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MEDIZINISCHES CANNABIS

Die wichtigsten Anderungen

Mit dem Inkrafttreten des Gesetzes zur ,Anderung betaubungsmittelrechtlicher
und anderer Vorschriften® am 1. Méarz ist medizinisches Cannabis in Deutschland
erstmals verschreibungsfahig. Fragen und Antworten fiir verordnende Arzte.

Kirsten Muller-Vahl, Franjo Grotenhermen

A rztinnen und Arzte jeder Fach-
richtung konnen ab 1. Mérz
Cannabisbliiten und Extrakte aus
Cannabis mittels Betdubungsmittel-
(BtM-)Rezept verordnen. Hierflir ist
keine besondere Qualifikation erfor-
derlich. Das bisherige Verfahren
entfdllt damit, dass Patienten bei
der Bundesopiumstelle des Bundes-
instituts fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (BfArM) eine Aus-
nahmeerlaubnis nach § 3 Abs. 2 Be-
taubungsmittelgesetz (BtIMG) zum
Erwerb einer standardisierten Can-
nabisextraktzubereitung oder von
Medizinal-Cannabisbliiten zur An-
wendung im Rahmen einer drztlich
begleiteten Selbsttherapie beantra-
gen miissen.

® Was indert sich im Hinblick
auf die Verordnung anderer Can-
nabis-basierter Medikamente?
Alle anderen bisher in Deutschland
bereits verschreibungsfihigen Can-
nabis-basierten Medikamente kon-
nen auch weiterhin unverdndert
verordnet werden. Allerdings be-
steht unverdndert nur fiir das Mund-
spray Nabiximols (Sativex®) eine
arzneimittelrechtliche Zulassung fiir
die Therapie der mittelschweren
bis schweren Spastik bei Erwachse-
nen mit Multipler Sklerose (MS).

Der Cannabisextrakt Nabiximols
(bestehend aus einer Kombination
von Tetrahydrocannabinol [THC]
und Cannabidiol [CBD]), kann in
anderen Indikationen aber ebenso
off-label verschrieben werden wie
dic THC-Wirkstoffe Dronabinol
und Nabilon. Vor einer Off-Label-
Verordnung (per Kassenrezept)
sollte stets eine Kosteniibernahme
bei der Krankenkasse beantragt
werden. Im Gesetz heifit es dazu
ausdriicklich, dass ,,auch in Deutsch-
land zugelassene Fertigarzneimittel
(zum Beispiel Sativex®) ... unter
diese Regelung® fallen und dass
Versicherte ,,in denselben begrenz-
ten Ausnahmefillen ... einen An-
spruch auf Arzneimittel mit den
Wirkstoffen Dronabinol oder Nabi-
lon erhalten®. Es ist somit zu er-
warten, dass das neue Gesetz die
Verschreibungsmoglichkeiten aller
Cannabis-basierten Medikamente
verbessert.

® Welchen Patienten kann
Cannabis verordnet werden?
Im Gesetz wurde ausdriicklich da-
rauf verzichtet, einzelne Indika-
tionen aufzufiihren. Cannabisbliiten
und -extrakte konnen daher fiir jede
Indikation verordnet werden, wenn
,eine allgemein anerkannte, dem

medizinischen Standard entspre-
chende Leistung im Einzelfall nicht
zur Verfligung steht oder wenn
diese Leistung ,,im Einzelfall nach
der begriindeten Einschitzung des
behandelnden Vertragsarztes unter
Abwigung der zu erwartenden Ne-
benwirkungen und unter Beriick-
sichtigung des Krankheitszustandes
der oder des Versicherten nicht zur
Anwendung kommen kann®. Dies
bedeutet, dass eine Behandlung mit
Cannabis auch dann eingeleitet
werden kann, wenn theoretisch
noch weitere, bisher nicht einge-
setzte (zugelassene) Behandlungen
zur Verfligung stehen und der Pa-
tient noch nicht ,,austherapiert™ ist.
® Bei welchen Indikationen ist
Cannabis wirksam?
Bereits aus der Tatsache, dass der
Gesetzgeber darauf verzichtet hat,
im Gesetz einzelne Indikationen
aufzufiihren, wird deutlich, dass bis
heute unbekannt ist, bei welchen
Erkrankungen oder Symptomen
Cannabis indiziert ist. Aktuell be-
steht fiir Cannabis fiir keine einzige
Indikation eine Zulassung. In den
Jahren 2007 bis 2016 erhielten
allerdings Patienten mit mehr als
50 verschiedenen Erkrankungen/
Symptomen eine Ausnahmeerlaub-
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nis vom BfArM fiir eine drztlich be-
gleitete Selbsttherapie mit Medizi-
nal-Cannabis. Es wird daher allge-
mein angenommen, dass Cannabis
ein sehr breites therapeutisches
Spektrum hat.

Als etablierte Indikationen fiir
Cannabis-basierte Medikamente gel-
ten chronische — insbesondere neu-
ropathische — Schmerzen, Spastik
bei MS, Appetitlosigkeit, Ubelkeit
und Erbrechen. Hinweise fiir positi-
ve Wirkungen reichen von neurolo-
gischen (Spastik und Schmerzen
unterschiedlicher Ursachen, hyper-
kinetische Bewegungsstorungen),
iber dermatologische (Neuroder-
mitis, Psoriasis, Akne inversa,
Hyperhidrosis), ophthalmologische
(Glaukom) und internistische (Ar-
thritis, Colitis ulzerosa, Morbus
Crohn) bis hin zu psychiatrischen
Erkrankungen/Symptomen  (De-
pressionen, Angststorungen, post-
traumatische  Belastungsstorung,
Aufmerksamkeitsdefizit-Hyperakti-
vititsstorung [ADHS], Schlafsto-
rungen).

® Wann iibernimmt die ge-
setzliche Krankenkasse die Kos-
ten der Behandlung?

Vor Behandlungsbeginn muss eine
Genehmigung der Krankenkasse er-
teilt werden, sofern die Behandlung
zu ihren Lasten erfolgen soll. Aller-
dings heifit es im Gesetz, dass die-
ser Antrag ,,nur in begriindeten Aus-
nahmefillen* von der Krankenkas-
se abgelehnt werden darf. Uber die
Antrége soll — auch bei Einschal-
tung des Medizinischen Dienstes

TABELLE 1

Derzeit verschreibungsféhige Sorten von

Cannabisbliiten
Bedrocan ca. 22 % bis zu 1 %
Bedrobinol ca. 13,5% bis zu 1 %
Bedica granuliert ca. 14 % biszu 1%
Bediol granuliert ca. 6,3% ca. 8%
Bedrolite granuliert bis zu 1 % ca. 9%
Princeton (MCTK007) ca. 16,5 % bis zu 0,05 %
Houndstooth (MCTK001) ca. 13,5% his zu 0,05 %
Penelope (MCTK002) ca. 6,7 % his zu 10,2 %
Argyle (MCTK005) ca. 5,4 % ca. 7%
Pedanios 22/1 ca. 22 % bis zu 1 %
Pedanios 18/1 ca. 18 % bis zu 1 %
Pedanios 16/1 ca. 16 % bis zu 1 %
Pedanios 14/1 ca. 14 % bis zu 1 %
Pedanios 8/8 ca. 8% ca. 8%

(100 g) in 30 Tagen. Zwecks einfa-
cherer Handhabbarkeit wurde die
Hochstmenge unabhéngig vom Ge-
halt einzelner Cannabinoide in der
jeweiligen Cannabissorte festge-
legt. Derzeit konnen Cannabisblii-
ten mit einem Gehalt an THC —
dem am stirksten psychotrop wirk-
samen — Cannabinoid von circa ein
bis circa 22 % verordnet werden.
Bei einer Verschreibung von 100 g
Cannabis kann die verordnete Men-
ge an THC daher zwischen 100 und
22 000 mg schwanken. Auf dem
Rezept muss neben der Menge
auch die Cannabissorte angegeben
werden. Es konnen auch verschie-
dene Sorten mit unterschiedlichen
THC-Gehalten gleichzeitig auf ei-
nem Rezept verschrieben werden.
Wie auch sonst bei der Verschrei-
bung BtM-pflichtiger Substanzen
kann im begriindeten Einzelfall

* THC= Tetrahydrocannabinol, CBD= Cannabidiol

der Krankenkassen — innerhalb von
3—5 Wochen entschieden werden.
Erfolgt die Verordnung im Rahmen
einer spezialisierten ambulanten
Palliativversorgung nach § 37D,
verkiirzt sich die Genehmigungs-
frist auf drei Tage. Eine Verordnung
mittels Privatrezept kann jederzeit
und fiir jede Indikation unabhéngig
von einer Genehmigung durch die
Krankenkasse erfolgen.

® Wie genau wird Cannabis
verschrieben?
Die Verschreibungshdchstmenge
fiir Cannabis betrdgt 100 000 mg

durch Kennzeichnung mit dem
Buchstaben ,,A* von der festgesetz-
ten Hochstmenge abgewichen wer-
den. Da Cannabisbliiten iiblicher-
weise in Dosen a 5 oder 10 g abge-
geben werden, empfiehlt sich eine
Verschreibung in diesen Schritten.
Eine Verordnung konnte beispiels-
weise so lauten: ,,Cannabisbliiten
Sorte Bedrocan, 15 g, Dosierung
gemil schriftlicher Anweisung®.

® Welche Cannabissorten kon-
nen verordnet werden?
Aktuell konnen ausschlieBlich aus
dem Ausland (Niederlande, Kana-
da) importierte Cannabissorten ver-
ordnet werden. Alle 13 derzeit ver-
fiigbaren Sorten sind auf den Ge-
halt der Cannabinoide THC und
CBD standardisiert, enthalten darti-

Weiterfiihrende Informationen

Weitere Informationen zu Indikationen, Verschrei-
bungsmdglichkeiten und neuesten wissenschaft-
lichen Erkenntnissen bieten die Internationale Ar-

der Stadt Frankfurt.

beitsgemeinschaft fiir Cannabinoidmedikamente

e.V. IACM) und das BfArM auf ihren Internet-
seiten (www.cannabis-med.org, http://d.aerzte

blatt.de/FZ11).

Fortbildungsveranstaltungen:

Kéln, 29-30. September 2017

www.cannabis-als-medizin-2017.de

arbeit mit der Landesarztekammer Hessen und

IACM 9" Conference on Cannabinoids in Medicine

www.cannabinoidconference2017.org

Buchempfehlung:

ber hinaus aber in geringer Konzen-
tration eine grofle Zahl weiterer
(nicht ausgewiesener) Cannabis-
wirkstoffe und Terpene, die die Ge-
samtwirkung beeinflussen konnen
(Tabelle 1). Um langfristig eine
ausreichende Versorgung mit Can-
nabisarzneimitteln in standardisier-
ter Qualitdt sicherzustellen, wurde
dem BfArM die Aufgabe iibertra-
gen, eine Cannabisagentur einzu-
richten, sodass demnéchst ein staat-

Frankfurt am Main, 13. Mai 2017

Cannabis und Cannabinoide in der Medizin
Fortbildungsveranstaltung der Arbeitsgemein-
schaft Cannabis als Medizin e. V. in Zusammen-

A 354

Grotenhermen F, HauBermann K: Cannabis: Ver-
ordnungshilfe fiir Arzte. Wissenschaftliche Ver-
lagsgesellschaft Stuttgart. 60 Seiten, 19,80 Euro,
Erscheinungsdatum: Ende Mérz 2017,

lich iiberwachter Cannabisanbau in
Deutschland erlaubt sein wird. Mit
der Verfiigbarkeit von Cannabis-
bliiten aus Deutschland wird aller-
dings erst in 2—-3 Jahren gerechnet.
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® Bei welcher Indikation ist
welche Cannabissorte am wirk-
samsten?
Diese Frage kann zurzeit nicht be-
antwortet werden. Die Mehrzahl
der Patienten bevorzugt Cannabis-
sorten mit hoherem THC-Gehalt (>
10 %). In einzelnen Indikationen
(etwa seltene kindliche Epilepsien)
erwies sich aber auch reines CBD
(ohne THC) als wirksam.

® Wie werden Cannabisbliiten
dosiert?
Alle Cannabis-basierten Medika-
mente und so auch Cannabisbliiten
und -extrakte sollten einschlei-
chend dosiert werden. Je nach
THC-Gehalt sollte die Anfangsdo-

geben werden. Wie héufig die Ein-
nahme pro Tag erfolgen soll, richtet
sich nach der Einnahmeart, Indika-
tion und Wirkdauer und muss indi-
viduell in Absprache zwischen Arzt
und Patient ermittelt werden.

® Welche Einnahmearten sind
moglich?
Grundsitzlich kann Cannabis inha-
liert oder oral aufgenommen wer-
den. Eine Inhalation ist durch Rau-
chen und Verdampfen (mittels Va-
porisator) moglich. Der grofie Vor-
teil des Verdampfens liegt darin,
dass keine potenziell schiadigenden
verbrannten  Pflanzenmaterialien
(wie beim Rauchen) eingeatmet
werden. Die Pharmakokinetik von

TABELLE 2

in Abhéangigkeit von der Einnahme

Dauer der Wirkung | circa 2-3 Stunden

Charakteristika der Pharmakokinetik von Tetrahydrocannabinol

Parameter Inhalation: Rauchen Orale Einnahme
Verdampfen mittels Vaporisator

Wirkeintritt innerhalb von Sekunden bis
wenigen Minuten
Maximale Wirkung | nach etwa 20 Minuten

nach 30-90 Minuten

nach 2-4 Stunden
circa 4-8 Stunden

sis bei 25-50 mg Cannabisbliiten
(bei Sorten mit einem hoheren
THC-Gehalt >10%) und maximal
100 mg Cannabisbliiten bei gerin-
gem THC-Gehalt pro Tag betragen.
Je nach Wirksamkeit und Vertrdg-
lichkeit sollte die Dosis um circa
2,5-5 mg THC (entsprechend je
nach Sorte circa 25-100 mg Canna-
bis) alle 1-3 Tage gesteigert wer-
den. Tagesdosen von THC-reichen
Cannabissorten liegen bisherigen
Erfahrungen zufolge oft zwischen
0,2 und 3 g, mit Schwankungen von
0,05-10g. Die im Gesetz festgeleg-
te Verschreibungshdchstmenge von
100 g Cannabis pro 30 Tage orien-
tierte sich an den in den letzten Jah-
ren gesammelten Erfahrungen des
BfArM im Rahmen der Erlaubni-
serteilungen fiir eine Selbstthera-
pie mit Medizinal-Cannabis. Nach
heutigem Kenntnisstand schwan-
ken die erforderlichen Dosierungen
Cannabis-basierter ~Medikamente
interindividuell sehr stark und kon-
nen — zumindest gegenwirtig —
nicht mit hinreichender Genauig-
keit fiir einzelne Indikationen ange-

THC und anderen Cannabinoiden
ist bei inhalativer Aufnahme sehr
verschieden von der bei oraler Auf-
nahme hinsichtlich Wirkeintritt,
-stérke und -dauer (Tabelle 2). Wel-
che Einnahmeart giinstiger ist,
héngt vom Wunsch des Patienten,
der Indikation und gegebenenfalls
Begleiterkrankungen ab. In Einzel-
fallen kann auch eine kombinierte
orale und inhalative Einnahme
sinnvoll sein.

® Welche Nebenwirkungen
konnen eintreten?
Akute Nebenwirkungen betreffen
vor allem die Psyche und Psycho-
motorik (Euphorie, Angst, Miidig-
keit, reduzierte psychomotorische
Leistungsfahigkeit) sowie Herz und
Kreislauf (Tachykardie, Blutdruck-
abfall, Schwindel, Synkope). Bei
regelmdBiger Einnahme tritt meist
eine Gewodhnung ein, sodass Can-
nabis-basierte Medikamente allge-
mein als gut vertrdglich gelten.

® Welche Kontraindikationen
bestehen?
Cannabis sollte bei Bestehen ei-
ner schweren Personlichkeitssto-

rung, Psychose und schweren
Herz-Kreislauf-Erkrankungen sowie
Schwangeren und stillenden Miit-
tern nicht verordnet werden. Wegen
fehlender Daten sollte die Behand-
lung von Kindern und Jugendlichen
(vor der Pubertdt) sehr sorgfiltig
abgewogen werden. Besonders bei
dlteren Patienten konnen stérkere
zentralnervose und kardiovaskuldre
Nebenwirkungen auftreten.

® Kann eine Abhéngigkeit ein-
treten?
Bisher wurde kein Fall einer Can-
nabisabhidngigkeit infolge einer
arztlich tiberwachten Therapie pu-
bliziert, wenn eine Behandlung
mit Cannabis oder einem Canna-
bis-basierten Medikament aus me-
dizinischer Indikation erfolgte und
keine der oben genannten Kontra-
indikationen bestand. Besonders
bei abrupter Beendigung einer
Therapie konnen gering bis mé-
Big ausgeprigte Entzugssymptome
auftreten.

® Was miissen Vertragsirzte
noch beachten?
Laut Gesetz muss der verordnende
Arzt an einer nicht interventionel-
len, ausschlieBlich wissenschaftli-
chen Zwecken dienenden Begleit-
erhebung teilnehmen. Ist der Arzt
dazu nicht bereit, ist eine Kosten-
erstattung durch die Krankenkasse
ausgeschlossen. Der Patient muss
vor Erstverordnung durch den Arzt
iber die Datenerfassung infor-
miert werden. Die Begleiterhe-
bung ist fiir einen Zeitraum von 5
Jahren nach Inkrafttreten des Ge-
setzes geplant. Der Arzt muss fiir
jeden einzelnen Patienten, der mit
Cannabis behandelt wird, anony-
misiert Daten zu Alter, Geschlecht,
Diagnose, fritheren und aktuellen
Behandlungen sowie den Verord-
nungsgrund fiir die Behandlung
mit Cannabis inklusive Dosis,
Wirksamkeit, Vertrdglichkeit und
Lebensqualitit an das BfArM
ibermitteln.

0l Zitierweise dieses Beitrags:
Dtsch Arztebl 2017; 114(8): A 352—6

Anschrift fiir die Verfasser:

Prof. Dr. med. Kirsten Miiller-Vahl, Klinik fiir
Psychiatrie, Sozialpsychiatrie und Psychotherapie
Medizinische Hochschule Hannover
Carl-Neuberg-Str. 1, 30625 Hannover

E-Mail: mueller-vahl.kirsten@mh-hannover.de
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