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R ktionelle Anmerkungen:

Der Branchenverband Cannabiswirtschaft e.V. (BvCW) wurde gemaR Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA)
am 01.11.2022 fir eine Stellungnahme angefragt. Der G-BA legte in seinem Beschluss unterschiedliche Positionen dar. Der
Beschluss kann hier abgerufen werden, die tragenden Griinde des G-BA hier.

Die nachfolgend dokumentierte Stellungnahme des BvCW wurde - u.a. in fachlicher Zusammenarbeit mit sieben weiteren
Verbdnden - erstellt und fristgerecht am 30.11.2022 eingereicht. Der G-BA fasste seinen Beschluss am 16.03.2023. Das Er-
gebnis wurde ebenfalls mit einer verbandsiibergreifenden Pressemitteilung kommentiert, diese finden Sie hier. Die vollstan-
dige Dokumentation des G-BA einschlieBlich der tragenden Griinde und weiteren Stellungnahmen finden Sie hier.

Die begleitende Pressemitteilung der acht Verbande finden Sie hier.
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Allgemeine Anmerkung

Der BvCW e.V. vertritt die Interessen der Cannabiswirtschaft in Deutschland und dankt fur die Aufnahme in den Kreis der Stellungnahme berechtigten Organisationen.

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 lauft 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 fiir Cannabis-Arzneimittel einzuleiten. Der G-BA hat dazu mehrere Beschlussoptionen vorgelegt, nummeriert mit den Positionen A, B und C.

Der G-BA scheint sich der Bedeutung und Notwendigkeit der Cannabinoidetherapie durchaus bewusst zu sein und dementsprechend wird in vielen Punkten empfohlen, die aktuelle Rechts-
lage 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 Verfligung stehen und bei denen die Behandlung mit Cannabisarzneimitteln eine Aussicht auf Erfolg hat, diese Behandlungsoption zu
ermoglichen.

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

Dem BvCW erscheint es jedoch als wichtig, im Rahmen der allgemeinen Anmerkungen auf die folgenden Aspekte einzugehen:

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”

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 zdhlen auch
Therapien auf Basis von Cannabisarzneimitteln (CAM). Ein Zugang auf eine gesicherte medizinische Versorgung mit Cannabinoiden sollte nicht eingeschrdankt werden, dies auch und gerade
vor dem Hintergrund laufender Diskussionen zur Legalisierung von Genusscannabis. Weitere Einschrdankung, die letztendlich dazu flihren, dass gesetzliche Krankenkassen bereits bestehen-
de Leistungen zukiinftig nicht mehr erbringen mussten, flihren letztendlich dazu, dass Patient:innen, die auf eine Kosteniibernahme durch Krankenkassen angewiesen sind, zukiinftig nicht
mehr mit Cannabisarzneimittel therapiert werden.

In diesem Sinn bedanken wir uns, dass uns der G-BA die Gelegenheit zur Stellungnahme einraumt. 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.
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Allgemeine Anmerkung

Begleiterhebung des BfArMs als Bewertungsgrundlage fiir 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 beriicksichtigen, dass , die vorliegende Erhebung von Behandlungsdaten zu Cannabisarzneimitteln ein wichtiges wissenschaft-
liches 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.”

Getroffene Vereinbarungen bei der Durchfiihrung der Datenerhebung, wie z.B. Anonymisierung von Patient:innen und Arzt:innen, die fehlende Riickfragemdglichkeit bei fehlerhaften
Datensétzen 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 wadhrend des Zeitraums aus 21.000 eingegangenen 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 vergleichbare
Anzahl mit ca. 150.000 Verordnungen (ohne zugelassene Cannabisarzneimittel) wird vom GKV Spitzenverband fiir den Berichtszeitraum 1. Halbjahr 2022 berichtet.?

Das sind bei Weitem nicht alle Fille, 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 unter-
stiitzt — verschiedene Indikationen unterschiedlich oft von den Kassen abgelehnt werden. Die Daten von Patienten, deren Kostenlibernahmeantrag 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.“

Anhand dieser Zahlen wird deutlich, dass diese selbst fiir Patienten, die einen Kostenlibernahmeantrag bei der gesetzlichen Krankenkasse gestellt und bewilligt haben, nicht reprasentativ
ist, wie dies auch im Deutsche Arzteblatt zur Reprasentativitit der Begleiterhebung festgestellt wird.® Die Differenz wird umso gréRer, wenn sowohl Privatpatienten und Selbstzahler als
auch die abgelehnten Antréage bericksichtigt werden. Grundsétzlich ist in allen Fallen davon auszugehen, dass es sich dabei um Patient:innen handelt, die sich aufgrund von deren Krank-
heitsgeschichte und Symptomatik in arztlicher Versorgung befinden, d.h. es ist davon auszugehen, dass in den weitaus Uberwiegenden Fallen eine klare medizinische Diagnose und Indika-
tion vorliegt.

1 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

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

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

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

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

oA wN

ELEMENTE - Band 30-V 1
Seite 4


https://www.bfarm.de/cannabis-begleiterhebung 
https://www.aerzteblatt.de/archiv/226212/Begleiterhebung-zu-medizinischem-Cannabis-Bedingt-aussagekraeftig

Allgemeine Anmerkung

Gerade auch aus diesem Grund, zeigt sich, dass die Begleiterhebung medizinisch nicht reprasentativ ist, da der Verordnung der Genehmigungsvorbehalt durch die KK/MD vorgeschaltet ist/
war und somit die Indikation zur Behandlung NICHT von den Arzt:innen gestellt wurde. Dieses giiltige Vorgehen, fiihrt in spezifischen Einzelfillen durchaus dazu, dass der MDK zwar eine Ver-
ordnung 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 Einschrankung der Begleiterhebung liefert der Abschlussbericht des BfArM wichtige Hinweise aus der arztlichen 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 Cannabisarzneimittelnbehandelte Patientinnen und Patienten waren im Durchschnitt 57 Jahre

alt, in gut 54 % der Falle weiblich und in nahezu 46 % mannlich. Bei der Behandlung mit Cannabisbliiten lag das Durchschnittsalter bei 45,5 Jahren, mehr als zwei Drittel der Behandelten
waren mannlich. In mehr als drei Viertel aller Félle (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.[...] In einem Drittel der Falle wurde die Therapie vor Ablauf eines Jahres abgebrochen, haupt-
sachlich 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 Fille wurde eine
Besserung der Lebensqualitat berichtet. Mit Cannabisbliiten behandelte Patientinnen und Patienten bewerten den Therapieerfolg grundsatzlich héher, brechen die Therapie seltener ab
und geben seltener Nebenwirkungen an. [...]Die Daten der Begleiterhebung kdnnen 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 Falle mit Cannabisextrakt, Dronabinol und Sativex® eine Besserung der Symptoma-
tik Gbermittelt, fir die Cannabisbliiten liegt der Anteil bei 91 %. Die vergleichende Darstellung des Therapieerfolgs fiir einzelne ICD-10-Diagnosen der verschiedenen Cannabisarzneimittel
zeigt weiterhin das sehr vielfaltige Diagnosespektrum. Dabei fallt der groRere Effekt bei Verwendung der Cannabisbliten auch hier ins Auge. In mehr als drei Viertel aller Fille (76,4 %)
wurden Cannabisarzneimittel zur Behandlung chronischer Schmerzen angewendet. Weitere hiufig behandelte Symptome waren Spastik (9,6 %), Anorexie/Wasting (5,1 %) und Ubelkeit/
Erbrechen (2,2 %). [...] In nahezu 75 % der Falle wurde durch die Anwendung von Cannabisarzneimitteln eine Besserung der Symptomatik erreicht. Nebenwirkungen waren haufig, aber in
der Regel nicht schwerwiegend. [...]®

¢ Wendelmuth, Ch.; et.al. Hochdosisdronabinoltherapie vs. Medizinalcannabisbliiten: Der Schmerz, https://doi.org/10.1007/s00482-019-00402-7, Springer Nature, 2019

7 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

8 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
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Zusatzliche Therapieerfahrung aus der drztlichen 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 speziellen
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 Durchschnitts-
alter 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 fiir 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-Be-
wertung und Kosten-Anlayse beachtet werden.®

Eine wesentliche Gemeinsamkeit der beschriebenen Hauptindikationen ist, dass es sich um chronische Erkrankungen handelt. Am augenscheinlichsten wird dies bei chronischen Schmerzen
und konnte 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, Schlaf-
stérung, Angst, Depression, Muskelverspannung und Schmerz. In den Patientendaten der Patient Reported Outcomes Copeia-Umfrage zeigt sich eine durch CAM, neben einer indika-
tionsbezogenen 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.

Auf der Basis diagnoselibergreifender Zusammenhange, die von Gastmeier als SMX zusammengefasst 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 Ausschépfung aller anderen Therapieoptionen) verordnet werden diirfen. Bei diesen zu behandelnden Patient:innen kann von einem Endocannabinoidmangel
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 Opioidtherapie und Polypharmazie zu reduzieren und damit Nebenwirkungen (Schwindel, Sturzgefahr, Verstopfungen
u.v.m.) zu unterbinden. Diese stellen gerade bei geriatrischen Patienten und bei Palliativpatienten ein wirkliches, die Lebensqualitdt reduzierendes Problem dar. Eine kurzfristige bzw. mittel-
fristige CAM Gabe konnte zur Stabilisierung innerhalb des ECS beitragen und damit einen therapeutischen Effekt haben, wie auch in der Begleiterhebung festgestellt. Die in der Begleiter-
hebung gefundenen Nebenwirkungs- und Abbruchsraten sind bei geriatrischen Patienten in der Regel deutlich niedriger und liegen im 1-stelligen Bereich.®

9 Gastmeier, K.; et.al. Cannabinoide reduzieren den Opioidverbrauch bei dlteren Schmerzpatienten: Der Schmerz, https://doi.org/10.1007/s00482-022-00642-0, 2022
10 Gastmeier, K.: Niedrig dosiertes THC in der Geriatrie und Palliativmedizin: MMW Fortschr Med. 2022; 164 (S5)
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Dariiberhinaus werden belastbare wissenschaftliche Erkenntnisse und Studien publiziert, die darauf hinweisen, dass es alters- und geschlechtsspezifische Unterschiede in der Rezeptor-Ex-
pression und der Funktionalitit des Endocannabinoidsystems gibt, so dass altes- und genderspezifische Therapieansatze auf Basis der Cannabinoide erwartet werden kénnen.!

Zusammenfassend lasst sich festhalten, dass die Erkenntnisse aus der Begleiterhebung sowie weitere Erkenntnisse mit der cannabisbasierten Therapieansatzen zur Planung und Durch-
fiihrung klinischer Studien genutzt werden kénnen. ,,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 Cannabisarzneimitteln in klinischen Studien zu belegen und die Zulassung von Fertigarzneimitteln anzustreben, um den eingangs
beschriebenen Systembruch wieder zu heilen.” 12 Dies I3sst sich jedoch nicht in so kurzer Zeit realisieren und dafiir braucht es entsprechende Rahmenbedingungen 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 erméglichen soll. Auf der Basis sollen Verordnungen durch gesetzliche Krankenkassen erméglicht 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 Verfligung stehen und bei denen die Behandlung
mit Cannabisarzneimitteln eine Aussicht auf Erfolg hat, nicht der Selbsttherapie, u.a. aus dem Selbstanbau von Cannabis, zu Gberlassen.®

Eindeutig formuliert hierzu der damalige Bundesgesundheitsminister Hermann Gréhe: ,,Schwerkranke Menschen miissen bestmoglich versorgt werden. Dazu gehort, dass die Kosten fiir
Cannabis als Medizin fiir Schwerkranke von ihrer Krankenkasse iibernommen werden, wenn ihnen nicht anders wirksam geholfen werden kann.“*

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

1 Gastmeier, L; et.al. Cannabinoide reduzieren den Opioidverbrauch bei dlteren Schmerzpatienten: Gastmeier et.al; Der Schmerz,
https.//doi.org/10.1007/500482-022-00642-0, 2022

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

13 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

14 Gesetz ,,Cannabis als Medizin“ in Kraft getreten: BMG, 10. 03. 2017
https.//www.bundesgesundheitsministerium.de/ministerium/meldungen/2017/maerz/cannabis-als-medizin-inkrafttreten.htm|

15 Stéver, H; et al. Cannabis als Medizin: Warum weitere Verbesserung notwendig und méglich sind: Mai, 2021.
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Problembereiche umfassen unter anderem hohe Kosten fiir Medizinalcannabisbliiten, Regressdrohungen gegen Arztinnen und Arzte, sodass viele vor einer Verordnung zulasten der
gesetzlichen Krankenkassen zurilickschrecken, hohe Ablehnungsquoten bei einem Antrag auf Kostenlibernahme durch die gesetzlichen Krankenkassen sowie kaum 6ffentlich geforderte
Forschung, obwohl die limitierte klinische Forschungslage bei vielen Indikationen allgemein bemangelt wird.

Der BvCW verweist in diesem Zusammenhang auf das verbandeiibergreifende Positionspapier und den offenen Brief an Bundesgesundheitsminister Prof. Dr. Karl Lauterbach und an den
Drogenbeauftragten der Bundesregierung Burkhard Blienert von Patient:innen, der Arzteschaft, den Apotheken und der Wirtschaft (datiert 07. September 2022).16 Zum Schutz der medizi-
nischen Versorgung von Patient:innen mit Cannabisarzneimittel werden hier verbandelbergreifende wichtige Forderungen gestellt und Vorschlage unterbreitet, die insbesondere vor dem
Hintergrund des Eckpunktepapiers zur Legalisierung von Genusscannabis eine wesentliche Voraussetzungen sind, um die Bediirfnisse der Patent:innen nicht aus den Augen zu verlieren.

Verbdndeiibergreifende Forderungen an die Politik und Gesetzgeber sind:

® Genehmigungsvorbehalt abschaffen und Kostenerstattung fiir 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 (iberwinden

e Bestehenden Rechtsrahmen fiir medizinisches Cannabis bundesweit einheitlich umsetzen, um die Qualitat und Sicherheit fir Cannabisarzneimittel sicherzustellen
e Medizinische Versorgung von Patient:innen mit qualitdtsgesicherten Cannabisarzneimitteln vorrangig sichern

e Klinische Forschung durch bessere Rahmenbedingungen sowie finanzielle Unterstitzung férdern

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

Zusétzliche Vorschlage und Forderungen sind:

e Andie Verweigerung von CAM Therapie im ,Ausnahmefalle” ist die selbe Begriindungssorgfalt zu stellen, wie sie flir 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

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

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

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

Nachfolgend nehmen wir zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie, § 4a und Abschnitt N §§ 44 bis 46 (Cannabisarzneimittel) Stellung.

16 Verbandsiibergreifendes Positionspapier_Medizinalcannabis_07. 09. 2022
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Stellungnahme zu sperzifischen Aspekten

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Anmerkung:

Ubliche pharmazeutische Darreichungsformen, wie z.B. Tabletten oder Kapseln, kénnen dadurch weiterhin nur erschwert oder zur Anwendung kommen. Vorteile dieser Standard-Dar-
reichungsformen 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 cannabinoid-
haltiger Arzneimittel in der Apotheke als Rezeptur- oder Defekturarzneimittel gentigen missen, sofern es sich nicht um zugelassene Fertigarzneimittel handelt. Das Neue Rezeptur-For-
mularium (DAC/NRF) hat sechs neue NRF-Rezepturvorschriften fiir Cannabisarzneimittel gelistet, die hier berlicksichtigt werden missen.

Vorgeschlagene Anderung zum neu eingefiigten § 4a Cannabisarzneimittel:

Versicherte 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 Nahere regeln die §§ 44 ff.

Erlduterung:

Zur Verbesserung der Dosierbarkeit und/oder Erleichterung der Verwendung und/oder Verbesserung der Bioverfligbarkeit von Cannabisarzneimittel wird vorgeschlagen, weitere feste
oder flussige 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 Sublingualtab-

letten), Weichgelatinekapseln, Inhalate oder Suppositorien in Betracht gezogen werden. 7 18

Seite 1, §4a Cannabisarzneimittel

17 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
18 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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Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Seite 1-3, §44 Verordnungsvoraussetzungen

Anmerkung:

Position A definiert in §44 (1) die Verordnungsvoraussetzung, dass fiir Cannabisarzneimittel Cannabisbliten, Extrakte in standardisierter Qualitdt und Arzneimittel mit den Wirkstoffen
Dronabinol und Nabilon zdhlen. In (2) wird weiter definiert, dass die verordnungsfahigen Cannabisbliten oder Extrakte einen THC Gehalt von mindestens 0,2 % haben missen (gemal
DAB Methode bestimmt). Bliiten oder Extrakte mit einem THC Gehalt von kleiner 0,2 % kdnnen nicht im Rahmen des §31 SGBV (6) verordnet werden.

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

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

Die durchschnittliche Tagesdosis liegt mit 249 mg deutlich liber therapeutischen Zwecken

Bliiten werden meist via Inhalation/Verdampfung appliziert und ist insgesamt schwer dosierbar/steuerbar

Die inhalative Anwendung fiihrt zu einer anderen Art der Wirkung (schnelles Anfluten und auch schnellerer Abbau) verbunden mit einem hohen Missbrauchspotential

Bei Kindern und Jugendlichen ist die Verwendung von Cannabisbliiten besonders problematisch

vop W

Kommentare BvCW:

zu 1) Begriindet wird dies nur mit den Ergebnissen der Begleiterhebung. Wie unter den , Allgemeinen Aspekten” ausfiihrlich dargestellt, ist davon auszugehen, dass die Begleiterhe-
bung keine validen Aussagen oder Beschlisse liber geeignete Indikationen fiir Cannabismedikamente, tber die in der Praxis verwendeten Dosierungen, liber ein Vergleich der Kosten
zwischen Cannabisextrakten und Cannabisbliiten sowie tiber Vor- und Nachteile der verschiedenen Medikamente erlaubt.

AuRerdem wird in der Begleiterhebung dezidiert ausgefiihrt, dass Cannabisbliiten eine wichtige 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 Falle mit Cannabisextrakt,
Dronabinol und Sativex® eine Besserung der Symptomatikibermittelt, 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 vielfaltige Diagnosespektrum. Dabei fallt der gréRere Effekt bei Verwendung der Cannabisbliten
auch hier ins Auge.?®

19 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

20 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
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Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Seite 1-3, §44 Verordnungsvoraussetzungen

Der Anteil an medizinischen Verordnungen von Cannabisbliiten wird umso deutlicher, wenn man die Daten der Begleiterhebung mit Daten zu Verordnungen von Cannabisarzneimit-
teln 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 unveranderte Cannabisbliiten waren?. Das gleiche Bild ergibt sich fir den Berichtszeitraum 1. Halbjahr 2022: von ca. 150.000 Verordnungen von Cannabisarz-
neimittel (ohne zugelassene Cannabisarzneimittel) wurden ca. 35% Cannabisbliiten verordnet??. Bestatigt wird diese Differenz auch durch die Patientenbefragung der COPEIA GmbH
zum Therapieverlauf mit Cannabisarzneimittel, Zeitraum Januar - April 2022.23 Betrachtet man dabei nur die GKV-Patienten entfallen dabei 62 % der Verordnungen auf Cannabisbli-
ten. Fir alle hier berichteten Zahlen gilt, Betrachtet man dabei nur die GKV-Patienten entfallen dabei 62 % der Verordnungen auf Cannabisbliten. Fiir alle hier berichteten Zahlen gilt,
dass es sich um arztliche Verordnungen (inkl. Genehmigung der Kostenerstattung) handelt und wir damit definitiv von Patient:innen ausgehen kdnnen. Daraus wird ersichtlich, dass a)
das Ergebnis der Begleiterhebung die aktuelle arztliche Praxis nicht vollstandig 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 - 2 g Cannabisbliiten zu finden sind, entspricht durchaus den Dosierungen, wie sie thera-
peutisch gemal 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 konsumieren.? % 26 27 Djese kleine Auswahl von Studiendaten belegt demnach durchaus, dass die erfasste durch-
schnittliche Tagesdosis fiir Cannabisbliten von 249 mg THC durchaus im Bereich der therapeutisch belegten Gréssenordnung liegt. Die Kosten fiir eine Verschreibung von Medizinalcan-
nabisbliten in dieser THC-GroRenordnung sind geringer als als die bei einer Verschreibung von Extrakten bei vergleichbarer Wirkstoffmenge.

zu 3) Cannabisbliten werden in der Regel inhalativ verwendet und haben dadurch einen besonderen Nutzen, der nicht durch Dronabinol oder Extrakte abgebildet wird. Bei der Inhalation
von Cannabisbliiten wird THC im Kérper schnell angeflutet, dies ist bei Schmerzspitzen besonders wichtig und kann nicht von Extrakten und Dronabinol abgebildet werden.?® 2° Manche

Krankheitsbilder, wie z.B. bei akuten Migraneanfallen oder epileptischen Anfallen zeigen, dass der Einsatz von Cannabisbliiten unumganglich ist. Dies wird in der Fachliteratur beschrieben®
3132

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

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

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

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

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

Hazekamp A, Ware MA, Muller-Vah! 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

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

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

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

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

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
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Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Seite 1-3, §44 Verordnungsvoraussetzungen

Weiterhin ist beschrieben, dass inhalative Anwendungsformen fiir bestimmte Indikationen wirksamer sind;
Beispiel: Inhalative Formen hatten eine hohere Wirksamkeit bei Schmerzen, wahrend orale Formen bei Stimmung und gastrointestinalen Symptomen tberlegen waren.* Diese Aspekte
werden in der Begleiterhebung nicht weiter diskutiert.

Die inhalative Applikation von Cannabinoiden mittels zertifizierter Verdampfer bietet ebenfalls 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.34 ¥

Die inhalative Methode bietet im Vergleich zur oralen Einnahme einen schnellen Wirkungseintritt von ca. 1-2 Minuten. Cannabinoide werden schnell und zuverlassig tGber die Lungen-
blaschen in den Blutkreislauf transportiert. Diese pharmakokinetische Eigenschaft, die bei ausgewahlten Krankheitsbildern, wie etwa bei akuten Migréaneanfallen oder bei epilepti-
schen Anfallen/Spastik, erforderlich ist, erlaubt ist dem Patienten, eine gute Kontrolle tiber die richtige Dosierung und Steuerung des erforderlichen schnellen Wirkeintritts.3®

Aus Sicht des BvCW ist bei Verwendung geeigneter Inhalatoren oder Verdampfer von einer guten Steuerung und Dosierung auszugehen. Aufgrund der aktuell giiltigen EU Richtlinie
fur Medical Devices (MDR, wie Inhalatoren/Verdampfer zur inhalativen Verwendung von Cannabisbliiten, diirfen ab 2025 nur noch Geréate als MD mit vollstandigem CE-Zeichen zur
Anwendung kommen, d.h. inkl. vollstindiger technischer Dokumentation der Herstellung, QM-System und klinischer Uberpriifung.?” Damit ist mit einer weiteren Verbesserung der
inhalativen Anwendung von Cannabisbliiten zu rechnen.

zu 4) Wie bereits ausgefiihrt ist die andere Art der Wirkung bzw. die Pharmakokinetik der inhalativen Anwendung von Cannabisbliiten explizit therapeutisch gewiinscht. Ein Miss-
brauch von Medizinischen Cannabisbliten wurde bis dato weder von der Begleiterhebung, dem Bundesministerium fiir Gesundheit, der Bundesopiumstelle oder Stellen, die dem
Bundesministerium des Innern und fiur 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 sorgfiltige Risiko-Nutzen-Abwagung erforderlich ist. Trotzdem sollte die Therapiehoheit von Arzten nicht eingeschrankt
werden, da es Therapiefelder gibt, die den Einsatz von Cannabisbliten bei Jugendlichen notwendig machen.®

w
[

inclair 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

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.
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.

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.

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

38 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
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Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
< Die in Position B+C des G-BA beschriebenen Vorginge bedeuten einen zusitzlichen und unnétigen, weil sachlich nicht begriindeten Mehraufwand fiir die behandelnden Arzte. Des-
S | halb stimmt der BvCW den Vorschldgen der Position B und C nicht zu.
o "
< | Vorgeschlagene Anderung:
(V]
‘S | Position A soll umgesetzt werden. §44 (1) und (2) sollen sich auf Cannabisbliiten, Extrakte in standardisierter Qualitit und Arzneimittel mit den Wirkstoffen Dronabinol und Nabilon
“ | beziehen.
Anmerkung:
Position A/A1 definiert in §44 (3) 1. dass die Verordnung von Cannabisarzneimitteln zul&ssig ist fur Versicherte mit einer schwerwiegenden Erkrankung, wenn a) nicht zur Verfiigung
steht oder b) im Einzelfall ... nicht zur Anwendung kommen kann und 2. eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf eine spirbare 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.
Erganzend zur Position A/A1 soll gemaR Position A2 der §44 (3) in 2. dahingehend ergénzt werden, dass die Arztin oder der Arzt die Versorgung mit Cannabisarzneimitteln in einer
~ | Patientenakte zu dokumentieren hat.
©
S Begriindung:
—
= Die Position B schrankt §44 (3) weiter ein. So soll eine Verordnung von Cannabisarzneimitteln nur noch zulassig sein, wenn eine allgemeine Leistung nicht zur Verfligung steht und eine
g nicht ganz entfernt vorliegende Aussicht auf eine spiirbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf oder auf schwerwiegende Symptome besteht. Die verordnende Arztin oder
@ | der verordnende Arzt hat die Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Cannabisarzneimitteln begriindet einzuschatzen und in einer Patientenakte zu dokumentieren. Die Auswahl des
:"’ Cannabisarzneimittels ist bei der Verordnung -insbesondere von Cannabisbliiten oder -Extrakten- dahingehend zu konkretisieren, ob ein THC-dominantes, ein ausgewogenes oder ein
& | CBD-dominantes Produkt verordnet werden soll.
(]
Y | Weiterhin fordert (nur) die Position C, dass die Anspruchsvoraussetzungen auf Erstellung eines Medikationsplans gemaR §31a Absatz 1 SGB V zu priifen ist.
Vorgeschlagene Anderung:
Der BvCW schlieRt sich dem Vorschlag der Position A/A1 an, da er ohnehin der aktuellen &rztlichen Praxis entspricht.
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Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Seite 2-3, §44 (3) 1. und 2.

Die Position A2 wird dagegen abgelehnt, da hier eine engmaschige Dokumentation liber 3 Monate hinweg gefordert wird, welche im Vergleich zu anderen Medikamenten und Thera-
pien nicht gefordert wird. Der dadurch entstehende burokratische Mehraufwand ist sowohl unverhaltnismaRig als auch wenig wertschaffend. Ausdriickliche Dokumentationserforder-
nisse erschaffen zusatzliche Kosten und eine weitere Ungleichbehandlung von cannabinoidbasierten Therapiekonzepten. Daruber hinaus fordert das BTMG bereits auBerordentliche
Dokumentation.

Begriindung:

Die Notwendigkeit zur Entblrokratisierung im Gesundheitsweisen bzw. der stationaren und ambulanten Versorgung zur Sicherstellung einer bedarfsgerechten Gesundheitsversorgung
wird seit langem von allen Seiten gefordert: ,Eine Reduktion der biirokratiebedingten Aufwiande fordern Arzteschaft, Pflegeverbinde, Krankenhiuser und Apotheken schon seit Linge-
rem. Um in diesem Bereich mehr Transparenz zu schaffen, sollen laut Koalitionsvertrag auch die Belastungen durch Biirokratie und Berichtspflichten jenseits gesetzlicher Regelungen
kenntlich gemacht werden.”*® 4

Die zusatzlichen Einschriankungen von Position B werden gesamthaft abgelehnt, da auch hier ein unverhiltnismaRiger biirokratischer Aufwand seitens der versorgenden Arzt:innen
zu erwarten ist. Die dartber hinaus vorgeschlagene Forderung, die vorgesehene Therapie bereits bei der Verordnung hinsichtlich Dosierung und Sortenwahl festzulegen, ist eine
nicht praktikable erhebliche Einschréankung der arztlichen Therapiefreiheit. Die arztliche Praxis zeigt deutlich, dass man vorher nicht genau weiss, was ein Patient braucht. Gerade zu
Therapiebeginn sind Sortenwechsel (iblich, da ware es unverhiltnismaRig, dann neue Antrage an die Kasse stellen zu missen. Die vorgeschlagene Einteilung nach dem Verhaltnis von
THC/CBD widerspricht der géngigen Praxis der Dosisanpassung, die auch durch die gdngigen Praxisleitlinien abgedeckt ist.

THC und CBD haben gegensatzliche pharmakodynamische Wirkungen. Dadurch kénnen Nebenwirkungen des THCs beispielsweise durch Erhéhung 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, weshalbPosition B praktisch nicht umsetzbar ist. (DGS Praxisleitlinie, Horlemann und Schiirmann). Die Cannabinoidmedizin zeigt weiterhin aus-
gepragte, personenbezogene Wirkungsunterschiede, weshalb ein personalisierter Therapieansatz notwendig ist.*

Die zusatzliche Forderung von Position C hinsichtlich Erstellung eines Medikationsplans fiir Cannabisarzneimittel gemafll §31a Absatz 1 SGB V, welcher ab der Verordnung von min-
destens 3 Arzneimitteln bereits geregelt ist, 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 Cannabisarzneimittel ein Medikationsplan erstellt werden soll, zu.

Galvao. M.O., Gehle, H.A. Klarer Auftrag an die Politik - Entbiirokratisierung der drztlichen Tdtigkeit: September, 2021.
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

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.orq/10.1186/542238-021-00073
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Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Anmerkungen:

Erganzend zu §44 (3) wird generell vorgeschlagen, die ZweckmaRigkeit einer Weiterbehandlung innerhalb der ersten 3 Monate und engmaschig und anschlieBend in regelmaRigen
Abstdnden zu beurteilen und dies in einer Patientenakte (Art, Dauer und Ergebnis des Einsatzes von Cannabisarzneimitteln) zu dokumentieren.

Vorgeschlagene Anderung:

Eine zusatzliche, verpflichtende Patientenakte, die die versorgende Arztin oder der versorgende Arzt filhren muR, erscheint ebenfalls unverhaltnismaRig und wenig Mehrwert zu
bringen. 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 Krank-
heitssymptome und der Lebensqualitat fiihrt. Somit erscheint eine weitere verpflichtende Dokumentation einer Patientenakte als nicht erforderlich.

Seite 3, §44 (4)

Um hierzu weitere Daten fiir die Behandlung mit Cannabisarzneimitteln zu erheben, wiirden wir vorschlagen ein neues, unabhédngiges 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 Selbstzahler-
markt sammeln.

Anmerkungen:

Pos. A + C fordern flir §45 Genehmigungsvorbehalt unter (1) dass es fiir Leistungen bei der ersten Verordnung fiir Versicherte einer Genehmigung der Krankenkasse, die nur in be-
grindeten Ausnahmefallen abgelehnt werden kann. Nicht weiter ausgefiihrt werden dagegen, welche Ausnahmefalle zu einer Ablehnung fiihren wiirden. Sofern man ,,Ausnahme-
falle” definiert, sollte man fest davon ausgehen kdnnen, dass die Ausnahmen eher wenig sind und nicht die Regel fiir Ablehnungen.

Pos. B schrankt §45 (1) deutlich undefiniert und unsicherer ein. Es bedarf bei der ersten Verordnung einer Genehmigung der Krankenkasse, die diese nur erteilen wird, wenn die
Voraussetzungen der Leistungsgewahrung erfillt sind.

Seite 3, §45
Genehmigungsvorbehalt (1) und (2)

Fur alle drei Positionen A, B und C gilt (2) dass die Krankenkasse (iber die Genehmigung der Leistung innerhalb der Frist gemal §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 erfiillt sind, bei Position B alleine bei der Krankenkasse liegen wird.

%2 Niemeyer, A., et al. Gutachten zur Weiterentwicklung medizinischer Register zur Verbesserung der Dateneinspeisung und -anschlussfihigkeit. erstellt fiir das BMG, September 2021.

https://www.bundesgesundheitsministerium.de/service/publikationen/details/qutachten-zur-weiterentwicklung-medizinischer-register-zur-verbesserung-der-dateneinspeisung-und-
anschlussfaehigkeit-1.html
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Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Vorgeschlagene Anderungen:

Position B stellt eine unverhaltnismaRige Einschrankung in der Therapiefreiheit 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 fiir eine Kostenlibernahme von einer cannabisbasierten Therapie liegt aktuell bei ca. 40 %. Diese hohe Ablehnungsquote |dRt nicht darauf schliefRen,
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, muB beriicksichtigt werden, dass dies eindeutige Konsequenzen fiir den
Bereich Medizinalcannabis in Deutschland nach sich ziehen wird. Die medizinischen Bediirfnisse der Patient:innen missen vorrangig geschiitzt werden.

Es muss vermieden werden, dass Birger:innen fur die Behandlung medizinischer Symptome aufgrund eines dann einfacheren Zugangs zu Cannabis als Genussmittel dieses als Eigen-
medikation anwenden. Stattdessen sollten die aktuellen politischen Bestrebungen genutzt werden, gleichzeitig auch die Hirden im Bereich medizinisches Cannabis zu adressieren,
sodass flinf 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 bendtigen, sind gegenwartig weiterhin in die lllegalitat gedrangt oder kdnnen weiterhin sogar strafrechtlich verfolgt
werden. 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 Fdllen hohe Behandlungsgebiihren verlangen. Viele Patient:innen kénnen sich diese Behandlungskosten und die Medikamente aus der Apotheke aus finan-
ziellen 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 Cannabisarznei-
mittel (und besonders Cannabisbliiten, die nachrangig verordnet werden sollen) an Selbstzahler verordnen kdnnen. Patient:innen, die dagegen auf eine Kostenlibernahme durch
Krankenkassen angewiesen sind, kdnnten so zukinftig nicht mehr oder sehr eingeschrankt mit Cannabisarzneimitteln therapiert werden. Vor dem Hintergrund von in 2021 bereits
mehr als 100.000 Verordnungen nur fir Cannabisbliiten®3, kann dies sicher so nicht gewollt sein.

Anmerkungen:

Abweichend von Satz (1) wird gemaR Position A1 fiir Anschlussverordnungen aufgrund einer Versorgung mit Cannabisarzneimitteln im Rahmen eines stationdren Krankenhausauf-
enthalts vorgeschlagen, dass eine Fortsetzung der stationaren Behandlung SAPV der Genehmigungsvorbehalt entfillt. 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 muR. Wird die stationar begonnene Behandlung mit Cannabisarzneimittel zukiinftig ambulant fortgesetzt (AAPV), so fordern die Positionen A2, B und C eine erneute Ge-
nehmigung vor Leistungserteilung, da man fiir die schwerwiegende 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 verkiirzte Entscheidungsfrist umgesetzt werden.

Seite 3, §45 Genehmigungsvorbehalt (1) und (2)
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Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Vorgeschlagene Anderung:

Hinsichtlich des Genehmigungsvorbehalts wird eine Gleichbehandlung einer stationaren Behandlung (SAPV) und der ambulanten Fortsetzung (AAPV) einer stationdr begonnenen Can-
nabisbehandlung jeweils ohne erneute Genehmigung vorgeschlagen. Somit werden die vorgeschlagenen Positionen A2, B und C fiir eine erneute Genehmigung flr 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 behandeln-
den Arzt. Dies muss korrigiert werden.

Seite 3, §45

Anmerkungen:

Position A und C definieren unter §45 (3), dass genehmigte Leistungen auch im Fall eines Wechsels der verordnenden Arztin oder des verordnenden Arztes ohne erneute Genehmi-
gung gelten wird.

Position B schrankt hier auf die Verordnung einer Fachérztin eines Facharztes ein (siehe hierzu auch Ausfiihrungen zu § 46).

Position A und C schlagen fiir Dosisanpassungen eines Cannabisarzneimittels oder fiir einen Wechsel zu anderen getrockneten Bliten oder zu anderen Extrakten unter §45 (3) keine

erneute Genehmigung nach Absatz 1 Satz 1. Eine erneute Genehmigung wiirde nur erforderlich werden, wenn auf ein anderes Cannabisarzneimittel gewechselt werden wiirde, also
z.B. von Blite zu Extrakt.

Dieser Vorschlag wird gemaR Position B in Satz (4) dahingehend noch weiter eingeschrankt, dass eine erneute Genehmigung bereits bei einem Wechsel zu anderen getrockneten
Bluten oder anderen Extrakten erforderlich wird.

Die Verfasser geben keinerlei Hinweise oder Begriindung, 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 §45 (3) und besonders (4) nicht akzeptiert werden kénnen.

Vorgeschlagene Anderungen:

§45 (3) und (4)

Position A und C flr §45 (3) und (4) wird akzeptiert, sofern die Einschrankung bei einem Wechsel des Cannabisarzneimittels wegfallt. Fiir 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.

Dieser Vorschlag wird gemaR Position B in Satz (4) dahingehend noch weiter eingeschrankt, dass eine erneute Genehmigung bereits bei einem Wechsel zu anderen getrockneten
Bluten oder anderen Extrakten erforderlich wird.

Die Verfasser geben keinerlei Hinweise oder Begriindung, 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 §45 (3) und besonders (4) nicht akzeptiert werden kénnen.
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Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

§45 (3) und

Vorgeschlagene Anderungen:

— | Position A und C fiir §45 (3) und (4) wird akzeptiert, sofern die Einschrankung bei einem Wechsel des Cannabisarzneimittels wegféllt. Fiir Position B gibt es fiir §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 ggnommen werden soll.

8§46 Qualifikation der verordnenden arztlichen Person

Anmerkungen:
Position A schlagt hierzu keine weiteren Neuerung vor.

Position B schligt neu unter §46 in den Abschnitten (1) bis (4) vor, dass nur noch Artz:innen und Arzte mit entsprechender Qualifikation anhand der in der Anlage XlII aufgefiihrten
Facharzt- Schwerpunkt- und Zusatzbezeichnung gem. Weiterbildungsverordnung der Bundesarztekammer bei jeweils einschlagiger Grunderkrankung verordnen dirfen. Sofern eine
Arztin oder ein Arzt diese Mindestanforderung nicht besitzt, muss eine Abstimmung mit einer Fachirztin oder einem Facharzt, die die Anforderungen erfiillen, vor einer Verordnung
erfolgen.

Position C schrinkt die Verordnung dahingehend ein, dass die Einleitung und Uberwachung einer Cannabinoidtherapie nur durch eine Arztin oder einen Arzt, die oder der sich beim
Erwerb einer Facharzt-, Schwerpunkt- oder Zusatzbezeichnung gem. Weiterbildungsverordnung der Bundesarztekammer fir die Behandlung einer begriindeten schwerwiegenden
Erkrankung qualifiziert hat, erfolgen kann.

Grundsatzlich stimmen wir zu, dass fiir die Verordnung von Cannabisarzneimitteln, unabhangig vom Krankheitsbild des Patienten, eine Qualifikation Giber den Umgang mit Cannabis-
arzneimitteln erforderlich ist. Dies gilt jedoch fiir 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 fiir Behandlungen durch Hausarzt: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 Hausérzt:innen und bei Fachérzt:in-
nen. Demnach muRB bei Fach:arztinnen mit deutlich langeren Wartezeiten gerechnet werden: fast 1/3 der Patient:innen warten mehr als 3 Wochen auf einen Facharzttermin, wihrend
beim Hausarzt 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 demo-
graphisch abzeichnenden Arztemangel.*s 4 47

Deutscher Bundestag 139. Sitzung am 15. Januar 2020: Plenarprotokoll 19/139. Frage 35, S. 103ff
Den Arztemangel jetzt ernst nehmen!Mitteilung der Bundesdrztekammer, 10. 11. 2022
https://www.bundesaerztekammer.de/presse/aktuelles/detail/den-aerztemangel-jetzt-ernst-nehmen

Arztemangel: Was erwartet uns in den néiichsten 10 Jahren: PT Magazin fiir Wirtschaft und Gesellschaft, 01. 08. 2022.
Arztemangel spitzt sich dramatisch zu — besonders auf dem Land und im Osten: MLP Gesundheitsreport 2022, 30. 06. 2022.
https://mip-se.de/presse/pressemitteilungen/2022/mlip-gesundheitsreport-2022
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Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Damit mul8 davon ausgegangen werden, dass eine ausreichende therapeutische Versorgung in Deutschland immer schwieriger wird. Dies gilt insbesondere, aber definitiv nicht
nur dort, in den Flachenbundeslandern 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
flr ihre Patient:innen vorzuschlagen. Zugleich wird u.a. aus der Begleiterhebung deutlich, dass Hausarzte aktuell fiir mehr als 30% der Verordnungen von Cannabisarzneimitteln
verantwortlich sind. Somit begriiRen 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 Gibernehmen diirfen, 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-
Zertifizierung nachweisen kénnen, zukiinftig Cannabisarzneimittel verordnen dirfen.

8§46 Qualifikation der
verordnenden arztlichen Person
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