auf einer Stichprobenanalyse
und der sich daraus ergebenden Diskussion (siehe auch Abschnitt 1 dieser Stellungnahme).
Auch die engmaschige Beurteilung der ZweckmaRigkeit einer Therapie mit CAM wird auf ein
Teilergebnis der Begleiterhebung gestitzt (siehe auch Abschnitt 6 dieser Stellungnahme).
Position B moéchte dariiber hinaus die Behandlung der im Rahmen der Begleiterhebung
erfassten haufigsten Indikationen auf bestimmte Facharztgruppen beschrinken (siehe auch
Abschnitt 11 dieser Stellungnahme). Design und Durchfihrung der Begleiterhebung sind
mangelbehaftet (siehe Punkt 2 der allgemeine Aspekte dieser Stellungnahme). Dennoch steht
laut Abschlussbericht “mit insgesamt rund 21.000 vollstandigen und damit auswertbaren
Datensatzen [...] eine relevante Datenmenge zur Verfligung”.3® Das BfArM weist in seiner
Kommentierung im Abschlussbericht zur Begleiterhebung selbst darauf hin, dass mit den
Daten der Begleiterhebung kein Beleg fiir Wirksamkeit und Sicherheit von CAM erbracht
werden kann. Weiterfiihrende klinische Studien sind notwendig. 38 Die Begleiterhebung mit
ihrer signifikanten Datenmenge sollte aber zumindest zur Diskussion im Kontext bestehender
klinischer Daten und Empfehlungen herangezogen und nicht, wie fir die Beurteilung und
Sicherheit der Therapie mit CAM geschehen, beildufig beiseite gewischt werden.

So kommt die im Auftrag des Bundesministeriums fiir Gesundheit durchgefiihrte Analyse der
in den vorausgegangenen zehn Jahren publizierten Daten zu Potenzial und Risiken von Canna-
bis zu folgender Bewertung: “Hinsichtlich der Vertraglichkeit und Sicherheit der Cannabis-
arzneimittel zeigt die Studienlage klar, dass Nebenwirkungen der Cannabisarzneimittel
durchaus gehauft auftreten kénnen, meist aber transient und nicht schwerwiegend sind”.1%®
Laut den Zwischenergebnissen der Begleiterhebung traten in 55 % der berichteten Falle keine
Nebenwirkungen auf.'?!

Bezliglich der Wirksamkeit konnte im Rahmen der CaPRis-Studie festgestellt werden, dass fiir
die Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen bzw. Inappetenz bei Menschen mit chemothera-
peutisch behandelter Krebserkrankung und HIV/AIDS ein Nutzen der Therapie mit CAM
besteht. Fiir chronische Schmerzpatient:innen wurde eine leichte Schmerzreduktion und
Verbesserung verschiedener SekunddarmaRBe gefunden. Fiir Spastizitdt bei Multipler Sklerose
und Paraplegie wurden subjektive, jedoch nicht ausreichend objektivierbare Hinweise auf eine
Symptombesserung festgestellt.?®®

In den flnf Jahren seit Veroffentlichung der CaPRis-Studie wurden weitere Studien publiziert,
die eine Wirksamkeit flir Cannabinoide in bestimmten Indikationen analysieren. In ihrem
systematischen Review mit Metaanalyse schreiben Bilbao und Spanagel Dronabinol eine
moderate Evidenz zur Behandlung chronischer Schmerzen, in der Appetitsteigerung und in der
Behandlung des Tourette-Syndroms zu. Fiir Nabiximols wurde die Evidenz zur Behandlung von
chronischen Schmerzen, Spastizitat, Schlafstorungen und Substanzmissbrauch als moderat
eingestuft.??

229 Sonderbeilage zur GKV-Arzneimittel-Schnellinformation fir Deutschland nach § 84 Abs. 5 SGB V, Januar - Dezember 2021
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Aviram und Samuelly-Leichtag kommen in ihrem systematischen Review mit Metaanalyse zu
dem Schluss, dass eine Schmerzreduktion bei chronischen Schmerzen, insbesondere durch
Inhalation von Cannabis, erzielt werden kann. Gastrointestinale Nebenwirkungen waren bei
der oralen und oromukosalen Anwendung haufiger zu beobachten als bei Inhalation.64

Die Praxisleitlinie der DGS “Cannabis in der Schmerzmedizin” ordnet verschiedenen
Indikationen Empfehlungsgrade fiir die Anwendung von Cannabinoiden zu. Empfehlungsgrad
Aliegen Daten aus mehreren randomisierten klinischen Studien oder Metaanalysen zugrunde.
Darunter fallen fur die Anwendung THC-haltiger Arzneimittel die Behandlung tumorbedingter
chronischer Schmerzen, nichttumorbedingter chronischer, neuropathischer Schmerz und
Spastik bei multipler Sklerose und schmerzhafter Spastik. Fir den letzten Punkt liegen auch
fiir THC- und CBD-haltige Arzneimittel ausreichende Daten vor.'*!

Im Rahmen der Begleiterhebung wurden fiir die oben aufgefiihrten Indikationsbereiche
ebenfalls positive Auswirkungen der Therapie mit CAM berichtet. Fiir die Behandlung von
Schmerz wurde fiir 34,7 % (n = 4455) der Patient:innen eine deutliche, fir 38,7 % (n = 4971)
eine moderate Verbesserung berichtet. Ebenso wurde fiir 39,8 % (n = 639) eine deutliche, fir
42,6 % (n = 685) eine moderate Verbesserung der Spastiksymptomatik angegeben. Auch fir
Anorexie / Wasting (deutlich verbessert: 23,1 % (n = 197), moderat verbessert: 40,6 %
(n = 346)) und Ubelkeit / Erbrechen (deutlich verbessert: 29,8 % (n = 112), moderat verbessert:

38,3 % (n = 144)) kann eine positive Auswirkung einer Therapie mit CAM durch die Ergebnisse
des Abschlussberichts der Begleiterhebung bestatigt werden.38230

Ein grundsatzliches Fehlen von Wirkbelegen anzufiihren ist in Anbetracht publizierter Studien
in Verbindung mit den Resultaten der Begleiterhebung somit in der Form nicht legitim. Die
positive Auswirkung einer Therapie mit CAM, insbesondere bei der Behandlung von
Schmerzen, Spastik, Appetitlosigkeit und Ubelkeit / Erbrechen, sollte entsprechend anerkannt
werden und sich in einem vereinfachten Antragsprozess fiir diese Bereiche widerspiegeln.

Ein weiterer zentraler Punkt ist die Beibehaltung des Wortlauts des § 31 Abs.6 SGBV
hinsichtlich des Genehmigungsvorbehalts. § 31 Abs. 6 SGB V besagt:

“[...] Die Leistung bedarf bei der ersten Verordnung fiir eine Versicherte oder einen
Versicherten der nur in begriindeten Ausnahmefillen abzulehnenden Genehmigung der
Krankenkasse, die vor Beginn der Leistung zu erteilen ist.[...]”

Diese Formulierung beschreibt keine quantitative Vorgabe, sondern hebt die Therapiehoheit
und Einschatzungsprarogative der behandelnden Arzt:innen hervor. Die aktuellen Urteile des
Bundessozialgerichts stiitzen diese Einschdatzung. “Sofern eine Standardtherapie zur
Verfligung steht, bedarf es der begriindeten Einschdatzung des behandelnden Vertragsarztes,
warum diese unter Abwagung der zu erwartenden Nebenwirkungen und unter
Berlicksichtigung des Krankheitszustandes nicht zur Anwendung kommen kann (§ 31 Abs. 6
Satz Nr 1 Buchst b SGB V). [...] Krankenkassen und Gerichte diirfen die vom Vertragsarzt
abgegebene begriindete Einschatzung nur daraufhin Uberpriifen, ob die erforderlichen
Angaben als Grundlage der Abwagung vollstandig und inhaltlich nachvollziehbar sind, und das
Abwagungsergebnis nicht vollig unplausibel ist. Die dem Vertragsarzt / der Vertragsarztin
eingerdaumte Einschatzungsprarogative schlielt eine weitergehende Prifung des
Abwagungsergebnisses auf Richtigkeit aus.”**# Im Terminbericht zu den vier Urteilen wird
weiter festgehalten: “Liegen die vorgenannten Tatbestandsvoraussetzungen vor, darf die KK
die Genehmigung der Verordnung nur in begriindeten Ausnahmefallen verweigern. Hierfiir ist
sie darlegungs- und beweispflichtig. Die dem Vertragsarzt eingerdumte Einschatzungs-
prarogative zur Unanwendbarkeit einer Standardtherapie darf hierbei nicht unterlaufen
werden. In Betracht kommen deshalb in erster Linie nichtmedizinische Griinde, etwa die

230 Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte. (2022). Abschlussbericht der Begleiterhebung nach § 31 Absatz 6 des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch zur Verschreibung und Anwendung von Cannabisarzneimitteln. Anhang 1 zum Abschlussbericht: Ergdnzende
Informationen zu den Fragen 1 bis 14 der Begleiterhebung
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unbefugte Weitergabe des verordneten Cannabis an Dritte. Demgegeniiber begriinden ein
Vorkonsum und eine Cannabisabhingigkeit regelmaRig keinen solchen Ausnahmefall.” 44

Diese eindeutig formulierte Auslegung des § 31 Abs. 6 SGB V hinsichtlich der Kompetenzen
und Pflichten der Krankenkassen in der Genehmigung der Verordnung von CAM sollte sich
auch in der Formulierung des § 45 Abs. 1 der AM-RL wiederfinden.

Die Formulierung von § 45 Abs. 1 der AM-RL sollte dem Wortlaut des § 31 Abs. 6 SGBV
entsprechen. Den Positionen A und C ist zu folgen.

Bewertung:

Ein Teil der Stellungnehmenden begriiRt die Beibehaltung des Genehmigungsvorbehaltes, ein
anderer Teil lehnt die Beibehaltung ab.

Die Ablehnung erfolgt vor dem Hintergrund, dass durch den Genehmigungsvorbehalt ein
birokratischer Aufwand auf Seiten von Arztinnen und Arztinnen und Krankenkassen entstehe,
der nicht erforderlich sei, da andere Vorschriften (u.a. BtMG, SGB V) die Versorgung mit
medizinischem Cannabis hinreichend regulierten. Hierdurch werde die a&rztliche
Therapiefreiheit eingeschrankt. Die arztliche Vergltung fir die Beantragung wird als zu gering
angesehen und damit als mogliches Hemmnis fir eine Antragstellung. Aulerdem werde die
Antragstellung als stigmatisierend empfunden.

Die Ergebnisse der Begleiterhebung werden positiv bewertet, ein Fortbestehen des
Genehmigungsvorbehalts sei nicht erforderlich.

Es wird die Beflirchtung geduBert, dass der Genehmigungsvorbehalt dazu fihren kénne, dass
nach ggf. erfolgter Legalisierung Patientinnen und Patienten eine ,Selbsttherapie” beginnen
konnten und keine Behandlung im Rahmen eines arztlichen Behandlungskonzepts erfolge.

Die aktuelle Ablehnungsquote von Antragen betrage 30 bis 40 % und liege damit zu hoch. Bei
Ablehnung von Antrdagen bestehe das Risiko, dass Patientinnen und Patienten in die lllegalitat
gedrangt werden kdonnten oder dass ein Selbstzahlermarkt und entsprechend eine soziale
Schieflage entstehe. Es wird zudem auf regionale Unterschiede in Bezug auf den Anteil der
bewilligten Antrage hingewiesen.

Es wird vorgetragen, dass der Genehmigungsvorbehalt fiir Indikationen fir die moderate
Evidenz vorliegt oder fiir die im Rahmen der Begleiterhebung eine positive Wirkung
dokumentiert wurde, entfallen sollte bzw. ein vereinfachtes Verfahren zum Tragen kommen
solle.

Auch wird vorgetragen, dass ein grundsatzliches Fehlen von Wirkbelegen nicht zur Begriin-
dung der Beibehaltung des Genehmigungsvorbehalts herangezogen werden dirfe, die
positive Auswirkung einer Therapie mit Cannabisarzneimitteln in den Indikationen Schmerzen,
Epilepsie, Parkinson, Tourette-Syndrom, Spastik, Appetitlosigkeit, Substanzmissbrauch und
Ubelkeit/Erbrechen sollte anerkannt werden und es sollte nur ein vereinfachter Antrag
erforderlich sein. AuBerdem wird auf die international bestehenden Zulassungen fir
Cannabisarzneimittel hingewiesen.

Es wird eingewendet, dass der G-BA die Ergebnisse der Begleiterhebung zum einen nicht als
geeignet bewertet um daraus Schliisse mit Blick auf Wirksamkeit und Sicherheit zu ziehen,
zum anderen aber damit an anderer Stelle (Nachrang der Bliten, Vorgaben zur engmaschigen
Uberpriifung der ZweckmiRigkeit, Facharztvorbehalt) argumentiere.

Bei der Verordnung von Arzneimitteln zu Lasten der GKV sind Arztinnen und Arzte grund-
satzlich an die Vorgaben des SGBV und der AM-RL gebunden. Die Moglichkeit Cannabis-
arzneimittel nach § 31 Absatz 6 SGB V zu verordnen, stellt eine Ausnahme des Prinzips der
Arzneimittelversorgung nach § 31 Absatz 1 SGBV dar, wonach ein Versorgungsanspruch
grundsatzlich nur fir zugelassene Arzneimittel besteht. Eine arzneimittelrechtliche Zulassung
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ist jedoch gerade keine Bedingung fiir eine Versorgung nach § 31 Absatz 6 SGB V, damit kann
die aus der Zulassung folgende regelhafte Annahme, dass die Mindeststandards einer
wirtschaftlichen und zweckmaRBigen Arzneimittelversorgung im Sinne des Krankenver-
sicherungsrechts erfillt sind, nicht vorausgesetzt werden. Der Ausnahmecharakter
rechtfertigt die in der Richtlinie vorgesehenen Voraussetzungen und Anforderungen fir die
Leistungsgewdhrung, die Uber die grundsatzlichen Anforderungen hinausgehen im
Allgemeinen und den Genehmigungsvorbehalt im Speziellen. Eine Einschrdankung der
arztlichen Therapiehoheit erfolgt dadurch nicht, siehe hierzu auch Bewertung der Einwande
unter 1..

Der G-BA halt an dem Genehmigungsvorbehalt fest. Bei der durchgefiihrten Begleiterhebung
des BfArM handelt es sich um eine Erhebung von Behandlungsdaten aus der kein Beleg fiir die
Wirksamkeit und Sicherheit abgleitet werden kann. Somit ergeben sich aus ihr grundsatzlich
keine Kriterien zur Abgrenzung von Patientengruppen oder bestimmten Produkten, fir die ein
Nutzen als belegt gelten und fir die abstrakt-generell auf einen Genehmigungsvorbehalt
verzichtet werden kann. Auch aus der Studienlage zum Einsatz von Cannabisarzneimitteln
kann der G-BA keine entsprechenden Wirksamkeitsbelege fiir einzelne Patientengruppen
oder bestimmte Produkte ableiten. Insofern ist die Behandlung nach § 31 Absatz 6 SGBV
weiterhin von der Versorgung der Versicherten mit Arzneimitteln nach § 31 Absatz 1 SGBV
nach den Grundsatzen von § 2 und § 12 SGB V abzugrenzen.

Auch wenn aus der Begleiterhebung keine Wirksamkeitsbelege abgeleitet werden kdnnen, so
beschreibt diese doch die Versorgung von Patientinnen und Patienten mit Cannabis-
arzneimitteln nach § 31 Absatz 6 SGB V iber den Beobachtungszeitraum und ist als Grundlage
fir die Regelung des Naheren zur Leistungsgewahrung durch den G-BA heranzuziehen (§ 31
Absatz 6 Satz 9 SGB V).

Inwiefern die arztliche Bearbeitung eines Antrags ausreichend vergitet wird liegt nicht im
Regelungsbereich des G-BA.

Von Stellungnehmenden wird hinsichtlich vorhandener Evidenz fiir die Wirksamkeit von
Cannabisarzneimitteln auf Ubersichtsarbeiten (CaPRis!?%, Aviram®*, Késtenberger3?, Bilbao3?,
Wang>?), Leitlinienempfehlungen??2223:224225131 ynd die Ergebnisse einer Umfrage (COPEIA”3)
hingewiesen.

Zu der zitierten COPEIA73-Umfrage wurde von Stellungnehmenden eine Prisentation der
Ergebnisse aus dem August 2022 vorgelegt. Daraus geht unter anderem hervor, dass an der
Befragung etwa 1000 Patientinnen und Patienten teilgenommen haben, von denen 54 %
Cannabisarzneimittel nicht zu Lasten der GKV, sondern als Selbstzahlende erhalten haben. Die
meisten der Teilnehmenden haben Cannabisarzneimittel zur Behandlung von Schmerzen
angewendet. Eine Publikation der Umfrage wurde nicht vorgelegt, so dass die angewendete
Methodik nicht beurteilt werden kann. Grundsatzlich kénnen aus einer Befragung keine
Wirksamkeitsbelege abgeleitet werden.

Zudem werden systematische Ubersichtsarbeiten und Leitlinien zitiert. Der G-BA stimmt den
Stellungnehmenden zu, dass fir einzelne Anwendungsgebiete im Vergleich zu Placebo
Evidenz fiir die Anwendung von Cannabisarzneimitteln vorliegt. Gleichwohl ist festzustellen,
dass die Studien haufig methodische Mangel aufweisen. So stellen die Autorinnen und
Autoren der Ubersichtsarbeit Bilbao3? fest, dass von den eingeschlossenen Studien nur fir
CBD, nicht aber fiir Dronabinol, Nabilon und Nabiximols, Studien mit hoher Evidenz (nach
GRADE) vorliegen. AuBerdem ist die Studiendauer vieler Studien nicht ausreichend, um
langfristige Effekte zu untersuchen. Die Autorinnen und Autoren der Ubersichtsarbeit Wang®°
stellen fest, dass in keiner der eingeschlossenen Studien die Patientinnen und Patienten langer
als 5,5 Monate beobachtet wurden. In dem Review von Kdstenberger3! weisen die Autoren
darauf hin, dass die Frage, welche Cannabisarzneimittel bevorzugt einzusetzen sind offen
bleibe, da es kaum vergleichende Studien gibt und zum Teil die eingesetzten Produkte nicht
ausreichend charakterisiert sind. Die Autoren weisen darauf hin, dass die in den Studien
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untersuchten Produkte voneinander abweichen und eine Extrapolation auf andere Produkte
schwierig ist.

Aus der zitierten Evidenz ist nicht ableitbar, welches Produkt in welcher Indikation und
welcher Dosis verordnet werden soll, insofern sieht der G-BA den Sachverhalt dahingehend
weiter unverandert an. Die Versorgung mit Cannabisarzneimitteln nach § 31 Absatz 6 SGB V
wird ausnahmsweise in die Arzneimittelversorgung einbezogen und die Fortfihrung des
Genehmigungsvorbehalts somit gerechtfertigt. Der Anspruch auf Versorgung mit zugelas-
senen Arzneimitteln nach § 31 Absatz1 SGBV bleibt unberthrt. Aktuell sind dies die
Arzneimittel Sativex® und Canemes®. Epidyolex® enthalt ausschliefSlich CBD und ist nicht vom
Leistungsanspruch nach § 31 Absatz 6 SGB V umfasst.

Die Stellungnehmenden die eine Praferenz zwischen Position A+C und Position B aussprechen,
sprechen sich fur Position A+C aus.

Aus Sicht der Stellungnehmenden spricht fir Position A+C, dass in dieser der Gesetzeswortlaut
ibernommen ist und dadurch deutlich wird, dass die Ablehnung nur in begriindeten
Ausnahmefillen moglich ist. Auch unter Beriicksichtigung des Terminberichts des BSG?%°
gemalk dem die Genehmigung nur in begriindeten Ausnahmefallen verweigert werden darf,
solle Position A+C gewdhlt werden. Der Text in Position A solle weiterhin um die Auslegung
der Regelung durch das BSG erganzt werden.

Aus Sicht der Stellungnehmenden spricht gegen Position B, dass diese zu einer zu
starken/unverhéltnismaRigen Einschrankung der arztlichen Therapiefreiheit fiihre und auch
nicht der gesetzgeberischen Intention entspreche. Es wird weiter eingewendet, dass bei
korrekt beantragter Genehmigung kein Ermessensspielraum fir den MD bestehen bleiben
durfe.

Die Einwande gegen Position B kdnnen dahinstehen, da der G-BA Position A+C und damit den
Gesetzeswortlaut in die AM-RL libernimmt.

Nach Rechtsprechung des BSG (BSG, Urt. v. 10.11.2022 - B 1 KR 28/21 R, Rn. 51) darf die KK,
wenn die Tatbestandsvoraussetzungen vorliegen, die Genehmigung der Verordnung gemaf
§ 31 Absatz 6 Satz2 SGBV nur in begrindeten Ausnahmefallen ablehnen. Hierfiir ist sie
darlegungs- und beweispflichtig und darf die arztliche Einschatzungsprarogative zur
Unanwendbarkeit einer Standardtherapie nicht unterlaufen. Ein begriindeter Ausnahmefall
setzt voraus, dass Uber die Anspruchsvoraussetzungen nach § 31 Absatz6 Satz1 SGBV
hinausgehende, besondere Umstande vorliegen. Jegliche Umstdnde, die bereits in die
Abwagung des Vertragsarztes zur Abgabe der begriindeten Einschatzung (§ 31 Abs. 6 Satz 1
Nr. 1 Buchst. b SGB V) einzustellen sind, sind nicht geeignet, als begriindeter Ausnahmefall
eine Ablehnung der Genehmigung zu rechtfertigen. Das gilt auch fiir einen Vorkonsum und
eine Cannabisabhadngigkeit, die Gegenstand der begriindeten Einschdatzung sind und
regelmallig keinen begriindeten Ausnahmefall darstellen. Sollte der Vertragsarzt die
notwendige Abwadgung nicht auf vollstandiger und zutreffender Tatsachengrundlage unter
Berucksichtigung der Grinde, die einer Therapie mit Cannabis entgegenstehen kdnnen,
vorgenommen haben, scheitert der Genehmigungsanspruch bereits an der unzureichend
begrindeten Einschadtzung. In Betracht kommen deshalb in erster Linie nichtmedizinische
Grinde, etwa die unbefugte Weitergabe des verordneten Cannabis an Dritte.
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B. Absatz 2, Fristen, kein Genehmigungsvorbehalt bei SAPV

Einwand

Die DGS sieht den Entfall des Genehmigungsvorbehaltes im Rahmen der Versorgung nach
§ 37 b SAPV kritisch. Die bisherige Praxis, dass die Krankenkasse Uber die Genehmigung
binnen 3 Tagen entscheidet, erscheint ausreichend. Der Wegfall des Genehmigungs-
vorbehaltes kénnte zu einer nicht begriindbaren Generalisierung von Verordnungen innerhalb
der SAPV fiihren.

Bewertung:

Fir Patientinnen und Patienten die im Rahmen einer SAPV behandelt werden, wird auf den
Genehmigungsvorbehalt verzichtet. Bei diesen Patientinnen und Patienten wird das Vorliegen
eines komplexen Symptomgeschehens, das eine besonders aufwandige Palliativversorgung
erforderlich macht, im Rahmen einer genehmigungspflichtigen SAPV geprift. Zwar deckt sich
die Priifung der Anspruchsvoraussetzungen fiir die Versorgung mit Cannabisarzneimitteln und
Leistungen der SAPV nicht vollstindig, das fiir die SAPV von der verordnenden Arztin bzw. vom
verordnenden Arzt darzulegende komplexe Symptomgeschehen greift jedoch inhaltlich mit
den Tatbestandsvoraussetzungen fiir den Anspruch auf Versorgung mit Cannabisarz-
neimitteln ineinander. Auf eine zusatzliche Priifung der Krankenkassen fuir den Anspruch auf
Versorgung mit Cannabisarzneimitteln kann daher verzichtet werden. Fir Verordnungen im
Zeitraum nach § 8 Satz 1 SAPV-Richtlinie ist eine Versorgung mit Cannabisarzneimitteln
ebenfalls moglich.

GemaR der bestehenden Regelung in § 31 Absatz 6 Satz 3 SGB V hatte der Gesetzgeber der
Besonderheit dieser Patientengruppe bereits Rechnung getragen, indem er neben der
Weiterverordnung nach stationdrem Therapiebeginn auch fir diese Patientinnen und
Patienten eine verkirzte Entscheidungsfrist festgelegt hat.

Einwand

Die AkdA befiirwortet die Position A2 + B + C, da bei der SAPV eine dreitigige Wartezeit schon
unzumutbar lange sein kann, wenn Patienten und Patientinnen eine deutlich befristete
Restlebenszeit haben. Fir palliative Indikationen sollte der Prifvorbehalt vollstandig
entfallen.

CanPharma begrii3t den Plan, dass der Genehmigungsvorbehalt fiir SAPV-Patient*innen als
bloRe Formalie betrachtet werden soll. Damit wird diesen schwerkranken Menschen, die sich
in der letzten Phase des Lebens befinden, lhre Situation nicht unnétig erschwert.

Die DSG fiihrt aus, dass Position A 1 dem aktuellen Gesetzestext entspricht, Position A2, B und
C erleichtern die Verordnung in der SAPV, wo der Genehmigungsvorbehalt ganz entfillt,
unabhangig von einer vorhergehenden stationdren Behandlung.

Position A2, B und C werden unterstitzt. Zu priifen ware noch die Einordnung der AAPV, die
in vielen Fallen, ja nach regionaler Versorgungslage, ja vergleichbare Patienten betreut.
Insbesondere sollte eine ambulante Weiterbehandlung nach stationdrer Einstellung auf
Cannabisarzneimittel auch in der AAPV ohne Genehmigungsvorbehalt fiir diese besondere
Patientengruppe maoglich sein.

Im Rahmen der miindlichen Anhorung spricht sich die DSG fir die Einfiihrung einer Frist fir
Entscheidungen der Krankenkassen liber einen Widerspruch aus.

Avextra fiihrt aus, dass der vorliegende Richtlinienentwurf unterschiedliche Positionen zur
Erleichterung bzw. zum Wegfall der Genehmigung im Falle eines stationdren Krankenhaus-
aufenthalts oder im Rahmen der Versorgung nach §37b (SAPV) enthalt. Avextra unterstiitzt
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den Ansatz der Positionen von A2+B+C, bei der die Krankenkasse im Rahmen eines stationaren
Aufenthaltes innerhalb von drei Tagen zu entscheiden hat und bei der im Rahmen der
Spezialisierten ambulanten Palliativversorgung der Genehmigungsvorbehalt ganz entfallt. Aus
unserer Sicht ist der Einsatz von Cannabis-basierten Arzneimitteln gerade im Palliativsetting
besonders sinnvoll und kann die Lebensqualitdt von Patient:innen in der letzten Lebensphase
splirbar erhéhen.

Die DEGAM sieht dariliber hinaus, dass es schwierig sein wird, das Prozedere bei zugelassenen
Indikationen (on-label) wie z.B. Multiple Sklerose oder der Verordnung am Lebensende im
Rahmen der allgemeinen ambulanten Palliativversorgung (AAPV) beizubehalten. Hier konnte
der GBA im Beschlusstext eben diese Ausnahmen zur Verordnungsfdhigkeit anfiihren.

In der miindlichen Anhorung betont die DEGAM, dass nicht nur in der SAPV, sondern auch in
der AAPV der Einsatz von Cannabisarzneimittel kurzfristig erforderlich sein kann. Weniger als
20 % der Patienten werden im letzten halben Jahr ihres Lebens iber SAPV versorgt, doppelt
so viele liber die allgemeine ambulante Palliativversorgung.

Die ACM fuhrt aus, dass Abweichend von Satz (1) wird gemalR Position Al fir Anschluss-
verordnungen aufgrund einer Versorgung mit Cannabisarzneimitteln im Rahmen eines
stationdren Krankenhausaufenthalts vorgeschlagen, dass eine Fortsetzung der stationaren
Behandlung im Rahmen einer SAPV der Genehmigungsvorbehalt entfallt. Die Positionen A2, B
und C schrinken diese Formulierung dahingehend ein, dass die verordnende Arztin oder der
verordnende Arzt die Lebenserwartung fiir eine schwerwiegende Erkrankung zeitlich sehr
stark eingrenzt auf nur noch Tage, Wochen oder Monate. Wird die stationdr begonnene
Behandlung mit Cannabisarzneimittel zuklinftig ambulant fortgesetzt (AAPV), so fordern die
Positionen A2, B und C eine erneute Genehmigung vor Leistungserteilung, da man fir die
schwerwiegende Erkrankung in diesem Fall von einer etwas anderen Lebenserwartungs-
prognose ausgehen kann. Gleichwohl soll fiir erneute Genehmigungsantrage fir den Fall der
ambulanten Fortsetzung der Therapie eine verkiirzte Entscheidungsfrist umgesetzt werden.
Die ACM schlagt vor, dass der Genehmigungsvorbehalt nach einer stationdr begonnenen
Cannabisbehandlung jeweils ohne erneute Genehmigung entfallt. Im Rahmen eines
stationdren Aufenthaltes kann am besten abgeklart werden, ob eine Therapie mit cannabis-
basierten Medikamenten erforderlich ist oder nicht.

Der BPC lehnt § 45 Absatz 2 in der vorgeschlagenen Form ab. Mallgabe fiir die Entscheidung
Uber den Antrag auf Kostenerstattung nach § 31 Abs. 6 Satz 1 Nr. 1 lit. b SGB V ist die begriin-
dete Einschitzung der behandelnden Arzt:innen. Hierbei ist nicht naher definiert, welchen
Umfang die begriindete Einschatzung aufzuweisen hat.

Nach dem Urteil des Bundessozialgerichts vom 10.11.2022, B 1 KR 21/21 (zitiert nach**) diirfen
Krankenkassen bei Vorliegen schwerwiegender Erkrankungen die Verordnung von Cannabis
nur genehmigen, wenn der/die Behandelnde hierfiir eine besonders sorgfiltige und umfas-
sende Einschatzung abgegeben haben. Sind diese Anforderungen erflllt, darf die Kranken-
kasse die arztliche Einschatzung nur noch auf Plausibilitat Gberprifen.

Die begriindete Einschatzung muss folgende Punkte beinhalten:

e eine Dokumentation des Krankheitszustandes mit bestehenden Funktions- und
Fahigkeitseinschrankungen aufgrund eigener Untersuchung des Patient:innen und ggf.
Hinzuziehung von Befunden anderer behandelnder Arzt:innen;

e eine Darstellung der mit Cannabis zu behandelnden Erkrankung(en), ihrer Symptome
und des angestrebten Behandlungsziels;

e Dbereits angewendete Standardbehandlungen, deren Erfolg im Hinblick auf das
Behandlungsziel und dabei aufgetretene Nebenwirkungen;

e noch verfligbare Standardtherapien, deren zu erwartender Erfolg im Hinblick auf das
Behandlungsziel und die zu erwartenden Nebenwirkungen;
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e eine Abwagung der Nebenwirkungen einer Standardtherapie mit dem beschriebenen
Krankheitszustand und den moglichen schadlichen Auswirkungen einer Therapie mit
Cannabis. In die Abwadgung einflieBen, diirfen dabei nur Nebenwirkungen, die das
Ausmal einer behandlungsbedirftigen Erkrankung erreichen.

Die Krankenkassen diirfen eine solche &rztliche Einschatzung im Gegenzug nur daraufhin
Uberprifen, ob die Grundlagen der Entscheidung vollstandig und nachvollziehbar sind und das
Abwaédgungsergebnis nicht vollig unplausibel ist. Ob eine Suchtmittelabhangigkeit der Verord-
nung von Cannabis entgegensteht, haben Arzt:innen im Einzelfall ebenfalls sorgfiltig
abzuwagen.

Zur Entlastung der involvierten Parteien wird daher vorgeschlagen, die Anforderungen an die
arztliche Einschatzung basierend auf dem BSG-Urteil zu konkretisieren und eine Kostentrager-
Ubergreifende einheitliche Antragsmaske einzufihren.

Dariber hinaus werden laut § 13 Abs. 3a Satz 1 SGB V die Fristen der Antragsgenehmigung fiir
die Krankenkasse definiert. Dies umfasst bisher ausschlieRlich die erstmalige Prifung des
Antrags. Die Patient:innen haben Recht auf Widerspruch, welcher ebenfalls von der
Krankenkasse zu prifen ist. Hierfiir sind bisher keine klaren Fristen definiert, weshalb die
Behandlung schwerwiegend erkrankter Patient:innen zum Teil verzégert wird. Es wird daher
vorgeschlagen, innerhalb der AM-RL eine Frist fiir die Prifung des Widerspruches des
Versicherten oder der Versicherten durch die Krankenkasse zu definieren und wie folgt zu
erganzen.

Vorgeschlagene Anderung:

Wir, der BPC, pladieren dafir, dass die begriindete arztliche Einschatzung folgende Punkte
beinhalten muss:

e eine den bereits bestehenden Regelungen entsprechende Dokumentation des
Krankheitszustandes mit bestehenden Funktions- und Fahigkeitseinschrankungen
aufgrund eigener Untersuchung des Patient:innen und ggf. Hinzuziehung von
Befunden anderer behandelnder Arzt:innen,

e Darstellung der mit Cannabis zu behandelnden Erkrankung(en), ihrer Symptome und
des angestrebten Behandlungsziels,

e Dbereits angewendete Standardbehandlungen, deren Erfolg im Hinblick auf das
Behandlungsziel und dabei aufgetretene Nebenwirkungen,

e noch verfligbare Standardtherapien, deren zu erwartender Erfolg im Hinblick auf das
Behandlungsziel und die zu erwartenden Nebenwirkungen,

e Abwdgung der Nebenwirkungen einer Standardtherapie mit dem beschriebenen
Krankheitszustand und den moglichen schadlichen Auswirkungen einer Therapie mit
Cannabis. In die Abwadgung einflieBen diirfen dabei nur Nebenwirkungen die das
Ausmal einer behandlungsbedirftigen Erkrankung erreichen.

Die Krankenkassen dirfen eine solche arztliche Einschatzung im Gegenzug nur daraufhin
Uberprifen, ob die Grundlagen der Entscheidung vollstandig und nachvollziehbar sind und das
Abwaédgungsergebnis nicht vollig unplausibel ist. Ob eine Suchtmittelabhdngigkeit der
Verordnung von Cannabis entgegensteht, haben Arzt:innen im Einzelfall ebenfalls sorgfiltig
abzuwagen.

Sind die angegebenen Punkte erfillt, ist durch die Krankenkasse ausschlief$lich auf Plausibilitat
zu priifen.

Die Krankenkasse hat innerhalb von 14 Tagen nach Eingang Uber den Widerspruch des
Versicherten oder der Versicherten zu entscheiden.
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Die Ubernahme der Vorgaben der BSG-Rechtsprechung und die Regelung zur Widerspruchs-
bescheidungsfrist haben den Vorteil, dass die Leistungsvoraussetzungen konkretisiert werden
und dadurch den Vertragsarzt:innen mehr Versorgungssicherheit gewahrt wird. Die Kranken-
kassen erhalten somit klare Leitplanken fir ihre Entscheidungen. Es liegen bisher tGber 100
Urteile der Sozialgerichte zu § 31 Abs. 6 SGB V vor. Dies zeigt, dass ein groRes Bedirfnis fir
eine handhabbare Konkretisierung der Leistungsvoraussetzungen und allgemeine Rechts-
sicherheit besteht. Dies erfillt unser Formulierungsvorschlag.

Der BPC lehnt aullerdem & 45 Genehmigungsvorbehalt Abs. 2; Positionen Al und A2 und B
und C werden ab.

Die allgemeine ambulante Palliativversorgung, kurz AAPV (AAPV nach § 87 Abs. 1b SGB V),
schlieRt die Liicke zwischen Primarversorgung und spezialisierten Angeboten (SAPV). |hr
Ausbau geht auf das Hospiz- und Palliativgesetz (§ 37b SGB V) zurlick, das eine besonders
qualifizierte und koordinierte palliativmedizinische Versorgung vorsieht. Damit soll die
allgemeine Palliativversorgung, die vorrangig hausarztlich erfolgt, flichendeckend geférdert
werden. Die Inhalte der AAPV regelt die Vereinbarung zwischen KBV und dem GKV-
Spitzenverband Anlage 30 zum Bundesmantelvertrag-Arzt:innen (BMV-A) vom 29.11.201623%,

Schwerstkranke und Sterbende, deren Lebenserwartung auf Tage, Wochen oder Monate
gesunken ist; kurative Behandlung der Grunderkrankungen ist nicht mehr indiziert oder von
Patientenseite nicht mehr erwiinscht; Voraussetzungen fiir die SAPV werden (noch) nicht
erfillt; die SAPV-Beratungsleistung kann allerdings parallel schon in Anspruch genommen
werden. Der Anspruch auf eine Versorgung mit Cannabis ist bei einer Versorgung des
Patienten im Rahmen einer AAPV regelhaft gegeben, da die Notwendigkeit einer Versorgung
in Form der AAPV bereits die Schwerwiegenheit der Erkrankung attestiert. Daher erschlief3t
sich die gesonderte Stellung der SAPV wie vorgeschlagen § 45 Genehmigungsvorbehalt Abs. 2
nicht. Wir, der BPC, fordern entsprechend, zur Sicherstellung der Versorgung aller betroffenen
Patient:innen auch die AAPV in die AM-RL aufzunehmen.

Vorgeschlagene Anderung:

Der BPC schldgt folgende Anderung vor: Es soll innerhalb von 3 Tagen entschieden werden.
Erfolgt die Verordnung von CAMs im Rahmen der Versorgung nach §37b (SAPV) oder nach
§ 87 Abs. 1b (AAPV), entfdllt der Genehmigungsvorbehalt nach Abs. 1. Dies gilt auch fiir den
Zeitraum gemaR § 8 Satz 1 der SAPV-RL.

Im Rahmen der mindlichen Anhérung betont der BPC die Notwendigkeit einer Frist fir
Entscheidungen der Krankenkassen liber einen Widerspruch.

Dres. Gastmeier fiihren aus, dass fir alle drei Positionen A, B und C gilt (2) dass die
Krankenkasse Uiber die Genehmigung der Leistung innerhalb der Frist gemall §15 Absatz 3a
Satz 1 SGB V auf der Grundlage der begriindeten Einschdtzung des verordnenden Arztes oder
der verordnenden Arztin zu entscheiden hat. Die Kriterien fiir der Erfillung der
Voraussetzungen sind nicht weiter definiert, wobei hier die Entscheidung ob die Kriterien
erflllt sind, bei Position B alleine bei der Krankenkasse liegen wird.

Abweichend von Satz (1) wird gemaf Position Al fiir Anschlussverordnungen aufgrund einer
Versorgung mit Cannabisarzneimitteln im Rahmen eines stationaren Krankenhausaufenthalts
vorgeschlagen, dass eine Fortsetzung der stationdren Behandlung SAPV der
Genehmigungsvorbehalt entfallt. Die Positionen A2, B und C schranken diese Formulierung
dahingehend ein, dass die verordnende Arztin oder der verordnende Arzt die
Lebenserwartung fiir eine schwerwiegende Erkrankung zeitlich sehr stark eingrenzt auf nur
noch Tage, Wochen oder Monate. Wird die stationar begonnene Behandlung mit
Cannabisarzneimittel zukiinftig ambulant fortgesetzt Patient:innen, so fordern die Positionen

231 Kassenarztliche Bundesvereinigung und GKV-Spitzenverband 2016 Vereinbarung nach § 87 Abs. 1b SGB V zur besonders qualifizierten
und koordinierten palliativ-medizinischen Versorgung vom 29.11.2016
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A2, B und C eine erneute Genehmigung vor Leistungserteilung, da man fiir die schwer-
wiegende Erkrankung in diesem Fall von einer etwas anderen Lebenserwartungsprognose
ausgehen kann. Gleichwohl soll fir erneute Genehmigungsantrage fir den Fall der
ambulanten Fortsetzung der Therapie eine verkirzte Entscheidungsfrist umgesetzt werden.

Hinsichtlich des Genehmigungsvorbehalts wird eine Gleichbehandlung einer stationdren
Behandlung (SAPV) und der ambulanten Fortsetzung (AAPV, bei geriatrischen Patient:innen)
einer stationar begonnenen Cannabisbehandlung jeweils ohne erneute Genehmigung
vorgeschlagen.

In Analogie zur SAPV Regelung sollte der Genehmigungsvorbehalt bei geriatrischen und bei
inkurablen Patient:innen entfallen.

In der mindlichen Anhorung betonen Dres. Gastmeier, dass auch in der Friihphase einer
Palliativversorgung Cannabisarzneimittel erforderlich sind. AuRerdem weisen sie darauf hin,
dass es hinsichtlich einer SAPV schwierig sein kann Arzte zu finden, die die Versorgung
Uibernehmen.

Der BvCW fihrt aus, dass abweichend von Satz (1) wird gemaR Position Al fir Anschluss-
verordnungen aufgrund einer Versorgung mit Cannabisarzneimitteln im Rahmen eines
stationdren Krankenhausaufenthalts vorgeschlagen, dass eine Fortsetzung der stationaren
Behandlung SAPV der Genehmigungsvorbehalt entfallt. Die Positionen A2, B und C schranken
diese Formulierung dahingehend ein, dass die verordnende Arztin oder der verordnende Arzt
die Lebenserwartung fiir eine schwerwiegende Erkrankung zeitlich auf nur noch Tage, Wochen
oder Monate eingrenzen muB. Wird die stationdr begonnene Behandlung mit Cannabis-
arzneimittel zuklinftig ambulant fortgesetzt (AAPV), so fordern die Positionen A2, B und C eine
erneute Genehmigung vor Leistungserteilung, da man fur die schwerwiegende Erkrankung in
diesem Fall von einer etwas anderen Lebenserwartungsprognose ausgehen kann. Gleichwohl
soll fiir erneute Genehmigungsantrage fir den Fall der ambulanten Fortsetzung der Therapie
eine verkirzte Entscheidungsfrist umgesetzt werden.

Vorgeschlagene Anderung:

Hinsichtlich des Genehmigungsvorbehalts wird eine Gleichbehandlung einer stationaren
Behandlung (SAPV) und der ambulanten Fortsetzung (AAPV) einer stationar begonnenen
Cannabisbehandlung jeweils ohne erneute Genehmigung vorgeschlagen. Somit werden die
vorgeschlagenen Positionen A2, B und C fiir eine erneute Genehmigung fiir eine ambulante
Fortsetzung der Behandlung abgelehnt.

Der Genehmigungsvorbehalt impliziert auch hier, dass die Indikation zur Behandlung vom
MD/der KK gestellt wird und nicht vom behandelnden Arzt. Dies muss korrigiert werden.

Vayamed begrifSt einen Verzicht auf den Genehmigungsvorbehalt bei genehmigter SAPV.
Dies sollte auf Patient:innen mit AAPV erweitert werden. Der Wegfall des Genehmigungs-
vorbehalts bei diesen Patientengruppen tragt zur Entblirokratisierung, Reduktion von Kosten
und zur verbesserten Versorgung von Patient:innen bei.

Voraussetzung fiir die Verordnung einer Spezialisierten Ambulanten Palliativversorgung
(SAPV) durch Vertrags:arztinnen ist das Vorliegen einer nicht heilbaren, fortschreitenden und
so weit fortgeschrittenen Erkrankung, dass die Lebenserwartung der Patient:innen begrenzt
ist und der Bedarf einer besonders aufwandigen Versorgung, die auch ambulant geleistet
werden kann, gegeben ist.?32 Es ist begriiRenswert, dass fiir diese Palliativpatient:innen auf
den Genehmigungsvorbehalt verzichtet werden soll (Positionen A2, B und C). Dies sollte auch
auf Patient:innen in der Allgemeinen Ambulanten Palliativversorgung (AAPV) ausgeweitet
werden. Laut §2 Anlage 30 BMV-A handelt es sich bei den Betroffenen um schwerstkranke

232 Gemeinsamer Bundesausschuss. (2022). Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Verordnung von spezialisierter
ambulanter Palliativversorgung (Spezialisierte Ambulante Palliativversorgungs-Richtlinie/SAPV-RL). https://www.g-ba.de/downloads/62-
492-2988/SAPV-RL_2022-09-15_iK-2022-11-24.pdf
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und sterbende Patient:innen, die an einer nicht heilbaren, fortschreitenden und so weit
fortgeschrittenen Erkrankung leiden, dass dadurch nach fachlicher Einschatzung der
behandelnden Arzt:innen die Lebenserwartung auf Tage, Wochen oder Monate gesunken
ist.233 Wichtigste Unterscheidung zu SAPV-berechtigten Patient:innen ist, dass das komplexe
Symptomgeschehen gemaR § 4 SAPV-RL nicht vorliegt. Die Schwere der Erkrankung kann auch
fir diese Patient:innen als gegeben erachtet werden. Auch fir diese Patient:innen ware es zu
begriilen, wenn auf langwierige Antragsprozesse verzichtet wird.

Hinsichtlich § 45 Abs. 2 ist den Positionen A2 und B und C zu folgen, mit entsprechender
Ergdanzung um §87 Abs. 1b (AAPV). Im Wortlaut wie folgt:

“Abweichend von Satz 1 hat die Krankenkasse bei Anschlussverordnung aufgrund einer
Versorgung mit CAM im Rahmen eines stationdren Krankenhausaufenthalts innerhalb von 3
Tagen zu entscheiden. Erfolgt die Verordnung von CAM im Rahmen der Versorqung nach § 37b
(SAPV) oder nach § 87 Abs. 1b (AAPV), entfillt der Genehmigungsvorbehalt nach Absatz 1. Dies
gilt auch fiir den Zeitraum gemdf § 8 Satz 1 der SAPV-RL.”

Prof. Nadstawek fiihrt aus, dass die bisherigen Fristen, namlich die Bearbeitungsfrist von 3
Wochen und bei Hinzuziehung des Medizinischen Dienstes von 5 Wochen, auf jeden Fall in
der AMR mit verankert bleiben sollten und werden, da sonst die Antragsverfahren sicherlich
oft sehr hinausgezogert werden, so wie es jetzt bei den Widerspriichen ja zum Teil schon
geschieht. Die anderen bisherigen Verhaltensweisen, also die Entscheidung nach Cannabis-
therapie im Rahmen eines stationdren Krankenhausfalles bzw. von Patienten in der SAPV,
sollten nach wie vor innerhalb von 3 Tagen entschieden werden. Vorschlag: Aufnahme der
bisherigen Fristen in die AMR.

Bewertung:

Die Stellungnehmenden begriiRen, dass der der Genehmigungsvorbehalt bei Patientinnen
und Patienten die im Rahmen einer SAPV behandelt werden entfallen soll. Ein Teil der
Stellungnehmende fiihrt aus, dass der Priifvorbehalt bei palliativen Indikationen oder auch bei
geriatrischen sowie inkurablen Patientinnen und Patienten vollstindig entfallen sollte.
AuBerdem wird ausgefiihrt, dass der Genehmigungsvorbehalt auch bei einer Behandlung im
Rahmen einer Allgemeinen Ambulanten Palliativversorgung (AAPV) entfallen sollte. Es wird
darauf hingewiesen, dass nicht jede Patientin bzw. jeder Patient mit einem Anspruch darauf
eine SAPV-Versorgung erhalt.

Es wird zudem vorgeschlagen, dass der Genehmigungsvorbehalt bei stationarem
Therapiebeginn entfallen solle.

Bezliglich der Fristen fiir eine Prifung durch die Krankenkasse wird angeregt, die konkreten
Fristen in die AM-RL aufzunehmen und auch eine Frist fiir die Bearbeitung von Widerspriichen
aufzunehmen. Es wird vorgeschlagen, die Frist generell auf 3 Tage zu reduzieren und fir
Widerspriiche eine Frist von 14 Tagen aufzunehmen.

Die Fristen fiir die Prifung durch die Krankenkasse sind in § 13 Absatz 3a Satz1 SGBV
festgelegt, hierauf referenziert auch § 31 Absatz 6 SGB V, wobei nach Satz 3 Ausnahmen im
Rahmen der Versorgung nach §37b (SAPV) oder im unmittelbaren Anschluss an eine
Behandlung mit einem Cannabisarzneimittel im Rahmen eines stationdren Krankenhaus-
aufenthalts bestehen. Im Falle der Eilbedirftigkeit, die einer Versicherten bzw. einem
Versicherten ein Abwarten der Entscheidung im Widerspruchsverfahren bzw. Klageverfahren
nicht erlaubt, ist er oder sie auf die Geltendmachung von gerichtlichen MaBnahmen des
einstweiligen Rechtsschutzes zu verweisen. Wird liber einen Widerspruch ohne sachlichen

233 Kassendrztliche Bundesvereinigung & GKV-Spitzenverband. (2016). Vereinbarung nach § 87 Abs. 1b SGB V zur besonders qualifizierten
und koordinierten palliativ-medizinischen Versorgung vom 29.11.2016. https://gkv-
spitzenverband.de/media/dokumente/krankenversicherung_1/aerztliche_versorgung/bundesmantelvertrag_1/bmv_anlagen/BMV-
Ae_Anlage_30_Palliativversorgung_2017-01-01.pdf
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Grund nicht innerhalb angemessener Frist (3 Monate) entschieden, so kann die
Widerspruchsfiuhrerin/der Widerspruchsfuhrer Untatigkeitsklage, § 88 SGG, erheben.

Es wird weiter vorgetragen, dass Patientinnen und Patienten, die im Rahmen einer AAPV
behandelt werden, mit denen, die im Rahmen einer SAPV behandelt werden, gleichgestellt
werden sollten. Dem wird insofern zugestimmt, dass auch die AAPV-Leistungen zu den
Leistungen der Palliativversorgung gehoren und daher demselben Zweck, die Lebensqualitat
und Selbstbestimmung zu erhalten, zu verbessern und ein menschenwiirdiges Leben bis zum
Tod zu ermdglichen, unterliegen. Gemal} der bestehenden Regelung in § 31 Absatz 6 Satz 3
SGB V hatte der Gesetzgeber der Besonderheit der im Rahmen einer SAPV behandelten
Patientinnen und Patienten bereits Rechnung getragen, indem er neben der Weiter-
verordnung nach stationarem Therapiebeginn auch fiir diese Patientinnen und Patienten eine
verkiirzte Entscheidungsfrist festgelegt hat. In der Gesetzesbegriindung?** nimmt der Gesetz-
geber diesbezliglich u. a. auch die zeitliche Not schwerstkranker und sterbender Menschen in
Bezug und hebt nachvollziehbar die Unangemessenheit des Verweises auf die Fristen des § 13
Absatz 3a SGB V hervor. Hinsichtlich der Lebenserwartung unterscheiden sich nach AAPV und
nach SAPV versorgte Patientinnen und Patienten nicht. Insofern ist eine Verkiirzung der
Priffrist fir Verordnungen im Rahmen einer AAPV — analog der verkirzten Priffrist nach § 31
Absatz 6 Satz 3 SGB V fir Verordnungen im Rahmen einer SAPV — gerechtfertigt.

Fir Patientinnen und Patienten die im Rahmen einer SAPV behandelt werden, wird weiter-
gehend auf den Genehmigungsvorbehalt verzichtet. Bei diesen Patientinnen und Patienten
wird das Vorliegen eines komplexen Symptomgeschehens, das eine besonders aufwandige
Palliativversorgung erforderlich macht, im Rahmen einer genehmigungspflichtigen SAPV
gepruft. , Zwar deckt sich die Prifung der Anspruchsvoraussetzungen fir die Versorgung mit
Cannabisarzneimitteln und Leistungen der SAPV nicht vollstandig, das fir die SAPV von der
verordnenden Arztin bzw. vom verordnenden Arzt darzulegende komplexe Symptom-
geschehen greift jedoch inhaltlich mit den Tatbestandsvoraussetzungen fiir den Anspruch auf
Versorgung mit Cannabisarzneimitteln ineinander. Auf eine zuséatzliche Prifung der Kranken-
kassen fiir den Anspruch auf Versorgung mit Cannabisarzneimitteln kann daher verzichtet
werden. Flr Verordnungen im Zeitraum nach § 8 Satz 1 SAPV-Richtlinie ist eine Versorgung
mit Cannabisarzneimitteln ebenfalls moglich.

Fiir die ambulante Fortsetzung einer stationar begonnenen Behandlung mit einem Cannabis-
arzneimittel besteht — sofern keine Behandlung im Rahmen einer SAPV erfolgt — weiterhin der
Genehmigungsvorbehalt. Diese Patientengruppe unterscheidet sich von der Patientengruppe,
die im Rahmen einer SAPV versorgt wird, dadurch, dass nicht generell davon ausgegangen
werden kann, dass die schwerwiegende Erkrankung in der Regel so weit fortgeschritten bzw.
so schnell fortschreitend ist, dass die Lebenserwartung auf Tage, Wochen oder Monate gesun-
ken ist, auBerdem entfdllt der Bezug zum Genehmigungsverfahren der SAPV. Das Ziel der
Anschlussversorgung kann ebenso mit der verkiirzten Entscheidungsfrist umgesetzt werden,
wahrend der Genehmigungsvorbehalt im Zusammenhang mit der genehmigten SAPV als
bloRer Formalismus zu sehen ist.

Zu den Anforderungen an die ,begriindete Einschatzung” siehe Auswertung der Stellung-
nahmen unter 3.G, zur Begriindungspflicht bei Ablehnung eines Antrags siehe Auswertung der
Stellungnahmen unter 4.A.

234 BT - Drs. 18/10902, S. 20
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C. Absatz 3, Wechsel des Cannabisarzneimittels

Einwand

Die AkdA befiirwortet die Position A + C, da die Position B unnétig kompliziert formuliert ist.
Die Genehmigung der Krankenkasse sollte nicht davon abhdngen, ob eine Blitensorte mit
10 % oder mit 20 % THC eingesetzt wird, weil die Auswahl der Bllitensorte vom Therapieeffekt
und der Vertraglichkeit bestimmt werden sollte.

Die BAK lehnt Position B zu § 45 Absatz 3 ab. § 31 Absatz 6 Satz 4 SGB V regelt, in welchen
Fallen, die die Dosierung oder den Wechsel eines Cannabisarzneimittels betreffen, keine
erneute Genehmigung durch die Krankenkasse erforderlich ist. Die Bundesarztekammer
befiirwortet auch hier die wortgenaue Ubernahme des Gesetzestextes gemaR Positionen A
und C, um mogliche Auslegungs- oder Interpretationsspielraume auszuschliel3en.

Es wird darauf hingewiesen, dass im Beschluss der oben genannte Absatz mit (4)
gekennzeichnet ist. Der ndchste Absatz wird jedoch auch mit (4) gekennzeichnet, sodass wir
hier von einem Versehen ausgehen und es sich um Absatz 3 handelt.

Prof. Nadstawek fiihrt aus, dass beziiglich des Neuantrages es auf jeden Fall bei der bisherigen
Verfahrensweise bleiben sollte. Ein Wechsel ohne Neuantrag zwischen Extrakten ist moglich,
ein Wechsel zwischen Bliten ohne Neuantrag ist moglich, aber ein Wechsel von Bliten auf
Extrakte bedarf eines neuen Antrages.

Der VCA flihrt aus, dass sie Einschrankungen nach Position B des G-BA, nach der eine erneute
Kostenlibernahme der Bluten erforderlich sein soll, wenn das THC/CBD-Verhaltnis gedndert
wird, zu einem Mehraufwand fihrt, der ebenfalls nicht begriindet ist. Oft ist vor der Therapie
nicht klar, ob jemand allein von THC, vorwiegend von CBD oder von einer Kombination aus
THC und CBD profitiert. Dies gilt sowohl fiir die Wirkungen der einzelnen Cannabinoide als
auch ihre moéglichen Nebenwirkungen und Wechselwirkungen.

Aus Sicht von Vayamed schrankt eine Konkretisierung des THC:CBD-Verhdltnisses in
Verbindung mit der Notwendigkeit einer erneuten Antragstellung die Therapiehoheit der
behandelnden Arzt:innen ein und gefihrdet das Patientenwohl. Die geforderte erneute
Antragstellung lduft § 31 Abs. 6 SGB V zuwider und bringt eine Potenzierung des
blrokratischen Aufwandes und administrativer Kosten mit sich.

Die Anderung der THC- und CBD-Dosis sowie des -Verhiltnisses stellt keine Anderung des
Therapiekonzeptes dar, sondern eine Anpassung der Dosis basierend auf Wirksamkeit und
Vertraglichkeit. Es handelt sich somit um einen integralen Bestandteil des Therapiekonzeptes.
Eine mehr oder weniger willkirliche Trennung der THC/CBD-Verhiéltnisse verbunden mit dem
Aufwand einer erneuten Antragstellung erschwert den Arzt:innen die verantwortungsvolle
Dosisfindung.

Die detaillierte Argumentation inkl. Quellenverweis ist unter Abschnitt 4 der spezifischen
Aspekte dieser Stellungnahme [Anm.: siehe 3. H Absatz 3, Konkretisierung der Verordnung,
Klassifizierung nach Gehalt] zu finden.

Hinsichtlich § 45 Absatz 3 ist den Positionen A und C zu folgen.

Der BPC lehnt Position B ab. Der Genehmigungsvorbehalt in § 45 findet keine Grundlage im
Gesetzeswortlaut und tGberzeugt auch inhaltlich nicht. Die Kriterien nach § 44 Abs. 3 Nummer
1 sind bereits gepriift. Die Voraussetzungen bestehen auch fort, denn Arzt:innen wollen von
der Therapie nicht absehen, sondern diese lediglich anpassen. Auch ein Wechsel i. S. d. § 45
Abs. 3 bedeutet lediglich eine minimale Anderung der Dosierung oder Pharmakologie zur
Optimierung und sollte daher jederzeit moéglich sein, um Patient:innen die beste Therapie zu
ermoglichen.
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Der Vorschlag deckt keine Griinde fiir den Wechsel des Arzneimittels ab (Gewohnungseffekte,
Vertraglichkeit, patientenindividuelle Wirkungsunterschiede).

Des Weiteren wird an dieser Stelle nochmal darauf hingewiesen, dass die Klassifizierung nach
den Kriterien aus Position B, § 44 Verordnungsvoraussetzungen Abs. 3 Nr. 2 abgelehnt wird.
Die Genehmigungspflicht eines Produktwechsels vertieft dartber hinaus die fehlerhafte
Auffassung des G-BA, dass die Bluten nachrangig gegenliber anderen Cannabinoidarznei-
mitteln einzusetzen sind.

Da in allen genannten Chemotypen beide Wirkstoffe enthalten sind, handelt es sich bei der
Festlegung auf einen Chemotypen um die Festlegung auf eine bestimmte Dosierung und nicht
auf die Medikamentenklasse. Damit wird durch Position B die Therapiefreiheit der
behandelnden Arzt:innen eingeschrinkt, weshalb diese Position abgelehnt wird. Bei einem
Wechsel des Chemotypes nach der hier vorgeschlagenen Taxonomie handelt es sich lediglich
um Dosisanpassungen.

Auch relevante Praxisleitlinien empfehlen stets die Behandlung mit einer niedrigen Dosis CBD
oder THC:CBD zu beginnen und die Dosis beider Cannabinoide einzeln und abhangig von
patientenindividueller Wirksamkeit und dem Auftreten von Nebenwirkungen langsam zu
titrieren, und zwar unter standiger Evaluierung bis zur individuellen Zieldosis der jeweiligen
Cannabinoide®®119218  Eine solche Dosisfindung ist bei vorheriger Festlegung auf den
spezifischen Chemotyp, wie in Position B vorgeschlagen, nicht moglich.

Das in Praxisleitlinien und Literatur stets prasente Therapiekonzept der Anwendung von THC
und CBD geht in den meisten Fillen von einer Kombination beider Wirkstoffe aus!®192.183,
Eine Veranderung des Verhaltnisses der Wirkstoffe zueinander kann dabei verschiedene
pharmakologische Griinde haben:

Durch die ebenfalls in Position B beschriebenen antagonistischen pharmakodynamischen
Eigenschaften von THC und CBD kdnnen durch eine Kombination des psychoaktiven THCs mit
CBD bestimmte Nebenwirkungen des THCs verringert und die Vertraglichkeit erhoht3%193
werden. Eine Anpassung des Verhaltnisses der beiden Cannabinoide zueinander ist daher
therapeutisch dringend erforderlich.

Dariber hinaus zeigen die Cannabinoide synergistische pharmakokinetische Eigenschaften,
weshalb ein kombiniertes Priparat wirksamer sein kann als die Monosubstanz THC%41%5,

Die Cannabinoidtherapie zeigt starke personenbezogene Wirkunterschiede, weshalb stets ein
personalisierter Therapieansatz notwendig ist. Eine Titration beider Wirkstoffe bis zu der
individuell besten Wirkung ist daher therapeutisch unabdingbar.

Auch ein Wechsel zwischen verschiedenen Cannabinoidarzneimitteln mit unterschiedlichen
pharmakologischen Eigenschaften (z.B. Inhalation von THC:CBD Bliten am Tag zur
Behandlung akuter Symptome kombiniert mit einem THC-dominanten Extrakt fiir die Nacht)
kann therapeutisch erforderlich sein.

Darliber hinaus wird in einigen praklinischen oder klinischen Studien beobachtet, dass auch
weitere Inhaltsstoffe in CAMs (geringfligige Cannabinoide und Terpene) die Wirkung und
Nebenwirkungen der Arzneimittel beeinflussen kédnnen3%4°, Eine Erklarung hierfiir umfasst die
sogenannte Entourage-Effekt-Hypothese bzw. den pharmakologischen Synergie-Effekt der
Cannabinoide. Dies unterstiitzt die schlechte Eignung der in Position B vorgeschlagenen
Taxonomie und unterstreicht das patientenindividuelle Therapiekonzept, welches bei dem
Einsatz von Cannabinoiden stets beachtet werden muss. Dazu zahlen der Bedarf nach
Dosisanpassungen, Anpassungen des Prdparats und Cannabis-Kultivars zur Optimierung der
individuellen Wirksamkeit.

Generell gilt an dieser Stelle auch, dass die Regelungskompetenz des G-BA die Wortlautgrenze
des SGB V nicht Gberschreiten darf.

Wir schlagen vor, den Positionen A und C zu folgen.
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Der BPI sieht es, wie auch bereits zu § 44 Abs. 3 ausgefiihrt, als unnotigen biirokratischen
Mehraufwand an, dass, wie von Position B gefordert, ein Genehmigungsvorbehalt besteht,
wenn Patienten zwischen getrockneten Bliten oder Extrakten wechseln. Eine derartige
Regelung findet in keinem anderen Bereich der Arzneimitteltherapie statt; beispielweise gibt
es keinen Genehmigungsvorbehalt, wenn ein Patient mit Arthrose auf ein Biosimilar
umgestellt wird (was auch erhebliche Kostensteigerung in der AM-Therapie nach sich zieht).

In Bezug auf das Fertigarzneimittel sehen wir ggf. weiteren Klarstellungsbedarf:

o Inder Position A + C sollte klargestellt werden, dass auch die erneute Verordnung von
Fertigarzneimitteln keiner erneuten Genehmigung bedarf.

o In der Position B sollte geregelt werden, dass der Wechsel auf ein Fertigarzneimittel
keiner erneuten Genehmigung bedarf.

Almirall fihrt aus, dass der Beschlussentwurf in §45 Abs.3 Anforderungen an den
Genehmigungsvorbehalt konkretisiert, sofern die Therapie im Lauf der Behandlung angepasst
werden soll.

a) Inder Position A + C sollte klargestellt werden, dass auch die erneute Verordnung von
Fertigarzneimitteln keiner erneuten Genehmigung bedarf. Wir schlagen insoweit
folgenden Text vor:

»(3) Leistungen, die auf der Grundlage einer Verordnung einer Vertragsdrztin oder eines
Vertragsarztes zu erbringen sind, bei denen allein die Dosierung eines Cannabis-Arzneimittels
angepasst wird oder die einen Wechsel zu anderen getrockneten Bliiten oder zu anderen
Extrakten in standardisierter Qualitdt, einschliefSlich Fertigarzneimittel, anordnen, bediirfen
keiner erneuten Genehmigung nach Abs. 1 S. 1.”

b) In der Position B sollte geregelt werden, dass der Wechsel auf ein Fertigarzneimittel
keiner erneuten Genehmigung bedarf. Bei einem Fertigarzneimittel ist die Wirksamkeit,
Sicherheit und Qualitat durch die Zulassung festgestellt. Um den Zugang von Patienten zu
qualitatsgepriften Fertigarzneimitteln zu erleichtern, ist es angezeigt, einen Wechsel auf ein
zugelassenes Fertigarzneimittel grundsatzlich vom Genehmigungsvorbehalt des § 45 Abs. 3
auszunehmen. Wir schlagen daher vor, in der Position B Abs. 4 S. 1 wie folgt zu fassen:

,(4) Leistungen, die auf der Grundlage einer Verordnung einer Vertragsdrztin oder eines
Vertragsarztes zu erbringen sind, bei denen allein die Dosierung eines Cannabis-Arzneimittels
angepasst wird oder die Verordnung eines Fertigarzneimittels zum Gegenstand haben,
bediirfen keiner erneuten Genehmigung nach Abs. 1 S. 1.”

Die ACM spricht sich dafiir aus, dass im Falle einer Anderung der Dosis oder des
cannabisbasierten Medikamentes grundsatzlich keine erneute Kosteniibernahme erfolgen
muss. Die Verfasser der Position B des G-BA kdnnen sich nicht auf den Abschlussbericht der
Begleiterhebung stlitzen, aus denen sich keine Griinde fiir eine weitere Einschrankung
ableiten lassen. Auch sonstige Griinde werden von den Verfassern nicht vorgetragen.

Aus Sicht des BAH ist der weitere Genehmigungsvorbehalt bei einem Wechsel des
Cannabisarzneimittels, also von oder nach Bliten, Extrakten oder Fertigarzneimitteln, nicht
nachvollziehbar und belastet die Therapie zusitzlich. Arztinnen und Arzte sind sich, davon
sollte ausgegangenen werden kénnen, der erforderlichen pharmakodynamisch und -kinetisch
differenzierten Betrachtung der verschiedenen Cannabisarzneimittel ebenso bewusst wie der
Abwdgung moglicher Therapien unter den Gesichtspunkten der patientenbezogenen Arznei-
mitteltherapiesicherheit.

CanPharm fihrt aus, dass die Unterscheidung von Cannabisarzneimittel in verschiedene
definierte Produktklassen (§ 44 Absatz 3 Satz 4) fur Patient*innen wie Arzt*innen einen
erheblichen birokratischen Mehraufwand bedeutet. Bereits zuvor war eine erneute
Genehmigung notwendig, wenn die Darreichungsform gewechselt wurde (z.B. von Bliten zu
Dronabinol-Tropfen). Eine zusatzliche Unterteilung in Wirkstoffkategorien nach den jewei-

132



ligen Monographien des DAB, wiirde zu zusatzlichen Genehmigungsantragen fiihren. Dadurch
wirde auch fiir die Krankenkassen und den MDK ein bedeutender Mehraufwand entstehen.

Die Cannabistherapie ist eine hochindividuelle Therapie mit einem pflanzlichen Arzneimittel.
Der Wechsel von einem Prdparat zu einem anderen kann beispielsweise aufgrund der
Therapieanpassung erfolgen. Vor allem zu Beginn einer Therapie findet haufig ein Wechsel
statt, bis das optimale Medikament fir die Patient*innen ermittelt wurde. Auch die gangigen
Leitlinien empfehlen den Start in die Therapie mit einer niedrigen Dosis CBD oder THC/CBD,
in der Folge dann eine Titrationsphase mit ansteigendem THC-Gehalt bis die individuelle
Zieldosis erreicht ist. Daher ist ein Wechsel gédngige Praxis und darf nicht erschwert werden.?3

Aus Sicht der DGS sollte eine Genehmigung fir alle Cannabisarzneimittel gelten, so dass
erneute Antrdge bei Wechsel der Substanz entfallen wiirden. Ansonsten wiirden fir die
individualisierte Durchflihrung einer Therapie mit Cannabinoiden eine zu hohe administrative
Hiirde geschaffen.

Die DSG fuhrt aus, dass Position A und C beschreiben das Vorgehen beim Wechsel eines
Cannabisarzneimittels, Position B wurde schon in Bezug zu § 44 Absatz 3 Erganzung kritisch
bewertet. Durch die zusatzliche Beurteilung des Chemovars oder Klasse, wird der
Genehmigungsprozess unnotig und klinisch wenig hilfreich kompliziert. Nicht ganz klar ist ob
jeweils auch zwischen Extrakten, Dronabinol, Nabilon und Nabiximols unterschieden wird. Es
sei noch einmal darauf hingewiesen, dass einige Krankenkassen ganz auf eine erneute
Genehmigung verzichten.

Position A und C werden zwar unterstitzt, eine weitere Vereinfachung ware aber klinisch
sinnvoll. Ein Vorschlag ist lediglich zwischen oralen/oromukosalen Cannabisarzneimitteln
einerseits und Blliten andererseits zu unterscheiden, die dann bei Wechsel einen neuen
Antrag erforderlich machen wiirden. Ein weitergehender Vorschlag, der schon in der
Genehmigungspraxis von einigen Krankenkassen umgesetzt wird, ist, ganz auf eine erneute
Genehmigung bei Wechsel des Cannabisarzneimittels zu verzichten (siehe auch Begriindung
§ 44 Absatz 2).

Dres. Gastmeier fiihren aus, dass Position A und C fiir Dosisanpassungen eines Cannabis-
arzneimittels oder fiir einen Wechsel zu anderen getrockneten Bliiten oder zu anderen
Extrakten unter §45 (3) keine erneute Genehmigung nach Absatz 1 Satz 1 vorschlagen. Eine
erneute Genehmigung wiirde erforderlich werden, wenn auf ein anderes Cannabisarz-
beimittel gewechselt werden wiirde, also z.B. von Blite zu Extrakt. Dieser Vorschlag wir
gemall Position B in Satz (4) dahingehend noch weiter eingeschrankt, dass eine erneute
Genehmigung bereits bei einem Wechsel zu anderen getrockneten Bliten oder anderen
Extrakten erforderlich wird.

Die Verfasser geben keinerlei Hinweise oder Begrindung, warum diese erweiterte
Einschrankung vorgeschlagen wird. Die Begleiterhebung, auf die sich im Wesentlichen
gestitzt wird, liefert dafiir ebenfalls keine Hinweise. Mit Hinweis auf die Ausfiihrungen zu §44
(3) wird zudem fachlich klar, warum 8§45 (3) und besonders (4) nicht akzeptiert werden
kdnnen.

Ebenso flihrt der BvCW aus und erganzt, dass Position A und C fiir §45 (3) und (4) akzeptiert
wird, sofern die Einschrankung bei einem Wechsel des Cannabisarzneimittels wegfallt. Fir
Position B gibt es flir §45 (3) und (4) keine Zustimmung. Mit dem Gesetz aus 2017 hat der
Gesetzgeber ja gerade eine Verbesserung schaffen wollen, die hier offenkundig wieder zuriick
genommen werden soll.

Nach Erfahrung von Avextra verlduft die Einstellung und Dosisfindung von Patient:innen
mittels der zurzeit verfiigbaren standardisierten Cannabis-basierten Rezepturarzneimittel wie

235 Deutsche Gesellschaft fiir Schmerzmedizin, Praxisleitlinie Cannabis in der Schmerzmedizin
https://www.dgs-praxisleitlinien.de/cannabis/
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Cannabisextrakten sehr individuell. Daher ware bei Fragen der Auswahl der Cannabisarz-
neimittel wie in I. Absatz 3, Nr. 2 die Einschiatzung der verordnenden Arzt:innen wie in
Position A abgebildet, entscheidend fiir die Auswahl des passenden Arzneimittels. Sollte die
Dosierung eines Arzneimittels angepasst werden missen oder eine andere Potenz des
Arzneimittels notwendig werden, bspw. bei Verschlechterung des Gesundheitszustandes der
Patient:innen, so ware nach unserer Auffassung keine weitere Genehmigung notwendig. Eine
erneute Antragstellung wiirde zu einer unzumutbaren Therapie-Unterbrechung fiir schwer-
kranke Patient:innen fihren (siehe §45 Absatz 3).

Bewertung:

Ein Teil der Stellungnehmenden spricht sich ganzlich gegen einen weiteren Genehmigungs-
vorbehalt bei einem Wechsel des Cannabisarzneimittels aus. Die individualisierte Durch-
fihrung der Therapie flihre sonst zu hohen administrativen Hirden. Sollte eine Genehmigung
bei einem Wechsel fiir erforderlich gehalten werden, solle dies lediglich bei dem Wechsel
zwischen oral und inhalativ angewendeten Produkten erfolgen. Es wird zudem darauf
hingewiesen, dass eine erneute Antragstellung zu einer unzumutbaren Unterbrechung einer
Therapie schwer erkrankter Patientinnen und Patienten fiihre.

Der G-BA halt mit Blick auf den Ausnahmecharakter der Versorgung mit Cannabisarzneimitteln
(siehe hierzu Bewertung der Einwdnde unter 1.) an einer Verpflichtung zur erneuten
Genehmigung auch bei Wechsel des Cannabisarzneimittels fest. Zwar sind die Kriterien nach
Absatz 3 Nummer 1. bereits geprift und bestehen in der Regel fort. Wenn aber der Wechsel
des Cannabisarzneimittels nicht aus beispielsweise Vertraglichkeitsaspekten, sondern nach
Versagen des ersten Cannabisarzneimittels erfolgt, sollte eine weiter bestehende nicht ganz
entfernt liegende Aussicht auf eine splirbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf
oder auf schwerwiegende Symptome begriindet werden.

Stellungnehmende fiihren aus, dass in Position A klargestellt werden solle, dass auch die
erneute Verordnung von Fertigarzneimitteln keiner erneuten Genehmigung bedarf. Es wird
eine entsprechende Ergdnzung vorgeschlagen. In Position B sollte ggf. ebenfalls eine
Ergdnzung dahingehend aufgenommen werden, dass es bei Verordnung eines Fertigarznei-
mittels keiner erneuten Genehmigung bediirften.

Eine Erganzung mit Blick auf die Fertigarzneimittel ist nicht erforderlich, diese sind im Fall der
Verordnung nach § 31 Absatz 6 SGB V und gemaR den Regelungen in der AM von dem Begriff
,Cannabisarzneimittel” umfasst.

Es wird ausgefuhrt, dass der G-BA die Wortlautgrenze des SGB V nicht tGiberscheiten dirfe. Fiir
Position B ergebe sich keine Begriindung aus der Begleiterhebung.

Der gesetzliche Auftrag an den G-BA, auf Grundlage der Ergebnisse der Begleiterhebung das
Nahere zur Leistungsgewdhrung von medizinischem Cannabis zu regeln und gegeniiber der
gesetzlichen Regelung zu konkretisieren, bleibt davon unberiihrt.

Die Stellungnehmer die sich fiir eine der beiden Position aussprechen, sprechen sich fiir
Position A+C aus. Position A+C wird bevorzugt, weil sie dem Gesetzeswortlaut entspreche und
das bisherige Vorgehen weiterflihre. Ein Neuantrag bei Wechsel zwischen Bliten oder
Extrakten fiihre zu einem Mehraufwand. Haufig sei zu Therapiebeginn nicht klar, von welchem
THC:CBD-Verhaltnis Patientinnen und Patienten profitieren wiirden. Dann seien Anpassungen
der Dosis bzw. des Verhaltnisses erforderlich, was kein neues Therapiekonzept darstelle. Die
Cannabinoidtherapie zeige starke personenbezogene Wirkunterschiede, weshalb stets ein
personalisierter Therapieansatz notwendig ist. Eine Titration von THC und CBD bis zu der
individuell besten Wirkung sei daher therapeutisch unabdingbar und gangige Praxis. Es wird
darauf hingewiesen, dass auch weitere Inhaltsstoffe von Cannabisarzneimitteln die Wirkung
beeinflussen konnten (,,Entourage-Effekt”). Position B sei unnotig kompliziert.
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Die Einwande mit Blick auf Position B konnen dahinstehen, da der G-BA Position A+C in die
AM-RL Gibernimmt.

Insofern werden die Vorgaben aus § 31 Absatz6 SGBV in die Regelungen der AM-RL
Uberfihrt.

Sofern absehbar ist, dass fiir die Therapie unterschiedliche Cannabisarzneimittel erforderlich
sind, so kann dies von Beginn an entsprechend beantragt werden.

Zu den Einwanden zum Genehmigungsvorbehalt siehe Bewertung der Einwande unter 4.A.

D. Absatz 4, Verordnung durch andere als Erstverordnende

Einwand
Die BAK befiirwortet hinsichtlich § 45 Absatz 4 Position A.

Die ACM unterstitzt die Position A des G-BA. Eine Genehmigung erfolgt immer fiir einen
konkreten Krankheitsfall eines Patienten, unabhangig vom behandelnden Arzt.

Der BPC lehnt Positionen B und C ab. Der Argumentation zu § 46 Qualifikation der verord-
nenden arztlichen Person folgend, wird eine Einschrankung auf einzelne Facharztgruppen bei
der Verordnung von medizinischem Cannabis grundlegend abgelehnt. Dies ist auch fiir Folge-
verordnungen anzuwenden: Im Sinne der Patientenversorgung sollte eine Folgeverordnung
von anderen Arzt:iinnen als dem erstverordneten unter Erhalt der Leistungsgenehmigung
moglich sein. Entsprechend werden Positionen B und C abgelehnt.

Vayamed fiihrt aus, dass die Einfiihrung eines Facharztvorbehalts nicht legitimiert ist und dies
auch bei Folgeverordnungen zutrifft.

Bezugnehmend auf die Argumentation zu § 46 Qualifikation der verordnenden &rztlichen
Person (ausgefihrt in Abschnitt 11 dieser Stellungnahme [Anm.: siehe unter Einwénde zu §
46]), ist die Einflihrung eines Facharztvorbehalts bei der Verordnung von CAM grundlegend
abzulehnen. Dies ist auch bei Folgeverordnungen zu bericksichtigen: Im Sinne der
Patientenversorgung sollten Folgeverordnungen von anderen Arzt:innen als den erstverord-
neten Personen moglich sein.

Hinsichtlich § 45 Abs. 4 ist Position A zu folgen. Den Positionen B und Cist nicht zu folgen.

Dres. Gastmeier flihren aus, dass Position A unter §45 (4) definiert, dass genehmigte
Leistungen auch im Fall eines Wechsels der verordnenden Arztin oder des verordnenden
Arztes ohne erneute Genehmigung gelten wird. Position B schrankt hier auf die Verordnung
einer Facharztin eines Facharztes ein (siehe hierzu auch § 46). §45 (4) kann so akzeptiert
werden.

Bewertung:

Es wird keine Anforderungen an die Qualifikation der verordnenden arztlichen Person in die
AM-RL (siehe Bewertung der Einwande unter 5.), insofern wird in Folge dessen Position A in
den Richtlinientext aufgenommen. Dabei wird in Absatz 4 wird eine redaktionelle Anpassung
gegenliber der zur Stellungnahme gestellten Regelung (Position A) dahingehend vorge-
nommen, dass das Wort ,, auch” durch ,fort” ersetzt wird.

Der Anspruch der oder des Versicherten fiir genehmigte Leistungen nach Absatz 1 besteht
damit gemaR Absatz 4 fort bei Verordnung durch eine andere Arztin oder einen anderen Arzt.
Insofern ist bei einem Arztwechsel keine erneute Genehmigung erforderlich.
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3.5 Einwande zu § 46 Qualifikationen der verordnenden arztlichen Person

Einwand

Jazz halt eine Behandlung durch speziell fiir das jeweilige Krankheitsgebiet qualifizierte
Facharzte, wie von Position B und C vorschlagen, fiir sinnvoll. Es ist davon auszugehen, dass
Patienten mit den genannten schwerwiegenden Erkrankungen sich ohnehin in facharztlicher
Behandlung befinden. Die Beschrankung der Verschreibung auf Facharzte wirde also fiir die
Patienten keine weitere Hirde bei der Versorgung darstellen, koénnte sich aber
moglicherweise positiv auf die Behandlung auswirken.

Im Rahmen der miindlichen Anhérung fiihrt die AkdA aus, dass ein Vorgehen dhnlich dem bei
der Substitutionstherapie denkbar wadre, bei der ein speziell ermadchtigter Arzt die
Substitutionsbehandlung durchfiihren darf, aber auch weiter Arzte unter seiner Anleitung bis
zu 10 Patienten behandeln diirfen. Aus Sicht des Vertreters der AkdA besteht die Gefahr, dass
Cannabinoide zu friih und nicht in einem therapeutischen Gesamtkonzept eingesetzt werden
und ist ein Facharztvorbehalt oder ein Qualifikationsvorbehalt ganz gut.

Bewertung:

Position A wird in den Richtlinientext aufgenommen. Hinsichtlich der Méglichkeit der
Verordnung von Cannabisarzneimitteln nach Genehmigung durch die Krankenkasse besteht
keine gesetzliche Einschrankung auf bestimmte Facharztgruppen. Seit der Einfihrung des
Leistungsanspruchs nach § 31 Absatz 6 SGB V haben Arztinnen und Arzte aus verschiedenen
Bereichen Erfahrungen mit dem therapeutischen Einsatz von Cannabisarzneimitteln gesam-
melt und sind insofern qualifiziert diese (weiterhin) zu verordnen. Eine Einschrankung der
Verordnungsmoglichkeit auf bestimmte Facharztgruppen wiirde die Versorgung der
Patientinnen und Patienten durch diese erfahrenen Arztinnen und Arzte in Teilen einschran-
ken.

Der Vorschlag der AkdA kann daher dahinstehen.

In seiner aktuellen Rechtsprechung zum Anspruch auf medizinisches Cannabis weist das BSG
(BSG, Urt.v.10.11.2022 - B 1 KR 28/21 R, Rn. 28) darauf hin, dass sich schon aus § 13 Absatz 1
Satz 1 und 2 BtMG fiir die behandelnde Arztin oder den behandelnden Arzt die Notwendigkeit
einer Abwagung ergibt, ob im konkreten Behandlungsfall andere, den Patienten weniger
gefahrdende oder weniger belastende, ggf. nicht dem BtMG unterfallende Behandlungs-
methoden bei vergleichbarem Erfolg zur Anwendung kommen kdnnen. Insoweit hat § 31
Absatz 6 Satz 1 Nr 1 Buchst b SGB V nunmehr klargestellt, dass es zwar auf die begriindete
Einschidtzung der verordnenden Arztin oder des verordnenden Arztes ankommt, ob
Cannabisarzneimittel die verbleibende Behandlungsalternative darstellen. Die Beachtlichkeit
seiner Einschatzung ist aber an das Erfordernis einer von ihm zu erbringenden Begriindung
gebunden, die eine Prifung ihrer objektiven Grundlagen ermdéglicht.

Das BSG fihrt weiter aus, dass die Anwendung von Cannabisarzneimitteln nach § 31 Absatz 6
SGB V als (noch) nicht allgemein anerkannten medizinischen Behandlungsmethode (sog.
Neulandmethode) erhéhten Anforderungen an die arztliche Therapieentscheidung und an die
Aufklarung der Patientin oder des Patienten unterliegt. Hierzu zahlt aus Sicht des BSG, dass
die Arztin oder der Arzt eine medizinische Abwagung treffen und vergleichen muss, ob die zu
erwartenden Vorteile dieser Methode und ihrer abzusehenden und zu vermutenden
Nachteile mit der standardgem&Ren Behandlung die Anwendung dieser Methode rechtfertigt.
Eine solche Abwagung setzt eine hinreichende Sachkunde sowohl hinsichtlich der
Standardbehandlungsmethoden als auch der Auflenseitermethode sowie eine vollstandige
Untersuchung des Patienten voraus (BSG, Urt. v. 10.11.2022 - B 1 KR 28/21 R, Rn. 28,29).
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Einwand
AOP schlagt folgende Formulierung vor:

,Die Einleitung und Uberwachung der Therapie eines Patienten oder einer Patientin mit
Cannabisarzneimitteln muss durch eine Arztin oder einen Arzt erfolgen, die oder der sich beim
Erwerb einer Facharzt-, Schwerpunkt oder Zusatzbezeichnung gern. (Muster) Weiterbildungs-
ordnung der Bundesdrztekammer (MWBO) fir die Behandlung der der Verordnung
begriindenden schwerwiegenden Erkrankung qualifiziert hat.”

AOP Health gibt zu bedenken, dass in Zeiten von geschlossenen Selektivvertragen seitens der
GKV - wie am Beispiel der AOK Rheinland/Hamburg und der Deutschen Gesellschaft fiir
Schmerzmedizin (DGS) deutlich wird, eine Anderung der Therapiehoheit ausschlieBlich
zugunsten von Fachdrzten mit Facharzt-, Schwerpunkt oder Zusatzbezeichnung in der
jeweiligen schwerwiegenden Erkrankung nicht sinn- und zeitgemaf sein kann.

Eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie hinsichtlich der Qualifikationen zur Verordnung
sollte demnach auch eine Verordnung durch Hauséarzte ermoglichen. Hausdrzte machen mit
51 % Anteil (1 Cannabis Report 2020) einen relevanten Anteil der Verordnungen aus.

Die CME- zertifizierte Fortbildungsveranstaltung der DGS fiir entsprechende Zusatzausbildung
in Sachen Grundlagen, Standardtherapien und Indikationen fiir Cannabinoide, sucht-
medizinische Aspekte, Nebenwirkungen und Kontraindikationen wurde bereits geschaffen
und bietet eine Basis, die ohnehin angespannte Terminsituation bei den in der Arzneimittel
Richtlinie aufgeflihrten Facharztpraxen zu entscharfen und fiir Patienten eine
Versorgungssicherheit zu gewahrleisten.

Bewertung:

Position A wird in den Richtlinientext aufgenommen, insofern schrankt die AM-RL den
Verordnerkreis nicht ein und der Einwand kann dahinstehen.

Einwand

Die BAK lehnt die Positionen B und C zu § 46 ab. In Position B wird ein grundséatzlicher Fach-
arztvorbehalt fiir die Verordnung mit Cannabisarzneimitteln in die AM-RL aufgenommen. § 31
Absatz 6 SGBV gibt fir die Verordnung eines Cannabisarzneimittels keine bestimmte
Qualifikation der verordnenden Person vor. Durch Anlage Xlll werden Diagnosen bzw.
Symptome katalogisiert und bestimmten Arztqualifikationen zugeordnet. Ein derartiger
Katalog kann grundséatzlich nicht alle moglichen Fallkonstellationen erfassen, und es geht
damit eine unerwiinschte Komplexitat und Fehleranfilligkeit der Regelung einher. Die in
Anlage XIll, die sich an den Ergebnissen der Begleiterhebung des BfArM orientiert,
dargestellten Krankheitsbilder konnen und werden durch Facharztinnen und Facharzte
weiterer Fachgebiete, als die dort genannten, behandelt. Der Abschlussbericht des BfArM
betont, dass sich die Ergebnisse in Bezug auf die verordnenden Arztinnen und Arzte nicht mit
den veroffentlichten Informationen der Krankenkassen decken und somit auch nicht die
Versorgungsrealitat darstellen. Zudem war die Rickmeldequote trotz gesetzlicher Vorgabe
relativ gering. Arztinnen und Arzte, die der hausirztlichen Versorgung zuzuordnen sind,
verordnen nach verdéffentlichten Daten der Krankenkassen am haufigsten Cannabisarz-
neimittel. Diese Facharztgruppe wird jedoch in der Anlage XlII nicht mitbericksichtigt, es sei
denn, sie hat eine entsprechende Zusatzqualifikation. Idealerweise werden schwere Erkran-
kungen entsprechend der Grunderkrankung von den jeweiligen Facharztinnen und Facharzten
behandelt. Jedoch (ibernehmen auch Hausarztinnen und Hausdrzte die Versorgung
entsprechender Grunderkrankungen, sodass gerade diese Arztgruppe in landlichen Gebieten
mit einer geringeren Facharztdichte die Behandlung der Patientinnen und Patienten
sicherstellt. Die vorgeschlagene halbjahrliche Konsiliarbehandlung ist fiir diese Patientinnen
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und Patienten auch nicht sicher zu gewahrleisten bzw. mit einem deutlichen Aufwand fiir die
Patientinnen und Patienten verbunden. Hierdurch kénnte es dazu kommen, dass Patientinnen
und Patienten in landlichen oder strukturschwachen Regionen seltener eine Therapie mit
Cannabisarzneimitteln in Anspruch nehmen konnen. Die Verordnung von Cannabisarz-
neimitteln sollte sich primar am Vorhandensein der Indikation und der Voraussetzungen
orientieren.

Die DEGAM fihrt aus, dass auf der hausarztlichen Versorgungsebene eine regresssichere
Verordnungsmaoglichkeit bestehen muss. Viele Patienten haben derzeit keinen zeitnahen
Zugang zu Spezialisten.

STADA fiihrt aus, dass beziglich der Qualifikationen der verordnenden arztlichen Person die
Positionen B und C eine Beschriankung auf bestimmte Fachérzt:innengruppen andenken.
Stada lehnt dies ab und spricht uns fiir Position A aus, die keine solche Beschrankung vorsieht,
da ein faktischer Fachéarzt:innenvorbehalt die Versorgung mit medizinischem Cannabis massiv
verschlechtern wiirde.

Die Versorgungslage im spezialisierten facharztlichen Bereich ist — insbesondere im landlichen
Raum — bereits prekar und darf durch einen Fachéarzt:innenvorbehalt nicht weiter verscharft
werden. Lange Wartezeiten ergeben in Verbindung mit dem ohnehin aufwéandigen und
langwierigen Genehmigungsprozess zusatzlich eine unzumutbare Belastung der
schwerstkranken Patient:innen.

Dariiber hinaus konnten Arzt:innen aus allen Fachbereichen wihrend des halben Jahrzehnts
seit der Entscheidung flr die Verordnungsfahigkeit von Medizinalcannabis Praxiswissen tber
die Therapie ihrer Patient:innen mit medizinischem Cannabis ansammeln. Hausarzt:innen sind
dabei in der BfArM-Begleiterhebung mit einem Meldeanteil von 15 % am zweithaufigsten fir
die Verschreibung von Cannabisarzneimitteln verantwortlich, wobei angenommen werden
kann, dass diese Zahl den tatsachlichen Anteil der hauséarztlichen Verordnungen deutlich
unterschatzt%°,

Das vorgebrachte Argument, nur durch eine facharztliche Antragstellung konne die
erforderliche Beurteilung der verfligbaren Therapieoptionen erfolgen, ist daher wenig
Uiberzeugend. Einerseits stellen die gesetzlichen Anforderungen, die zuletzt noch einmal in
Urteilen des Bundessozialgerichts hochstrichterlich prazisiert wurden, eine hinreichende
Richtschnur fiir die verordnenden Arzt:innen dar?3¢. Andererseits zeigt bereits der hohe Anteil
der hausarztlichen Verordnungen, die von den Krankenkassen in der Vergangenheit
genehmigt wurden, dass hier eine groRe Kompetenz besteht.

In Anbetracht der oben vorgebrachten Argumente pladieren wir dafiir, dass Arzt:innen aller
Fachbereiche im Sinne einer guten Versorgung in ihrer Therapiehoheit nicht eingeschrankt
werden sollen.

Stada lehnt daher die Positionen B und C ab und unterstitzt Position A.

Aus Sicht des BAH kann eine Einschrankung auf Verordner mit facharztlichen Qualifikationen
nicht zielfiihrend sein. Folglich sollte in der AM-RL die Position A umgesetzt werden.

Gerade Hausarztinnen und -arzte kennen nicht selten ihre Patientinnen und Patienten sowie
ihr personliches Umfeld, um eine fiir die/den Einzelne(n) optimale Arzneimittelauswahl zu
treffen. Der Krankenkasse diirften diese Kenntnisse regelmaBig nicht vorliegen. Zu
beriicksichtigen ist auch die groRe Bedeutung der umfassenden Versorgung von
multimorbiden Patientinnen und Patienten durch Hausarztinnen und -adrzte. Bei einer
ausschlieBlichen Verordnungsfdhigkeit durch bestimmte Facharztpraxen darf nicht auBer Acht
gelassen werden, dass in bestimmten Regionen ein entsprechender, zumutbarer Zugang
gerade schwer erkrankter Menschen nicht gewahrleistet ist, weshalb Hausarztinnen und -

236 BSG ,, Terminbericht Nr. 43/22 (zur Terminvorschau Nr. 43/22).” 2022.
https://www.bsg.bund.de/SharedDocs/Downloads/DE/Terminberichte/2022/2022_43_Terminbericht.pdf
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arzte von der Verordnungsfahigkeit nicht ausgeschlossen werden diirfen. Die Konsultation
der/des facharztlichen Kollegin/Kollegen ist unbenommen. Es sollte auBerdem berlicksichtigt
werden, dass Versicherte nicht selten fiir einen Termin in einer Facharztpraxis lange
Wartezeiten in Kauf nehmen missen. An dieser Stelle ist auch auf die bereits getatigten
Genehmigungen gesetzlicher Krankenkassen in Bezug auf hausarztliche Verordnungen zu
verweisen, die bis hierher keinen Zweifel an der hausarztlich veranlassten Therapie mit
Cannabis-Arzneimitteln erkennen lassen. Des Weiteren wurden durch die Entscheidungen des
Bundessozialgerichts vom 10.11.2022 die Voraussetzungen fir eine vertragsarztliche
Verordnung prazisiert, die auch die hausarztlichen Verordnungen noch besser ermdoglichen
sollten.

In diesem Zusammenhang ist der Zugang aller Arztinnen und Arzte zu Informationen, Fort-
und WeiterbildungsmaBnahmen essenziell.

Der G-BA kann die Arzneimittel-Richtlinie nur in dem ihm durch Gesetz und Rechtsprechung
gegebenen Rahmen bestimmen. Dieser Rahmen sollte durch den G-BA genutzt und nicht
weiter eingeengt werden.

Die ACM unterstiitzt die Position A des G-BA, die keine Anderung des Status quo empfiehlt.
Allgemeinmediziner:innen und Hausarzt:innen sind gegenwartig fiir mehr als 30 % der Verord-
nungen verantwortlich. Viele Hausarzt:innen und Allgemeinmediziner:innen haben sich in den
vergangenen 5 Jahren eine erhebliche Kompetenz bei der Versorgung schwer kranker
Patient:innen mit cannabisbasierten Medikamenten erworben. Es ist weder generell noch im
Einzelfall davon auszugehen, dass Facharzt:innen oder Arzt:innen mit besonderen Zusatz-
bezeichnungen per se geeigneter sind, entsprechende Therapien durchzufiihren. Zudem gibt
es haufig lange Wartezeiten fiir Termine bei spezialisierten Arzt:innen. Nicht nur in der
landlichen Peripherie lebende Patient:innen missen bereits jetzt oft lange Wegstrecken in
Kauf nehmen, um zu einem verschreibenden Facharzt/-arztin zu gelangen. Eine Beschrankung
der Therapieerlaubnis auf Fachirzt:innen und besonders spezialisierte Arzt:innen wiirde
daher die Versorgung der Bevolkerung mit cannabisbasierten Medikamenten erheblich
verschlechtern. Die Positionen B und C des G-BA lassen sich zudem nicht aus den Ergebnissen
der Begleiterhebung ableiten.

Im Rahmen der miindlichen Anhérung erganzt die ACM, dass eine Losung zur Sicherstellung
der Versorgung gefunden werden misse, die wahrscheinlich in einigen Jahren iberprift und
an die dann hoffentlich verbesserte Situation angepasst werden sollte.

Der BPC lehnt Positionen B und C ab. Nach § 31 Abs. 6 SGB V sind zur Verordnung von Cannabis
in Form von getrockneten Bliiten oder Extrakten in standardisierter Qualitat sowie der
Wirkstoffe Dronabinol und Nabilon Vertragsarzt:innen - ohne Einschrankung auf bestimmte
Facharztgruppen - berechtigt. Bei Medizinalcannabis handelt es sich um Betdaubungsmittel
(BtM). Betdubungsmittel dirfen ausschliefRlich auf den dafiir vorgesehenen Formblattern,
BtM-Rezepten und BtM-Anforderungsscheinen und nur von Arzt:innen verschrieben werden
(§ 13 Abs.1 BtMG). Auch in den Grundsidtzen der Betdubungsmittel-Verschreibungs-
verordnung (§ 1 BtMVV) wird keine Diskriminierung verschiedener Facharztgruppen
vorgenommen. Alle der Verordnung von Medizinalcannabis zugrundeliegende und
verbindlichen Gesetze unterscheiden bei der Verschreibungsfahigkeit von Medizinalcannabis
nicht zwischen den unterschiedlichen Facharztausbildungen, daher erschlieft sich die
vorgeschlagene Differenzierung und Diskriminierung der Arzt:innen wie angestrebt in
vorliegenden Positionen B und C nicht. Erganzend verweisen wir auf die weiteren Argumente
im allgemeinen Teil unserer Stellungnahme.

Fachdrzt:innen fir Allgemeinmedizin  bzw. Hausarzt:iinnen haben die arztliche
Grundversorgung ihrer Patient:innen im Fokus und sind in der Regel die ersten
Ansprechpersonen bei Gesundheitsproblemen der Patient:innen. Entsprechend miussen
Hausdrzt:innen als zentrale Versorgende in mehreren Fachgebieten versiert sein, was sich
auch in deren komplexen, interdisziplindaren Facharztausbildung widerspiegelt. Gehen
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diagnostische oder therapeutische Leistungen Uber die Moglichkeiten des Hausarztes hinaus,
ist er bei medizinischer Notwendigkeit verpflichtet, eine Uberweisung an eine:n Fachirzt:in
auszustellen. Dies obliegt zu jedem Zeitpunkt der Therapieverantwortung der Hausarzt:innen.
Ein Ausschluss der Allgemeinarzt:innen wirde ihnen nebst deren Qualifikation, deren
Integritat, Therapiehoheit und Therapieverantwortung absprechen.

Hausarzt:innen bilden nach den Informationen aus dem Bundesarztregister fiur 2021 die
groBte Arztgruppe in Deutschland, gegeniiber beispielsweise Andsthesisten oder Neuro-
logen?3’. Unterstitzt werden diese Daten durch die Bundesirztekammer: Hier bilden
Fachirzt:innen der Allgemeinmedizin mit 44.158 berufstitigen Arzt:innen die zweitgroRte
Arztgruppe (nach der Fachrichtung Innere Medizin;?38). Dartiber hinaus kann die Struktur der
Arzt:innen, die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen, sich auf regionaler Ebene
zum Teil deutlich unterscheiden. Gerade in ldndlichen Regionen ist die Arztdichte gering?®.
Die Versorgung ist momentan noch von einer guten Erreichbarkeit gepragt: 98 Prozent der
Einwohner erreichen ihre:n Hausérzt:in innerhalb von 15 Minuten?*. Die Ergebnisse einer
gualitativen Untersuchung aus Deutschland aus dem Jahr 2021 unter Praxisteams zur Wahl
des Fachs Allgemeinmedizin zeigt, dass ein langjahriges Vertrauensverhaltnis zur Arzt:in zur
Adhérenz der Patient:innen beitrdgt?*!. So bieten niedergelassene Hauséirzt:innen, mehr als
alle anderen Anbieter im System, Vertrauen, Bestandigkeit, Flexibilitdit und individuelle
Betreuung. Circa ein Drittel der Menschen leben in Deutschland auf dem flachen Land, oft in
strukturschwachen Regionen und sind mit dem Ort, in dem die hausarztliche Praxis liegt, eng
verbunden. Der Wunsch nach mehr Zeit fiir medizinische Beratung steht weiterhin an der
Spitze der Angebote/Leistungen, die sich Biirger:innen in ihrer Gemeinde von der
Hausarzteschaft wiinschen. Dementgegen stehen die zunehmende biirokratische Belastung,
die Ressourcen in Anspruch nehmen, die Arzt:innen fiir eine bessere Patient:innenversorgung
nutzen kénnten. Laut Arztemonitor miissen Arzt:innen rund 7,4 Stunden mit Verwaltungs-
arbeit verbringen 24,

Auf eine Anfrage des Bundestages aus dem Jahr 2020 wurde erklart, dass zwar mehr als die
Héilfte der Befragten innerhalb von drei Tagen einen Hausarzttermin erhielten. Bei
fachérztlichen Terminen kam aber nur jeder Vierte so schnell zum Zuge. In die Hausarztpraxis
konnten immerhin 37 Prozent der Erkrankten sofort kommen, in die Facharztpraxis 16
Prozent. 30 Prozent mussten mehr als drei Wochen auf facharztliche Hilfe warten. Das
Gesundheitsministerium beruft sich dabei auf die jahrliche Versichertenbefragung der
Kassendrztlichen Bundesvereinigung (KBV) wunter rund 6000 gesetzlich und privat
Versicherten?#?. Eine Einschridnkung basierend auf der Qualifikation der verordnenden
Arztiinnen in der Therapie mit Medizinalcannabis wiirde unweigerlich zu einer weiteren
Verscharfung und Unterversorgung vulnerabler Patientengruppen fihren.

Wir, der BPC, unterstitzen und bekraftigen entsprechend Position A. Die Daten des
Abschlussberichtes der Begleiterhebung zeigen auf, dass 15 Prozent der Patient:innen in den
vergangenen Jahren durch Facharzt:innen der Allgemeinmedizin behandelt wurden3®. Damit
stellen Allgemeinarzt:innen und die hausérztliche Versorgung die zweithdufigste Gruppe
Verordnender nach Arztiinnen der Anéisthesiologie dar. Mit Ausschluss der
Allgemeinarztlichen Versorgung wirde die Patientenversorgung daher malgeblich
verschlechtert sowie der Berufsgruppe der Allgemeinmediziner:innen die Rolle als zentrale
Versorgende und deren Qualifikation und Expertise der vergangenen Jahre abgesprochen.

237 Kassendrztliche Bundesvereinigung Gesundheitsdaten 2008 bis 2021. KBV Gesundheitsdaten - Arztgruppe abgerufen 28.11.2022
238Bundesarztekammer. Arztestatistik 2020. https://www.bundesaerztekammer.de/baek/ueber-uns/aerztestatistik/aerztestatistik-2020
239 Kassenirztliche Bundesvereinigung Gesundheitsdaten. KBV Gesundheitsdaten - Regionale Verteilung der Arzte in der
vertragsarztlichen Versorgung abgerufen 28.11.2022.

240 Kassenarztliche Bundesvereinigung Arztzeit-Mangel KBV - Arztzeit-Mangel abgerufen 28.11.2022.

241 Werdecker L, Esch T. Gllck in der Hausarztpraxis. Ergebnisse einer qualitativen Studie unter Praxisteams. Zeitschrift fur
Allgemeinmedizin. 2022; 98(1)

242 KBV Versichertenbefragung der Kassenarztlichen Bundesvereinigung. Microsoft PowerPoint - 2020 KBV Charts PK 29.07.20.pptx Mérz
2020
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Kompetenz und Leistungen von Allgemeinmediziner:innen sollten gewdrdigt und nicht
beschnitten werden.

Wie bereits in den allgemeinen Ausfiihrungen vorangestellt, greift der vorgesehene
Facharztvorbehalt in die durch Art. 12 GG grundrechtlich geschiitzte Berufsfreiheit ein, ohne
dass dafiir ein hinreichend legitimer sachlicher Grund zu sehen ist. Dariiber hinaus wird der
Leistungsanspruch der Versicherten verkirzt, weil mittelbar tGber die Facharztliste in § 6 auch
ein Indikationskatalog festgeschrieben wird. Damit verstof3t die Regelung auch gegen § 31
Abs. 6 SGB V, der keine Grundlage fir eine solche Indikationseinschrankung vorsieht.

Der BPC schlagt vor, Position A zu folgen.

CanPharm fihrt aus, dass der Ansatz, das Wissen zur medizinischen Anwendung von Cannabis
und damit einhergehend Basiswissen zum ECS zu fordern und als Grundlage einer Verordnung
anzusehen grundsatzlich sehr begriiRenswert ist. Hier sehen wir den Bedarf, die Thematik
bereits in Studium und Lehre von Fachkreisangehdrigen einflieRen zu lassen. Auch eine stete
Weiterbildung kann dieses Defizit abfangen und helfen, das ECS als pharmakologisches Ziel in
den Therapieansatzen zu integrieren.

Anbieter fiir Fortbildungen kdnnen spezialisierte Beratungsinstitutionen sein. Auch unser
erfahrener Partner, die Kalapa Deutschland GmbH, bietet sich hier fir produktneutrale und
CME-zertifizierte Angebote im Bereich der Fachkreisfortbildungen an.

Ein grundsatzlicher Ausschluss der Allgemeinmediziner*innen von der Verordnungsbefugnis
jedoch entspricht einer Beschneidung der Therapiehoheit und verursacht zusatzliche Kosten
sowie Belastungen des Gesundheitssystems. Die Patientenversorgung wadre durch eine
alleinige Verordnung durch Facharzt*innen gefdhrdet. Gerade im landlichen Raum, wo keine
flaichendeckende und ausreichende Versorgung durch Facharzt*innen besteht, droht die
Unterversorgung von vulnerablen Gruppen. Dariber hinaus wirde die Fokussierung auf
Facharzteschaft eine weitere Belastung dieser Berufsgruppe bedeuten.

Zusatzliche Auflagen wie hinzukommende Dokumentation, welche es in dem dargelegten
Umfang bei kaum einem zweiten Medikament gibt und Verordnungsbeschriankungen
erschweren den Praxen den Arbeitsalltag und stellen diese vor neue Hirden, die in der
gegenwirtigen Lage (Uberlastung des Gesundheitssystems in allen Ebenen) schwer zu
bewaltigen sein werden.

Aus diesen Griinden moéchten wir dafiir pladieren, das Wissen zum ECS und zur medizinischen
Anwendung von Cannabis bereits in der Grundausbildung und mit Weiterbildungen zu
fordern, allen Arzt*innen (auRer Zahn- und Tierdrzten) die Therapiehoheit zu erhalten und
den Dokumentationsaufwand fiir den Praxisalltag auf das umsetzbare und gangige (im
Vergleich mit anderen BtM) zu beschranken.

Der BPI fiihrt aus, dass, wenn die Cannabis-Verordnung auf Facharzte, beziehungsweise
Schwerpunktarzte und solche mit einer Zusatzbezeichnung reduziert wird, wirde sich die
Versorgung der Patienten drastisch verschlechtern, da bereits heute nur eine kleine Gruppe
Allgemeinmediziner sich der Cannabis-Therapie annimmt und sich die damit schon heute
verbundenen birokratischen Hirden zumuten. Dariiber hinaus ware die Einfiihrung von § 46
gleichbedeutend mit einer einzigartigen Schlechtstellung in der Arzneimitteltherapie.

Der BPI regt dringend an, die Verordnung von Cannabis-haltigen Arzneimitteln auf der
Grundlage des § 31 Abs. 6 SGB V nicht an fachéarztliche Qualifikationen der verordnenden
Arzte zu kniipfen. Die Verordnung Cannabis-haltiger Arzneimittel erfolgt insbesondere bei
multimorbiden Patienten im Rahmen der hausérztlichen Betreuung. Die Beschrankung der
Verordnungsfahigkeit auf bestimmte arztliche Fachgruppen unter Ausschluss der
hausarztlichen Versorgung wirde die gewinschte Versorgung mit Cannabis-haltigen
Arzneimitteln bei den relevanten Patientenpopulationen erheblich einschranken bzw.
gefahrden.
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Zudem ist schon die hausarztliche, aber insbesondere die facharztliche Versorgung in
landlichen Regionen faktisch nicht vorhanden. Falls sie vorhanden sind, ist eine Wartezeit -
auch in stadtischen Infrastrukturen - fiir einen Facharzttermin von Uber drei Monaten die
Regel. Damit ware die Versorgungssicherheit sowohl flr dltere Patienten als auch fir palliativ
zu versorgende Patienten nicht gegeben. Auch das Aufsuchen von zwei Arzten (Warten auf
einen Hausarzttermin, hausirztliche Uberweisung zum Facharzt, Wartezeit auf einen
Facharzttermin) eroffnet eine fehlende Versorgung von mindesten 3 Monaten, die bei einer
schwerwiegenden Erkrankung nicht zumutbar und fiir Patienten und deren Angehdérige auch
nicht nachvollziehbar ist.

Vor dem Hintergrund des Anspruchs der Versicherten auf eine Versorgung nach § 31 Abs. 6
SGB V miissten entsprechende Einschrankungen im Ubrigen durch den Gesetzgeber selbst
geregelt werden.

Almirall unterstitzt die Position A und regt dringend an, die Verordnung von Cannabis-
haltigen Arzneimitteln auf der Grundlage des § 31 Abs.6 SGBV nicht an facharztliche
Qualifikationen der verordnenden Arzte zu kniipfen. Die Verordnung Cannabis-haltiger
Arzneimittel erfolgt insbesondere bei multimorbiden Patienten oder Palliativ-Patienten, die in
ihrer gewohnten hauslichen Umgebung versorgt werden, im Rahmen der hausarztlichen
Betreuung.

Die Beschrankung der Verordnungsfahigkeit auf bestimmte &rztliche Fachgruppen unter
Ausschluss der hausarztlichen Versorgung wiirde die gewiinschte Versorgung mit Cannabis-
haltigen Arzneimitteln bei den relevanten Patientengruppen erheblich einschranken bzw.
gefahrden.

Vor dem Hintergrund des Anspruchs der Versicherten auf eine Versorgung mit Cannabis nach
§ 31 Abs. 6 SGB V, insbesondere Absatz 1a, wonach der Anspruch auf Cannabis besteht, wenn
es keine allgemein anerkannte, dem medizinischen Standard entsprechende Leistung zur
Verfliigung steht, missten weitergehende Einschrankungen durch den Gesetzgeber und nicht
durch den G-BA geregelt werden.

Fiir die DGS ist es nicht nachvollziehbar, dass Facharzte fiir Aligemeinmedizin im Beschluss des
GBA nicht oder kaum beriicksichtigt werden. Zwar kdnnen Fachérzte fir Allgemeinmedizin mit
der Zusatzbezeichnung Palliativmedizin oder spezielle Schmerztherapie Verordnungen
vornehmen, jedoch Fachdrzte ohne Zusatzbezeichnung nicht. Diese Einschrankung
bericksichtigt nicht den Bedarf der Verordnung mit Cannabinoiden in der Flache.

Es wird vorgeschlagen, fiir Fachdrzte ohne Zusatzbezeichnung eine Qualifikation einzufiihren,
die die Kompetenz im Umgang mit Cannabinoiden nachweist. Fiir diesen Zweck hat die
Deutsche Gesellschaft fiir Schmerzmedizin e.V. ein 20-Stunden-Curriculum , Kompetenz
Cannabis” erfolgreich eingefiihrt, das bereits jetzt Grundlage eines Selektivvertrags mit der
AOK Rheinland ist. Aus Sicht der Deutschen Gesellschaft flir Schmerzmedizin ist es im Sinne
der guten Versorgung abtraglich, eine groRe versorgungsrelevante Gruppe von Arzten
grundsatzlich aus der Versorgung mit Cannabinoiden auszuschlieRen.

Wir halten es im Ubrigen fiir einen grundlegenden Irrtum, vorauszusetzen, dass der Erwerb
von Facharzttiteln (z.B. Himato-Onkologie, Neurologie) eine ausreichende Expertise in der
Verordnung von Cannabinoiden regelhaft einschlieRt. Gleiches gilt fir die Zusatzbezeich-
nungen. Aus unserer Sicht sollte in Anlehnung an andere Kompetenzbereiche, die nicht in der
MWO definiert sind, eine ,Kompetenz Cannabis“ durch eine Ausbildung und Lerner-
folgskontrolle nachgewiesen werden, dies fiir alle Facharztgruppen gleichermafien. Denn die
Expertise fur die Verordnung von Cannabinoiden wurde bisher nicht im Studium noch in der
Facharztweiterbildung erworben.

Im Rahmen der mindlichen Anhorung flihrt die DGS aus, dass in Erwagung gezogen werden
soll, dass nach einer drztlichen Weiterbildung zur Therapie mit Cannabinoiden auf den
Genehmigungsvorbehalt verzichtet werden kann.

142



Die DSG unterstiitzt Position A. Dieser Vorschlag reflektiert nicht das Spektrum der
Verordnenden in der Begleiterhebung, noch in den Daten der BARMER.”? Gerade eine
hausarztliche Verordnung (Facharzte fir Allgemeinmedizin) scheint in  manchen
Behandlungssituationen notwendig, insbesondere bei tumorassoziierten Symptomatik und
palliativen Situationen insgesamt. Fir die Schmerzmedizin ist in beiden Anhdngen die
Zuordnung sehr problematisch und stellt nicht den klinischen Versorgungsauftrag dar (z.B.
Migrane nur in der Neurologie, Fibromyalgie, Wirbelsdulenleiden nur in der Rheumatologie,
Orthopadie/Unfallchirurgie). Gerade in schmerztherapeutischen Einrichtungen werden
vielfach Patienten mit chronischen Schmerzen aus anderen Fachgebieten behandelt. Aus Sicht
der Schmerzmedizin ist nicht generell von einem ausreichenden schmerztherapeutischen
Wissen, gerade in Bezug auf die Moglichkeiten einer interdisziplindren multimodalen
Diagnostik und Therapie auszugehen, was paradoxerweise sogar eine zu ,,friihe” oder falsche
Indikationsstellung fiir Cannabisarzneimittel beférdern konnte.

Die Intention, die Qualifikation der Behandelnden zu verbessern wird als sehr wichtig und
berechtigt wahrgenommen. Aus Sicht der Schmerzmedizin ware dies durch gezielte CME-
Fortbildungen oder neue Weiterbildungsmodule zu den haufigsten Indikation (in mindestens
50% der Falle Schmerz), sowie dem allgemeinen Vorgehen bei einer Arzneimitteltherapie mit
Cannabinoiden moglich.

Prof. Nadstawek fiihrt zu den Fachrichtungen der verordnenden Vertragsarztinnen bzw. des
verordnenden Vertragsarztes aus:

In der Bewertung der BfArM Begleiterhebung des GBA wird den Allgemeinmedizinern die
Qualifikation abgesprochen, Patienten mit Cannabis zu behandeln. Dies wird begriindet
damit, dass Allgemeindrzte relativ haufig Cannabisbliiten verschrieben haben, namlich zu
30,6%. Damit sind sie nicht weit entfernt von sog. qualifizierten Arzten, nach Bewertung durch
den GBA, namlich den Anasthesisten mit einer entsprechenden schmerzmedizinischen
Kompetenz, die bei fast 28 % liegen in der Verschreibung von medizinischen Cannabisbliiten.
Woraus die Erkenntnis nun genommen wird, dass Allgemeindrzte nicht befdhigt sind,
medizinisches Cannabis zu verschreiben und die Patienten entsprechend auch aufzuklaren
und zu begleiten, erschlieRt sich dem Leser hier nicht. Grundsatzlich sollte das Gebot der
Therapiefreiheit und -hoheit hochgehalten werden. Hinzuweisen bleibt auch noch, dass 33,1%
der verschreibenden Arzte mit Zusatzbezeichnung Spezielle Schmerztherapie Cannabisbliiten
verordnet haben und 21,2% mit der Zusatzbezeichnung Palliativmedizin, wobei es sicherlich
zu Doppelbewertungen gekommen ist, weil man ja alle Zusatzbezeichnungen angeben
musste. Deshalb: das ,, Allgemeinarztbashing” ist durch die Zahlen nicht gerechtfertigt.

AuRerdem fihrt er aus, dass sich zur Qualifikation der verordnenden arztlichen Person wird
sich sicherlich die Bundesdarztekammer hinreichend &uern wird. Die in Anlage 13
aufgefiihrten qualifizierten Arztinnen und Arzte schlieRen den Facharzt fiir Allgemeinmedizin
aus, wenn er nicht die Zusatzbezeichnung spezielle Schmerzmedizin bzw. Palliativmedizin
besitzt. Hier wird also ein neues Nadelohr geschaffen, wenn alle Patienten zu einem
entsprechenden Facharzt zugefiihrt werden missen, die in Anlage 13 aufgefiihrt sind. Es darf
der Hinweis gestattet sein, dass nur 1.329 arztliche Personen an der Qualitatssicherungs-
vereinbarung Schmerzmedizin der KBV teilnehmen (KBV-Qualitatsbericht 12/2020). Weiterhin
sei darauf verwiesen, dass sehr viele Kolleginnen und Kollegen mit der Zusatzbezeichnung
Palliativmedizin eher in Palliativdiensten und auf Palliativstationen arbeiten - zumeist
Hamatoonkologen und Anédsthesisten - und sich nicht unbedingt an der schmerzmedizinischen
Versorgung von Patienten auBerhalb der Palliativmedizin beteiligen. Es muss noch ein-mal
darauf hingewiesen werden, dass die meisten Patienten in der vorliegenden
Begleituntersuchung Patienten mit Schmerzen waren. Dies ist der hauptsachliche Grund,
warum Patienten mit medizinischem Cannabis behandelt werden. Hierfiir stehen nur 1.329
qualifizierte Arzte zur Verfiigung. Hier wird also durch eine solche Ver-ordnung ein Nadeldhr
geschaffen, die den Zugang zu medizinischem Cannabis weiterhin nicht erleichtert, sondern
deutlich erschwert. Vorschlag: § 46 ersatzlos streichen.
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Dres. Gastmeier fiihren aus, dass Allgemeinarzte / Hausarzte aktuell fir mehr als 30 % der
Verordnungen verantwortlich sind. Nach mittlerweile 5 Jahren Praxis und Erfahrung mit
Cannabinoide-Medizin ist sicher von deutlich mehr Kompetenz und Erfahrung als vor 2017
auszugehen.

Arztemangel und im Zusammenhang mit der Legalisierung zunehmende Anzahl von Patienten,
die sich ,erfolgreich” selbstmedizieren und dann diese , Therapie” durch die Krankenkassen-
ersetzt bekommen wollen werden ein zunehmendes Alltagsproblem, welches sich durch
Uberbordende Birokratie nur noch verscharft.

Wenn nur Fachdrzte die Versorgung Ubernehmen, ist die Sicherstellung gerade in
Flachenlandern nicht mehr gewadhrleistet. Allgemeinmediziner auch ohne Zusatzweiter-
bildung kdnnen sehr gut die Schwere einer Erkrankung und die Symptomlast feststellen und
eine Therapieoption mit dem Patienten erarbeiten. Der Facharztvorbehalt ist daher zu
streichen.

Wir bei Avextra unterstiitzen die Therapie- und Verordnungsfreiheit von Artz:innen. Eine
Beschrankung der Verordnungsfahigkeit von Cannabis-basierten Rezepturarzneimitteln auf
Fachérzt:innen oder solche mit einer Zusatzbezeichnung — wie die Anséatze von Position B und
C darlegen — hatte aus unserer Sicht nachteilige Effekte. Insbesondere wiirde eine
Beschrankung auf die Facharzteschafft den Zugang von schwerkranken Patient:innen zu
diesen Arzneimitteln zusatzlich einschranken.

Heute erfolgt die Verordnung von Cannabis-basierten Rezepturarzneimitteln haufig im
Rahmen der hausarztlichen Betreuung. Sollte die hausarztlichen Versorgung aus der
Verordnung ausgeschlossen werden, so wirde diese sehr wichtige Gruppe von
Mediziner:innen aus dem Kreis der erfahrenen Verschreiber:innen in der Versorgung fehlen,
vor allem im landlichen Raum, wo der Zugang zu facharztlicher Versorgung fiir Patient:innen
in groRen Teilen Deutschlands besonders schwierig ist.

Avextra teilt die Auffassung der Position A vollkommen, wie sie in den Tragenden Griinden zu
diesem Richtlinen-Beschluss zu dem von Position B und C vorgeschlagenen Paragraphen 46
Qualifikation der verordnenden drztlichen Personen ausgelegt ist. Wir sdhen hier ebenfalls wie
die Position A, eine nicht hinnehmbare Einschrankung in der Patientenversorgung. Schon
heute kann die Wartezeit von Patient:innen je nach Region Wochen oder gar Monate
betragen.

Aus diesen Grunden sehen wir keine Notwendigkeit fir diesen Paragrafen und keine
Notwendigkeit fir die Anlage XllI, wie von der Position B1 und B2 vorgeschlagen.

Der BvCW stimmt grundsatzlich zu, dass fir die Verordnung von Cannabisarzneimitteln,
unabhdngig vom Krankheitsbild des Patienten, eine Qualifikation tGber den Umgang mit
Cannabisarzneimitteln erforderlich ist. Dies gilt jedoch fir jede Art einer Behandlung und ist
demnach nicht spezifisch fiir Cannabisarzneimittel explizit zu fordern. In der Regel wird dies
durch entsprechende Weiter- oder Fortbildung der Arztinnen und der Arzte grundsatzlich
vorausgesetzt und sichergestellt. Somit verstehen wir die vorgeschlagene Einschrankung
nicht.

Vorgeschlagene Anderungen:

Die unterschiedliche Versorgungsdichte und damit verbundene Wartezeiten fiir Patient:innen
fir Behandlungen durch Hausérzt:innen oder Facharzt:innen sind bekannt und auch immer
wieder Themen in der Offentlichkeit und in der Politik. Exemplarisch sei hier auf eine Sitzung
des Deutschen Bundestags am 15. Januar 2020 verwiesen, dort konkret auf die Frage 35 der
Bundestagsabgeordneten Sabine Zimmermann nach den durchschnittlichen Wartezeiten fiir
einen Ersttermin/eine Behandlung bei Hausarzt:innen und bei Facharzt:innen. Demnach muR
bei Fach:arztinnen mit deutlich ldangeren Wartezeiten gerechnet werden: fast 1/3 der
Patient:innen warten mehr als 3 Wochen auf einen Facharzttermin, wahrend beim Hausarzt
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nur 4 % so lange warten mussten.?*®> Ebenso warnen seit Jahren nahezu alle Vertreter der
Arzteschaft, aus den Krankenkassen und auch der Politik vor dem sich demographisch
abzeichnenden Arztemangel.?*4245246 Damit muRl davon ausgegangen werden, dass eine
ausreichende therapeutische Versorgung in Deutschland immer schwieriger wird. Dies gilt
insbesondere, aber definitiv nicht nur dort, in den Flachenbundesldandern und in
strukturschwachen Regionen. Grundsatzlich ist davon auszugehen, dass auch Hausarzt:innen
ohne weitere Facharztweiterbildung oder Schwerpunktsweiterbildung aufgrund ihrer
Ausbildung und arztlichen Praxis sicher in der Lage sind, eine schwere Erkrankung zu erkennen
und eine geeignete Therapieoption fir ihre Patient:innen vorzuschlagen. Zugleich wird u.a.
aus der Begleiterhebung deutlich, dass Hausarzte aktuell fir mehr als 30 % der Verordnungen
von Cannabisarzneimitteln verantwortlich sind. Somit begriiBen wir es, dass seitens Position
A keine Forderung zur Einschrinkung der vorsorgenden Arztinnen und Arzte geben soll.

Den Vorschlag von Position B, dass nur noch Facharzte mit Indikationsbezug die Versorgung
Uibernehmen dirfen, lehnen wir aus den obigen Griinden ab.

Alternativ kdnnen wir uns vorstellen, dass alle Arzt:innen, die im Rahmen der kontinuierlichen
berufsbegleitenden Fortbildung eine Fortbildung fiir Cannabistherapien mit CME-Zertifi-
zierung nachweisen konnen, zukiinftig Cannabisarzneimittel verordnen diirfen.

Vayamed wendet ein, dass die Einfuhrung eines Facharztvorbehalts nicht gerechtfertigt ist
und eine potentielle Gefahrdung der Versorgungssicherheit von Patient:innen darstellt.

Der Facharztvorbehalt ist abzulehnen. Bezlglich der Versorgung mit CAM sieht § 31 Abs. 6
SGB V keine Einschrankung auf bestimmte Arztgruppen oder Indikationen vor.

Hinsichtlich der Verordnungsfahigkeit von anderen BtM-pflichtigen Arzneimitteln wird keine
Unterscheidung zwischen der haus- und facharztlichen Versorgung getroffen.

Seit Inkrafttreten des Betdubungsmittelanderungsgesetzes (10.03.2017) sind Cannabisbliten
und Cannabisextrakte in pharmazeutischer Qualitdt in Anlage lll des BtMG eingestuft und
somit verschreibungsfahig. § 13 BtMG gibt die Voraussetzungen vor, unter denen
Betdubungsmittel verordnet werden dirfen: Betdubungsmittel der Anlage Il dirfen
verschrieben werden, “[...] wenn ihre Anwendung begriindet ist. Die Anwendung ist
insbesondere dann nicht begriindet, wenn der beabsichtigte Zweck auf andere Weise erreicht
werden kann.”

Laut dem Opioidreport 2022 verordnen Allgemeinmediziner:innen, praktische Arzt:innen und
hausarztliche Internist:innen (APIs) mit mehr als 87 % Uber alle Opioidwirkstoffe hinweg am
meisten. Anésthesist:innen folgen an zweiter Stelle (9 %).2*’ Die Verordnung von BtM durch
hausarztlich titige Arzt:innen erscheint nach diesen Zahlen géngige Praxis.

Vertreter:innen des MDK Nord forderten 2019 die Verordnung von CAM auf Fachadrzt:innen
zu beschranken. Begriindet wurde dies damit, dass ein Drittel der Antrage durch den MDK u.a.
aufgrund unvollstandiger Angaben zur Therapie, unklarer Angaben zum Krankheitsbild oder
fehlendem Arztstempel zunachst nicht abschlieRend beurteilt werden konnten. Auch nicht
nachvollziehbare Angaben zur Dosierung oder die Beantragung von Cannabidiol, das nicht
unter § 31 Abs. 6 SGB V fillt, wurden hier angefiihrt.?8 In der Publikation, wie auch in anderen
Krankenkassen-Reporten, erfolgt keine Aufschlisselung (ber die erfolgreichen und

243 Deutscher Bundestag 139. Sitzung am 15. Januar 2020: Plenarprotokoll 19/139. Frage 35, S. 103ff

244 Den Arztemangel jetzt ernst nehmen!Mitteilung der Bundesirztekammer, 10. 11. 2022
https://www.bundesaerztekammer.de/presse/aktuelles/detail/den-aerztemangel-jetzt-ernst-nehmen

25 Arztemangel: Was erwartet uns in den nichsten 10 Jahren: PT Magazin fiir Wirtschaft und Gesellschaft, 01. 08. 2022.
https://www.pt-magazin.de/de/wirtschaft/arbeit/%C3%A4rztemangel-was-erwartet-uns-in-den-n%C3%A4chsten-10-ja_l6at2tq2.html
246 Arztemangel spitzt sich dramatisch zu — besonders auf dem Land und im Osten: MLP Gesundheitsreport 2022, 30. 06. 2022.
https://mlp-se.de/presse/pressemitteilungen/2022/mlp-gesundheitsreport-2022/

247 Glaeske, G. (2022). Opioidreport 2022.

248 Heidbreder, M & Treeck, B van. (2019). Cannabispraparate fiir die Therapie chronischer Schmerzen. Der Schmerz, 33(5), 437-442.
https://doi.org/10.1007/s00482-019-00397-1
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abgelehnten Antrdge nach Arztgruppe.?#®249.250.251  pje Schlussfolgerung, dass die
Antragstellung durch eine:n Fachérzt:in erfolgen sollte, ergibt sich daraus nicht. Eine klare
Definition der Anforderungen an die Antragstellung und die Bereitstellung einer
standardisierten, digitalen Antragsmaske kdnnten hier Abhilfe schaffen.?>?

Laut Abschlussbericht der Begleiterhebung wurden 52,5 % der ausgewerteten Datensatze zur
Verordnung von Cannabinoiden von Anadsthesist:innen gemeldet, 15 % von Allgemein-
mediziner:innen.3® Dies deckt sich nicht mit den Verordnungszahlen der Krankenkassen. In
einem Bericht der BARMER stellten 2017 Allgemeinmediziner:innen, hausarztliche
Internist:innen und praktische Arzt:innen die Majoritat der Verordner:innen (42 %). Etwa
7,2% der Verordnungen wurden durch Anésthesistiinnen und ca. 31 % durch
neurologisch/nervenirztlich und psychiatrisch titige Arzt:innen ausgestellt.?*° In dem Bericht
wird dazu ausgefiihrt: “Die Hauséarzte betreuen in der Regel die chronischen und bereits
langjahrig erkrankten Patienten. Wenn davon ausgegangen wird, dass Cannabis vor allem bei
den Patienten eingesetzt wird, bei denen bisherige Behandlungsversuche nicht den
gewlinschten Effekt zeigen konnten, dann ist es durchaus plausibel, dass Hausarzte diese neue
Therapieoption nutzen.” 249

In dem Report der BARMER gehen die Autor:innen auch auf die Beflirchtungen ein, dass
Cannabisverordnungen fir Patient:innen ausgestellt werden konnten, die Uber weniger
schwerwiegende Erkrankungen bzw. Symptome klagen. Diese Beflirchtung erachten die
Autor:innen bei der Analyse der Indikationskombinationen bei Cannabisverordnungen als
widerlegt. “Zusammenfassend kann festgestellt werden, dass es sich bei den Patienten, die im
Jahr 2017 eine Cannabisverordnung erhalten haben, oft um multimorbide Patienten handelt,
die an sehr verschiedenen, stark beeintrachtigenden Krankheitssymptomen leiden.” 24° In
einem Report der Techniker Krankenkasse stammen ebenfalls etwa ein Drittel der
Verordner:innen aus der hausarztlichen Versorgung, ein Drittel aus der Neurologie und
weniger als ein Zehntel aus der Anésthesie.?*°

Diese Daten unterstiitzen zwei wesentliche Argumente fiir die zentrale Rolle der
hausarztlichen Versorgung, auch bei der Verordnung von Cannabisarzneimitteln:

1. Es ist plausibel anzunehmen, dass ein signifikanter Anteil der erfolgreichen
Kostenibernahmen im Rahmen der hausarztlichen Versorgung beantragt wurde. D. h.
die Beurteilung und Darlegung der Schwere der Erkrankung, der therapeutischen
Optionen und der Aussicht auf positive Einwirkung auf schwerwiegende Symptome
entsprechend den Anforderungen von § 31 Abs. 6 SGB V durch die Hausarzt:innen
wurden durch die Krankenkassen als addquat bewertet.

2. Die hausarztliche Versorgung sichert die medizinische Versorgung einer Vielzahl von
schwerwiegend kranken Patient:innen, die eine Therapie mit Cannabisarzneimitteln
genehmigt bekommen haben (ca. 30 - 40 %). Nach mittlerweile fiinf Jahren praktischer
Erfahrung mit Cannabinoidtherapien ist davon auszugehen, dass sich auch die
fachliche Kompetenz und der Erfahrungsschatz der Arzt:innen erweitert hat.

Die Versorgungssicherheit der Patient:innen sollte ein wichtiger Faktor bei der Abwagung
eines Facharztvorbehalts bei der Verordnung von Cannabinoiden sein. Gerade in landlichen
Regionen spielen Hausarzt:innen fiir die medizinische Versorgung eine tragende Rolle. Die
Arztedichte im lidndlichen Raum entspricht sowohl fiir die hausirztliche als auch fiir die

249 Marschall, U, L’hoest, H & Hennig, B. (2018). Heilsbringer Cannabis - wirklich ein Segen fiir die Schmerzmedizin? Auszug aus: BARMER
Gesundheitswesen aktuell 2018 (Seite 218-271).

250 Glaeske, G & Sauer, K. (2018). Cannabis-Report

251 Glaeske, G & Muth, L. (2020). Cannabis-Report 2020

252 Bundesverband pharmazeutischer Cannabinoidunternehmen. (2021). Zugang zu medizinischem Cannabis gewahrleisten und
Lebensqualitat fur Patientinnen und Patienten schaffen. https://bpc-deutschland.de/wp-content/uploads/2021/10/2021_BPC-
e.V._Positionspapier.pdf
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facharztliche Versorgung in weiten Teilen nicht dem Bedarf.?>32>* Laut Prognosen wird sich
diese Situation in den kommenden Jahren weiter verschirfen.?°3.254

Dariiber hinaus ist die facharztliche Versorgung bzw. die Versorgung durch Arzt:innen mit
entsprechender Zusatz-Weiterbildung in Teilen nur limitiert moglich. Als Beispiel kann die
Versorgung von Schmerzpatient:innen angefiihrt werden. Laut Deutscher Gesellschaft fiir
Schmerzmedizin leiden in Deutschland 23 Millionen Menschen an chronischen Schmerzen.
1.200 Schmerzmediziner:innen sind ambulant tatig - allein fur die Versorgung der 3,4
Millionen schwerstgradig Schmerzkranken (2019) waren nach Einschdtzung der DGS jedoch
10.000 ausgebildete Schmerzmediziner nétig.2>>

Entsprechende MaRnahmen, die eine spezialisierte Versorgung flachendeckend ermdoglichen,
sollten weiter vorangetrieben werden. Ein ausreichendes spezialisiertes Versorgungsangebot
entspricht jedoch nicht der aktuellen Versorgungsrealitat.

Die hausirztlich titigen Arztiinnen aus der Versorgung auszuschlieRen, verschirft die
beschriebenen Ist-Zustande und prognostizierten Entwicklungen hin zur Unterversorgung von
Teilen der Bevolkerung und steht der Versorgungssicherung schwerkranker Patient:innen
entgegen.

Der vorgeschlagene Facharztvorbehalt greift zudem in die durch Art. 12 GG grundrechtlich
geschitzte Berufsfreiheit ein. Ein legitimer sachlicher Grund ist hierfiir nicht ersichtlich.

Position A ist zu folgen. Auf § 46 Qualifikationen der verordnenden arztlichen Person wird
verzichtet.

Bewertung:
Die Einwande konnen dahinstehen, da Position A in die AM-RL (ibernommen wird.

3.6 Einwadnde zu Anlage XllII

Einwand

Der BPI fiihrt aus, dass die Anlage XlII weitere Detailregelungen zu den Anforderungen an die
Qualifikation der verordnenden arztlichen Person (Anlage Position B 1) enthéalt. Wie bereits
ausgefihrt, halt der BPI es nicht fur zielfihrend, die Verordnungsfahigkeit von Cannabis-
haltigen Arzneimitteln an spezifische fachliche Qualifikationen der verordnenden Arzte bzw.
Arztinnen zu knipfen. Zur Vermeidung von Missverstindnissen und aus Griinden der
Klarstellung wére es geboten, in der AM-RL darauf hinzuweisen, dass Fertigarzneimittel
innerhalb der zugelassenen Anwendungsgebiete von Vertragsarzten unabhangig von einer
Facharztbezeichnung verordnet werden diirfen.

Almirall fihrt aus, dass die Anlage Xl weitere Detailregelungen zu den Anforderungen an die
Qualifikation der verordnenden &rztlichen Person enthalt (Anlage Position B 1).

Wie bereits ausgefuhrt, halt Almirall es nicht fur zielfiihrend, die Verordnungsfahigkeit von
Cannabis-haltigen Arzneimitteln an spezifische fachliche Qualifikationen der verordnenden
Arzte bzw. Arztinnen zu kniipfen. Zur Vermeidung von Missverstidndnissen und aus Griinden
der Klarstellung ware es in jedem Fall geboten, in der AM-RL darauf hinzuweisen, dass

253 Thomsen, S L, Ingwersen, K & Weilage, I. (2022). Versorgungsgradprognosen als Baustein einer evidenzbasierten Versorgungsplanung.
Zentralinstitut fir die kassenéarztliche Versorgung in Deutschland (Zi). Versorgungsatlas-Bericht Nr. 22/03. https://doi.org/10.20364/va-
22.03

254 Nolting, H-D, Ochmann, R & Zich, K. (2021). Gesundheitszentren fiir Deutschland. Wie ein Neustart in der Priméarversorgung gelingen
kann. Robert Bosch Stiftung GmbH.

255 Deutsche Gesellschaft fir Schmerzmedizin e.V. (2019). Eine zukunftsorientierte Schmerzmedizin zéhlt zu den groRten
Herausforderungen kiinftiger Gesundheitspolitik.
https://t3x.dgschmerzmedizin.de/fileadmin/dgs/Dokumente/PDF_oeffentlich/DGS_Broschuere_Version_1_27.09.19.pdf
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Fertigarzneimittel innerhalb der zugelassenen Anwendungsgebiete von Vertragsdrzten
unabhangig von einer Facharztbezeichnung verordnet werden diirfen. Sofern sich die Position
B 1 durchsetzen sollte, bitten wir darum, folgende Klarstellung in die Anlage Xlll aufzunehmen:

LJArzneimittelrechtlich _zugelassene Fertigarzneimittel diirfen innerhalb der zugelassenen
Anwendungsgebiete von Vertragsdrzten unabhéngig von den Regelungen gem. dieser Anlage
verordnet werden."

Die DGS bemaéngelt, dass in den Indikationen Neubildungen, Darmerkrankung/Entziindung
und Spastik sowie Appetitmangel/Inappetenz und Ubelkeit/Erbrechen, ebenso bei Multipler
Sklerose, Depressionen, Migrdne, die Zusatzbezeichnung spezielle Schmerztherapie keine
Berlicksichtigung findet.

In den 120 Schmerzzentren und in stationdren Einrichtungen, die Patienten mit chronischen
Schmerzen behandeln, werden zahlreiche Patienten mit diesen Indikationen aktuell versorgt.
Beispiel Migrine: sehr hiufig erfolgen Uberweisungen aus dem Fachbereich Neurologie, in
den Bereich spezielle Schmerztherapie zur Behandlung und Fortflihrung einer Behandlung mit
Cannabinoiden. Die vorliegende Regelung wiirde diese Therapiewege in Frage stellen. Es ist
nicht nachvollziehbar, dass die spezielle Schmerztherapie beim Clusterkopfschmerz zwar
vermerkt wird, aber nicht bei der Migrane. Zum biopsychosozialen Geschehen des
chronischen Schmerzsyndroms gehoéren Depressionen regelhaft dazu, es kommt vor, dass
hier, nicht nur gegen Schmerz, Cannabinoide in der Begleitung von Patienten mit chronischen
Schmerzen eingesetzt werden missen. Und selbstverstandlich sind Patienten mit Multipler
Sklerose auch in schmerzmedizinischer, nicht nur in neurologischer Behandlung. Dass hier die
Palliativmedizin vorrangig erwahnt wird, erscheint unlogisch. Gleiches gilt fur die Spastik und
viszerale chronische Schmerzsyndrome, die mit Appetitmangel, Ubelkeit oder mit
Darmentziindung einhergehen.

Es wird deshalb angeregt, gerade die Indikationen fiir die Therapie mit Cannabinoiden in der
Schmerzmedizin erneut zu Uberpriifen und zu dndern! Die vorliegenden Einstufungen der
Facharzte zu den Indikationen spiegelt nicht die Realitat der Versorgung wider.

Die DSG fuhrt im Rahmen der miindlichen Anhoérung zu Anlage XllI B2 aus, dass die
Zusatzbezeichnung spezielle Schmerztherapie auch bei Krankheiten des Muskel-
Skelettsystems und des Bindegewebes ergédnzt werden sollte

Der BPC fuhrt aus, dass der Argumentation zu § 46 Qualifikation der verordnenden arztlichen
Person folgend, eine Einschrankung auf einzelne Facharztgruppen bei der Verordnung von
medizinischem Cannabis grundlegend abgelehnt wird. Entsprechend werden die Anlagen zu
den Anforderungen an die Qualifikationen der arztlichen Person abgelehnt.

Wir, der BPC, schlagen vor, den Anlagen der Positionen B1 und B2 unter Qualifikationen der
verordnenden arztlichen Person Il. und lll. nicht zu folgen. Wir, der BPC, schlagen vor, den
Positionen A und C zu folgen.

Vayamed fiihrt aus, dass die Einfihrung von Qualifikationen der verordnenden arztlichen
Personen nicht legitimiert ist und daher auf die Anlage zu den diesbezliglichen Anforderungen
verzichtet werden kann.

Bezugnehmend auf die Argumentation zu § 46 Qualifikation der verordnenden arztlichen
Person [...], ist die EinfUhrung eines Facharztvorbehalts bei der Verordnung von CAM
grundlegend abzulehnen. Entsprechend werden die von den Positionen B1 und B2
vorgeschlagenen Anlagen zu den Anforderungen an die Qualifikationen der arztlichen
Personen ebenfalls abgelehnt.

Den Anlagen der Positionen B1 und B2 ist nicht zu folgen. Den Positionen A und C ist zu folgen
und auf die Anlage Xlll zu verzichten.

148



Bewertung:

Die Einwande konnen dahinstehen, da Position A in die AM-RL ibernommen und insofern auf
keine Anlage zur AM-RL erganzt wird.

3.7 Stellungnahmen nicht stellungnahmeberechtigter Organisationen

Einwand

Der Deutsche Hausarzteverband e.V. (DHV) fihrt aus, dass im Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) eine Anderung der Richtlinie tiber die Verordnung von Arzneimitteln
in der vertragsarztlichen Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) bevor steht, Regelungen um den
§ 4a und den Abschnitt N §§ 44 bis 46 (Cannabisarzneimittel) sind betroffen. So ist unter
anderem eine Neuregelung in Bezug auf die Qualifikationen der verordnenden arztlichen
Person (§ 46 der RL) geplant, wonach nur noch Facharztinnen und Fachéarzte Cannabisarz-
neimittel verordnen dirfen sollen.

In vielen Bereichen der hausérztlichen Behandlung, beispielsweise von Multipler Sklerose und
am Lebensende im Rahmen der allgemeinen ambulanten Palliativversorgung, ist die
Verordnung von Cannabisarzneimitteln ein wesentlicher Bestandteil der hausarztlichen
Medizin.

Nach unserer Auffassung wird durch die geplanten Anderungen in der Richtlinie die
Therapiehoheit der Allgemeinmedizinerinnen und Allgemeinmediziner angegriffen, da nach
der Anderung nur noch Fachérztinnen und Fachirzte Cannabisarzneimittel verordnen diirfen
und Hausarztinnen und Hauséarzten die grundsatzliche Eignung zur Cannabinoid-Verordnung
abgesprochen wird. Damit ware aber die hausarztliche Handlungsfahigkeit in der Behandlung
der Patientinnen und Patienten eingeschrankt und diese Einschrankung der Verordnungs-
moglichkeit auf bestimmte Facharztgruppen wiirde die Versorgung der Patientinnen und
Patienten durch diese erfahrenen Arztinnen und Arzte in Teilen deutlich reduzieren und das
Patientenwohl gefahrden.

Aus diesen Griinden pliddieren wir dafiir, die geplanten Anderungen zu § 46 der Richtlinie
Position B und C zu verwerfen und hinsichtlich der Mdglichkeit der Verordnung von
Cannabisarzneimitteln keine Einschrankung auf bestimmte Facharztgruppen vorzunehmen.
Hausarztinnen und Hausdrzte verfiigen Uber eine weitreichende Expertise bezliglich des
therapeutischen Einsatzes von Cannabisarzneimitteln und sind daher qualifiziert, diese zu
verordnen.

Bewertung:
Siehe Bewertung der Einwande unter 5..

Einwand

Die Stellungnahme des Bund Deutscher Cannabis-Patienten e.V. (BDCan) entspricht inhaltlich
und Uberwiegend wortlich der des das BvCW. Abweichend vom BVCW nimmt der BDCan bei
den vorgeschlagenen Anderungen zu § 46 nicht Bezug auf die Sitzung des Deutschen
Bundestags am 15. Januar 2020.

Mit Blick auf die in § 44 Absatz 3 Position B beschriebenen Produktkategorien flihrt der BDCan
zusatzlich zu den bereits bewerteten Einwanden des BvCW aus, dass sofern von einer
Einteilung in unterschiedliche Bewilligungsklassen basierend auf dem THC-/CBD-Gehalt der
Cannabis-Arzneimittel nicht abgesehen werden kann, der BDCan aus oben genannten
Grinden — insbesondere zur Vermeidung unnétiger Birokratie — die Einteilung in folgende
Bewilligungsklassen fordert:
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Bewilligungsklasse |

CBD-dominante  Cannabis-Bliten, -extrakte oder
Zubereitungen (THC:CBD 1: 22 (THC> 0,2 %))

Ausgewogene Cannabis-Bliiten, -extrakte oder
Zubereitungen, Sativex (THC: CBD <2 :1bis1:<2)

THC-dominante  Cannabis-Bliten, -extrakte oder
Zubereitungen (THC:CBD >2:1)

Bewilligungsklasse |l

CBD-dominante  Cannabis-Bliten, -extrakte oder
Zubereitungen (THC: CBD 1:>2 (THC > 0,2 %))

Ausgewogene Cannabis-Bliten, -extrakte oder
Zubereitungen, Sativex (THC: CBD <2 :1bis1:<2)

Bewilligungsklasse |l

CBD-dominante  Cannabis-Bliten, -extrakte oder
Zubereitungen (THC: CBD 1:>2 (THC > 0,2 %))

Dronabinol/Cannabidiol-

Dronabinol/Cannabidiol-

Dronabinol/Cannabidiol-

Dronabinol/Cannabidiol-

Dronabinol/Cannabidiol-

Dronabinol/Cannabidiol-

Dieses Modell wiirde a) allen am Prozess Beteiligten unndtigen birokratischen Aufwand
ersparen und ihnen b) zudem eine indikationsbezogene Antragsstellung, Begutachtung sowie
Bewilligung der beantragten Therapien erleichtern.

Bewertung:

Der Vorschlag der Bildung von Bewilligungsklassen kann dahinstehen, da eine Bildung von
Produktklassen nicht vorgesehen ist.
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4. Wortprotokoll der miindlichen Anhérung

Mindliche Anhoérung

gemal’ § 91 Absatz 9 Satz 1 SGB V
zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie
des Gemeinsamen Bundesausschusses

hier: Leistungsgewahrung medizinisches Cannabis
§ 4a und Abschnitt N §§ 44 bis 46

Videokonferenz des Gemeinsamen Bundesausschusses
am 19. Dezember 2022
von 16:00 Uhr bis 18:52 Uhr

— Stenografisches Wortprotokoll —
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Angemeldete Teilnehmende der Firma Almirall Hermal GmbH:
Frau Dr. Essner
Frau Dr. Sickold

Angemeldete Teilnehmende der Firma Avextra Pharma GmbH:
Frau Luther
Frau Schwede

Angemeldete Teilnehmende der Firma Jazz Pharmaceuticals Germany GmbH:
Frau Dr. Pichler
Herr Barkmann

Angemeldete Teilnehmende der Firma STADAPHARM GmbH:
Herr Dr. Dr. Adamczyk
Frau Hennes

Angemeldete Teilnehmende der Firma Vayamed GmbH:
Herr Seiler
Frau Menzel

Angemeldeter Teilnehmender fir den Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e. V.
(.B.A.H):

Herr Boden

Angemeldete Teilnehmende fiir den Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e. V.
(BPI):

Herr Schitze
Frau Lietz

Angemeldete Teilnehmende fir den Bundesverband pharmazeutischer
Cannabinoidunternehmen e. V. (BPC):

Herr Schmitt
Frau Dr. Spitzner
Angemeldete Teilnehmende fiir den Branchenverband Cannabiswirtschaft e. V. (BvCW):
Herr Dr. Prasch
Herr Heitepriem

Angemeldete Teilnehmende fiir den Verband der Cannabis versorgenden Apotheken e. V.
(VCA):

Herr Dr. Stracke
Frau Dr. Neubaur

Angemeldete Teilnehmende fir die Arbeitsgemeinschaft Cannabis als Medizin e. V. (ACM):
Frau Prof. Dr. Miiller-Vahl

Herr Dr. Grotenhermen
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Angemeldete Teilnehmende fiir die Deutsche Gesellschaft fiir Schmerzmedizin e. V. (DGS):
Herr Dr. Horlemann
Herr Schirmann
Angemeldeter Teilnehmender fir die Deutsche Schmerzgesellschaft e. V.:
Herr Prof. Dr. Petzke
Angemeldeter Teilnehmender fir die Gesellschaft fiir Phytotherapie e. V.:
Herr Dr. Schmidt

Angemeldete Teilnehmende fiir die Deutsche Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin und
Familienmedizin (DEGAM):

Frau Prof. Dr. Baum

Angemeldete Teilnehmende fiir die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft
(AkdA):

Herr Prof. Dr. Niebling
Herr Prof. Dr. Radbruch

Angemeldete Teilnehmende fiir die Cannabisagentur beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte (CA):

Frau Ledderhose
Herr Prof. Dr. Knoss

Angemeldete Teilnehmende fiir die Praxis fiir spezielle ambulante Palliativmedizin und
Facharztpraxis Bikemiihle:

Herr Dr. Gastmeier
Frau Dr. Gastmeier
Angemeldeter Teilnehmender fir das Schmerzzentrum Bonn:

Herr Prof. Dr. Dr. Nadstawek
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Beginn der Anhorung: 16:00 Uhr

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Meine sehr verehrten Damen und Herren, herzlich
willkommen im Unterausschuss Arzneimittel des G-BA! Wir sind im Stellungnahmeverfahren
Leistungsgewdhrung medizinisches Cannabis. Sie haben einen Regelungsentwurf gesehen, zu
dem Sie Stellung genommen haben, in dem verschiedene, teilweise dissente Positionen
abgebildet waren. Herzlichen Dank fiir die Vielzahl der eingegangenen Stellungnahmen.
Namentlich haben Stellungnahmen abgegeben die Arzneimittelkommission der deutschen
Arzteschaft, die Bundesarztekammer, Herr Professor Dr. Dr. Nadstawek, Frau Dr. Gastmeier
und Herr Dr. Gastmeier, der Verband der Cannabis versorgenden Apotheken, die
Arbeitsgemeinschaft Cannabis als Medizin, die Gesellschaft fiir Phytotherapie, die Deutsche
Gesellschaft fur Schlafforschung und Schlafmedizin, die Deutsche Gesellschaft fir
Schmerzmedizin, die Deutsche Schmerzgesellschaft, die Deutsche Gesellschaft fir
Allgemeinmedizin und Familienmedizin, der Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller, der
Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie, der Branchenverband Cannabiswirtschaft,
der Bundesverband pharmazeutischer Cannabinoidunternehmen, die Cannabisagentur beim
BfArM, STADAPHARM GmbH, Jazz Pharmaceuticals Germany GmbH, CanPharma GmbH,
Almirall Hermal GmbH, AOP Orphan Pharmaceuticals Germany GmbH, Avextra Pharma GmbH
sowie Vayamed GmbH.

In der heutigen Anhérung wird Wortprotokoll gefiihrt. Ich muss die Anwesenheit feststellen,
damit sie dokumentiert ist, auch wenn das lastig ist und einige Zeit in Anspruch nimmt. Almirall
Hermal ist vertreten durch Frau Dr. Essner und Frau Dr. Sickold, Avextra Pharma durch Frau
Luther und Frau Schwede, Jazz Pharmaceuticals durch Frau Dr. Pichler und Herrn Barkmann,
STADAPHARM durch Herrn Dr. Dr. Adamczyk und Frau Hennes, Vayamed durch Herrn Seiler
und Frau Menzel, der BAH durch Herrn Boden, der BPI durch Herrn Schiitze und Frau Lietz,
der Bundesverband pharmazeutischer Cannabinoidunternehmen durch Herrn Schmitt und
Frau Dr. Spitzner, der Branchenverband Cannabiswirtschaft durch Herrn Dr. Prasch und Herrn
Heitepriem, der Verband der Cannabis versorgenden Apotheken durch Herrn Dr. Stracke und
Frau Dr. Neubaur, die Arbeitsgemeinschaft Cannabis als Medizin durch Frau Professor
Dr. Miller-Vahl und Herrn Dr. Grotenhermen, die Deutsche Gesellschaft fir Schmerzmedizin
durch Herrn Dr. Horlemann und Herrn Schiirmann, die Deutsche Schmerzgesellschaft durch
Herrn Professor Dr. Petzke, die Gesellschaft fir Phytotherapie durch Herrn Dr. Schmidt, die
Deutsche Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin und Familienmedizin durch Frau Professor Dr.
Baum, die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft durch Herrn Professor
Dr. Niebling und Herrn Professor Dr. Radbruch, die Cannabisagentur beim Bundesinstitut flr
Arzneimittel und Medizinprodukte durch Frau Ledderhose und Herrn Professor Dr. Knoss, den
Vizeprasidenten des BfArM, die Praxis fir spezielle ambulante Palliativmedizin und
Facharztpraxis Bakemihle durch Herrn Dr. Gastmeier und Frau Dr. Gastmeier sowie das
Schmerzzentrum Bonn durch Herrn Professor Dr. Dr. Nadstawek. Ist jemand dabei, der nicht
aufgerufen wurde? — Das ist erkennbar nicht der Fall.

Damit wir die Anhorung einigermalien strukturiert abwickeln kénnen, ware mein Vorschlag,
dass wir Paragraf fiir Paragraf durchgehen. Ich werde jeweils kurz darstellen, was an
wesentlichen Stellungnahmen eingegangen ist. Dann wiirde ich den Badnken und der
Patientenvertretung Gelegenheit geben, Fragen zu stellen. Zuletzt wirde ich Ihnen die
Moglichkeit geben, falls etwas nicht adressiert worden ist, das kurz auszufihren.

Wenn Sie einverstanden sind, wirde ich mit §4a, Cannabisarzneimittel, und § 44,
Verordnungsvoraussetzungen, Absatz 1, Leistungsumfang, beginnen. Zu § 4a haben BPI und
Almirall eine Klarstellung fiir erforderlich gehalten, dass auch Fertigarzneimittel dem Anspruch
unterliegen. Es ist vorgetragen worden, dass Cannabiszubereitungen bzw. Rezepturen nach
den Vorschriften des NRF fehlen und ergdnzt werden sollten. Das waren die wesentlichen
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Einwédnde, die sich auf den § 4a bezogen. Bdnke oder Patientenvertretung, haben Sie dazu
Fragen an die Stellungnehmer? — Herr Ermisch, bitte.

Herr Dr. Ermisch: Ich habe zu diesem Themenkomplex eine Frage in Richtung der Vertreter
der pharmazeutischen Industrie, die zugelassene Cannabisarzneimittel vertreiben. Es kam
insbesondere die Anregung, dass man in der Umsetzung klarstellen sollte, dass die
Fertigarzneimittel von der Regelung umfasst seien. Wir teilen diese Interpretation; ich kann
nur fiir mich sprechen, aber der Rest tut das nach meinem Kenntnisstand auch. Ist mit dieser
Forderung die Anerkenntnis verbunden, dass Sie die Gefdahrdungshaftung fiir den damit
verbundenen Off-Label-Use Gbernehmen?

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Wer mochte dazu von den pharmazeutischen
Unternehmern antworten? Almirall und BPI hatten das adressiert.

Frau Dr. Sickold (Almirall): Es ist so, dass die Fertigarzneimittel ausweislich der
Gesetzesbegriindung sowieso umschlossen sind und uns von daher die Haftung derweil schon
automatisch obliegt. Diese Frage wurde nie explizit gestellt. Wir sind von dem Gesetz quasi
umfasst.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Frau Sickold, danke schon. — Herr Ermisch, okay?
(Herr Dr. Ermisch: Ja, danke schon!)

Dann frage ich in die Runde: Gibt es aus lhrer Sicht zu dem § 4 Anmerkungen? — Das sehe ich
nicht.

Dann rufe ich auf § 44, Verordnungsvoraussetzungen, Absatz 2, Mindestgehalt THC und
Nachrang Bllten. Das ist eine Positionierung, die sich in den Positionen B und C findet. Hier ist
bezogen auf den Mindestgehalt THC vorgetragen worden, dass insbesondere fiir Extrakte die
Gehaltsbestimmung nicht ausschlielich nach dem Deutschen Arzneibuch erfolge. Eine
entsprechende Offnung sei deshalb in der Regelung erforderlich. Das hat GPT vorgetragen.
Dann wird vorgetragen, dass Bliiten mit einem Gehalt unter 0,2 Prozent THC weiterhin in die
Versorgung einbezogen werden sollten. Eine andere Stellungnahme geht umgekehrt in die
Richtung, dass der Mindestgehalt von 0,2 Prozent THC zu begriRen sei. Zum Nachrang der
Bliiten wird von der AkdA und der BAK ausgefiihrt, dass der Nachrang der Bliiten befiirwortet
werde und daher die Positionen B und C unterstiitzt wiirden. Von AOP und Jazz wird
ausgefuhrt, dass Fertigarzneimittel Vorteile gegeniiber den Bliiten héatten. Gegenteilige
Position: Der Nachrang der Bliten wird abgelehnt und daher Position A unterstitzt. Das sagen
STADA, CanPharma, VCA, DSG, Professor Nadstawek, Dres. Gastmeier, BvCW, BDCan, ACM,
BPC und Vayamed. Die durch das Nachrangverhdltnis entstehende besondere
Begriindungspflicht stelle laut BPI einen unzumutbaren Mehraufwand dar. Gibt es dazu
Fragen?

Herr Dr. Grotenhermen (ACM): Besteht die Moglichkeit, grundsatzlich zu dem
Richtlinienentwurf Stellung zu nehmen, oder nur Punkt fiir Punkt, wie Sie es gerade
vorschlagen? Denn ich denke, dass dieser Entwurf einer grundlegenden Kommentierung
bedarf.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Ich wirde zundchst die Punkte durchgehen. Danach
konnen Sie, wie ich eben gesagt habe, Punkte adressieren, die dariber hinausgehen. Ich
mochte vermeiden, dass wir 24-mal grundlegende Stellungnahmen abgeben, die wir alle
gelesen haben. Insofern kdnnen Sie ein gewisses Wissen bei den Mitgliedern des
Unterausschusses voraussetzen. Wir haben alle Stellungnahmen, die grundsatzliche
Kommentierungen enthalten, gelesen. Am Ende wiirde ich die Mdglichkeit geben, dass man
Uber das hinaus, was hier gesagt worden ist, die Probleme adressiert. — Frau Fell, bitte.

Frau Fell: Guten Tag! Ich bin Patientenvertreterin der Deutschen Rheuma-Liga. Wir hatten
eine offene Frage speziell an die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft. Gibt es
aus lhrer Expertise heraus eine unterschiedliche Wirksamkeit zwischen Bliten und
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Fertigprodukten? Kénnen die Unterschiede bei der Dosierung und Anwendung liegen, zum
Beispiel eine bessere Anflutung? Die Deutsche Gesellschaft fir Schmerzmedizin sagt in ihrer
Stellungnahme, dass die Monotherapie extra zu begriinden sei, aber dass es fir die
Kombination mit Bliten medizinische Griinde geben kann. Kénnten Sie das bitte ausfiihren?
— Danke schon.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schén, Frau Fell. — Herr Professor Radbruch fir die
Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft, bitte schon.

Herr Prof. Dr. Radbruch (AkdA): Danke schén. — Man hat drei Argumente, die Position B und
C unterstitzen konnen. Wir haben von der Schmerzgesellschaft und der Palliativgesellschaft
aus tatsachlich schon vor einigen Jahren einen Aufruf gestartet, wo wir festgehalten haben,
dass wir die Fertigarzneimittel oder zur Not Rezepturarzneimittel bevorzugen werden, weil
eine hohere Standardisierung da ist. Auch bei Bliiten, die aus dem kontrollierten Anbau
kommen, sind Schwankungen der Wirkstoffkonzentration nachzuweisen. Man sieht an den
Qualitatsnachweisen immer wieder, dass Schwankungen um 10 Prozent ohne Weiteres
moglich sind, die sich durchaus in der Wirkung widerspiegeln kdnnen. Schon das ware ein
Argument, dass man eine hohere Reinheit, sichere Standardisierungen bei den
Fertigarzneimitteln eher erwarten kann, selbst wenn man sie Off-Label anwendet. Bei
Rezepturarzneimitteln ist das ahnlich.

Das Zweite ist, dass bei den Bliten eine schnellere Anflutung erzielt werden kann, dass das
aber bei einer Dauertherapie, die fiir die meisten Indikationen notwendig ist, kein Vorteil
ware, sondern im Gegenteil eher Risiken beinhaltet. Wir wissen von anderen Substanzen oder
aus anderen Erfahrungen, dass eine schnelle Anflutungsgeschwindigkeit eher die
Abhangigkeitsgefahr vergrofRert, als dass sie Probleme 16st. Also noch einmal die Bestatigung
von Position B und C aus Sicht der Arzneimittelkommission und der Arztekammer. Ich kann,
glaube ich, auch fiir die Schmerzgesellschaft und fiir die Palliativgesellschaft sprechen.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schon. — Bitte, Herr Horlemann.

Herr Dr. Horlemann (DGS): Ich mochte das, was Herr Radbruch gesagt hat, im Wesentlichen
bestatigen. Ich glaube, dass wir mit unserer Therapie mit Cannabinoiden bei vielen Patienten
in eine Dauertherapie kommen. Die Schnellanflutung in einer Dauertherapie kann durchaus
problematisch sein bzw. kaum begriindbar. Wir haben etwas Ahnliches in der Opioidtherapie,
in der wir in der Regel eine Steady-State-Medikation bei einer Dauertherapie anstreben.
Deshalb mochte ich das unterstitzen. Es ist tatsachlich so, dass die Schnellanflutung ein
Problem sein kann, auch hinsichtlich des Miss-Use. Wir haben im Gesetz stehen, dass die
Erschopfung oder Unwirksamkeit der Standardtherapien einen Einsatz von Cannabinoiden
begriindet. In der Regel sind Patienten, die versorgt werden, solche Patienten, bei denen
bereits eine umfangliche schmerzmedizinische Medikation besteht, bei denen eine Add-on-
Therapie notwendig wird. Eine Ersteinstellung oder Monotherapie sehen wir im Bereich der
Schmerzmedizin — da kann ich nur fiir die Fachgesellschaft im Bereich der Schmerzmedizin
sprechen — eigentlich nicht.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Herzlichen Dank, Herr Dr. Horlemann. — Herr Ermisch, GKV-
SV, Frage.

Herr Dr. Ermisch: Das setzt im Prinzip auf das jetzt Diskutierte auf. Als Argument fiir die Bliten
wurde von denjenigen, die den Nachrang kritisch gesehen haben, insbesondere das schnelle
Anfluten vorgebracht. Jetzt ist kritisch dargestellt worden, wann das (iberhaupt erforderlich
und angemessen ist. Wenn man sagt, es gibt Therapiesituationen — die gibt es sicherlich —, in
denen das schnelle Anfluten gewlinscht ist, ist es dann tatsachlich noch vorteilhaft, das mit
Bliten und Inhalation zu machen, oder lasst sich das gleichermallen mit Uber die
Mundschleimhaut resorbierten Arzneiformen oder inhalierbaren Dronabinol-Zubereitungen
erreichen?
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Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schon. An wen richtet sich die Frage, oder wollen Sie
sie offen in den Raum stellen, Herr Ermisch?

(Herr Dr. Ermisch: Ich hatte keinen speziellen Adressaten!)

— Okay. — Ich informiere: Frau Baum schreibt im Chat: Die DEGAM sieht das auch so, Praferenz
fir Fertigarzneimittel. — Herr Dr. Horlemann.

Herr Dr. Horlemann (DGS): Ich mochte in Ergdnzung noch sagen, dass es tatsachlich Patienten
gibt, bei denen ein Schnellanflutungsbedarf besteht. Insofern gibt es eine Stellung fiir die
Blliten. Das sehen wir im Bereich der Palliativmedizin, aber auch in anderen Indikationen. Ich
glaube, da spielt der individuelle Patientenwunsch eine groRe Rolle, Uber welchen
Applikationsweg man die Cannabinoide zufiihrt. Der eine vaporisiert. Wir wiirden das
Verrauchen von Bestandteilen aus anderen medizinischen Griinden nicht begriiBen, aber das
Vaporisieren. Auch andere Formen der Schnellanflutung kdnnen bei stabil eingestellten
Patienten durchaus sinnvoll sein. Aber es ist nicht der erste Schritt in der Versorgung, sondern
es ist eher der zweite. Ich mochte noch einmal die Parallelitdt zur Opioidtherapie herstellen.
Ich meine, dass wir eine stabile Hintergrundmedikation brauchen und dann sehen kénnen,
welcher Bedarf damit gedeckt wird, und entsprechende Liicken durch einen Schnellanfluter
eventuell noch erganzen.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schon. — Herr Grotenhermen, bitte.

Herr Dr. Grotenhermen (ACM): Wir wissen aus der Pharmakokinetik, dass die systemische
Bioverfligbarkeit von oralem THC zwischen 2 und 14 Prozent schwankt. Das heiflt, die
Vorstellung, dass man mit einer oralen Einnahme eine genauere Dosierung erzielen kann, ist
nicht richtig. Es gibt sowohl interindividuelle als auch intraindividuelle Schwankungen, zum
Beispiel in Abhangigkeit von der Magenfillung. Das heilt, wir kbnnen mit der oralen
Einnahme von Cannabis keine bessere Dosierbarkeit erzielen als mit der Inhalation. Im
Gegenteil ist es so, dass viele Patienten berichten, dass sie durch die Inhalation eine viel
bessere Titrierung erreichen und deswegen eine bessere, angepasste Symptomlinderung
erzielen kénnen.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Ganz herzlichen Dank, Herr Grotenhermen von der
Arbeitsgemeinschaft Cannabis als Medizin, von ACM. — Jetzt hat sich Herr Stracke vom
Verband der Cannabis versorgenden Apotheken gemeldet. Herr Dr. Stracke, bitte.

Herr Dr. Stracke (VCA): Ergdnzend zu dem, was Herr Grotenhermen angefiihrt hat, ist zu
sagen— das ist an Herrn Ermisch adressiert—, es gibt aktuell keine sublinguale bzw.
oromukosale Applikationsform, die ein schnelleres Anfluten erméglicht. Das heil3t, wir haben
Uber die Vaporisation nur die Mdglichkeit, die Cannabinoide schnell zur Wirksamkeit zu
bringen. Sie hatten die ethanolische Dronabinol-Losung angesprochen. Die ist in der
Applikation auch nicht unbedenklich, weil mitunter Ethanol vaporisiert wird. Das ist eine
brennbare Substanz. Die Vaporisatoren, die wir im Markt haben, arbeiten mit 200 °C. Auch da
muss man als Patient sehr gelibt sein. Festzuhalten bleibt: Wir haben aktuell keine
Alternativen fur schnellen Wirkungseintritt, nur die Bluten.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schén, Herr Dr. Stracke. — Frau Sander,
Patientenvertretung.

Frau Dr. Sander: Vielen Dank. — Das heiBt, Sie sehen das Rauchen von Bliten als die einzige
Moglichkeit des schnellen Anflutens? Das geht auch an Herrn Stracke, der das gerade
adressiert hat.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Herr Stracke.

Herr Dr. Stracke (VCA): Rauchen nicht, sondern Vaporisieren. Rauchen wiirde ich nicht
empfehlen. Es gibt Applikationsformen, Devices, die das unterstiitzen. Damit ist es moglich,
das auch einigermalen dosierfahig zu gestalten, in Form von Dosierkapseln.
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Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schon. — Herr Petzke von der Schmerzgesellschaft.

Herr Prof. Dr. Petzke (Schmerzgesellschaft): Wir hatten ausgefiihrt, dass wir die orale
Therapie grundsatzlich bevorzugen. Was fur mich an dieser Formulierung nicht ganz klar ist,
ist, inwiefern sich das von § 45 abgrenzt, wenn wir hier eine Begriindung fordern, spater
gleichzeitig diskutieren: Muss man jede Form neu beantragen? Man miisste sich entscheiden,
wie man das in der Richtlinie an der einen oder anderen Stelle regeln will. Vielleicht braucht
es nicht beides.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Herzlichen Dank, Herr Professor Petzke. In der Tat wird man
da oder dort noch glatten missen. Es hdangt mit den leicht dissenten Positionen zusammen,
dass wir hier eine Dublette drin haben. — Herr Ermisch, ist Ihre Frage beantwortet?

(Herr Dr. Ermisch: Ja, danke schon!)
Gibt es weitere Fragen oder Anmerkungen von lhnen zu diesem Komplex?

He