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PRESSEMITTEILUNG

G-BA regelt Verordnung von medizinischem
Cannabis bei schweren Erkrankungen

27.03.2023 - Seit 2017 konnen Arztinnen und Arzte nach §31 (6) SGB V Can-
nabisbliiten und Cannabispraparate als Arzneimittel fiir Patientinnen und Pati-
enten mit einer schwerwiegenden Erkrankung zu Lasten der gesetzlichen Kran-
kenversicherung (GKV) verordnen. Zudem hatte der Gesetzgeber festgelegt,
dass das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte von 2017 bis
2022 eine Begleiterhebung zum Einsatz von Cannabis durchfiihrt und der G-BA
auf dieser Grundlage das Nahere zum zukiinftigen Leistungsanspruch regelt.
Am 16. Marz 2023 hat der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) die Detailre-
gelungen beschlossen, die zukiinftig bei der arztlichen Verordnung von medi-
zinischem Cannabis als Leistung der gesetzlichen Krankenversicherung gelten.

,Die Chancen des sog. Cannabisgesetzes von 2017 bestehen darin, schwer an MS
Erkrankte unkomplizierter als zuvor individuell mit medizinischem Cannabis zu be-
handeln, um Schmerzen und Spastik zu lindern®, so Dr. Boris Kallmann, niedergelas-
sener Neurologe und Mitglied der KKNMS Task Force Versorgungsstrukturen und
Therapeutika. Die Autoren dieser Stellungnahme bekennen sich uneingeschrankt zur
evidenz basierten Medizin (EbM), stellen aber auch fest, dass es Grenzbereiche in
der Medizin gibt. Fir Sondergruppen, z.B. von langer Erkrankten und unter schwerer
Spastik und starken chronischen Schmerzen leidenden MS-Betroffenen, sind Thera-
pieempfehlungen nach strikten EbM Kriterien absehbar nicht zu erwarten. Daher kann
der arztlich kontrollierte und unburokratisch verordnete, individuell dosierte Einsatz
von Cannabis-haltigen Arzneien — so wie er jetzt vom G-BA festgelegt wurde —in einer
kleinen, schwer betroffenen Patientengruppe eine Chance auf Linderung von Symp-
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tomen wie Schmerz und Spastik bieten. ,Ein neurologisch indizierter Einsatz von

Medizinal-Cannabis in seinen unterschiedlichen Darreichungsformen (Fertigarznei-
mittel, Cannabisbllten und Vollextrakte) sollte bei schwer an MS Erkrankten zur The-
rapie von Schmerzen und Spastik moglich sein und bei Schwersterkrankten ohne
Zeitverzug gegeben werden konnen®, erlautert Prof. Frauke Zipp, stellvertretende Vor-
stand-sprecherin des KKNMS und Direktorin der Klinik flr Neurologie, Universitats-
medizin Mainz.

Allerdings sehen das krankheitsbezogene Kompetenznetzwerk Multiple Sklerose
(KKNMS) und die Deutsche Multiple Sklerose Gesellschaft (DMSG) auch Gefahren
fur MS-Betroffene. Prof. Clemens Warnke, Leiter der AG Klinische Neuroimmunologie
der Uniklinik K6ln und Mitglied der KKNMS Task Force Versorgungsstrukturen und
Therapeutika, kommentiert: ,Aus wissenschaftlicher Sicht sind Individualerfahrungen
zu Cannabis-haltigen Arzneien ohne den medizinisch-wissenschaftlichen Nachweis
einer Wirkuberlegenheit gegenuber Placebo oder einer zweckmaRigen Vergleichsthe-
rapie, ohne echte Sicherheits- und Vertraglichkeits- oder Dosisfindungsstudien grund-
satzlich und in der Breite unzureichend, um eine medizinische Verordnung zu begrin-
den.“ Sogenannte ,Qualifizierungsoffensiven® zu Produkten ohne Daten aus kontrol-
lierten Studien drfen nicht fur das Marketing von Herstellern dieser Produkte miss-
braucht werden.

Es ist zu beflrchten, dass die Sonderregelungen fur Cannabis-haltige Arzneimittel die
notwendige Durchfiihrung klinischer Studien mit einer pharmakologisch interessanten
Substanzklasse auch fur die Zukunft erschweren, da wirtschaftliche Anreize fur solche
Studien entfallen. Die Moglichkeit, Cannabis-haltige Arzneimittel ohne formale Zulas-
sung zulasten auch der gesetzlichen Krankenkassen verordnen zu konnen, flhrt zu
Kosten flr die Gesamtgemeinschaft, obwohl Dosierung, Wirksamkeit und Sicherheit
nicht hinreichend untersucht sind. Eine von dkonomischem Interesse z.B. der Can-
nabishersteller getriebene breite Verordnung ohne hinreichende wissenschaftliche
Grundlage ebenso wie die Verordnung zum schadlichen Freizeitgebrauch ist zu ver-
hindern.

Das KKNMS und die DMSG sprechen sich daher grundsatzlich fur eine Riickkehr zum
Prinzip der EbM fir die auf dem deutschen Markt vertriebenen und verordnungsfahi-
gen Cannabis-haltigen Arzneimittel aus. Gerade fur MS-Betroffene mit vorgeschadig-
tem Zentralnervensystem ist es von entscheidender Bedeutung, verlassliche Daten
zu Wirksamkeit und Vertraglichkeit im Zusammenhang mit dem Einsatz von Dronabi-
nol, Nabilon und insbesondere Cannabisbliten als Basis einer etwaigen Verord-
nungspraxis zur Verfugung zu haben. Ohne systematische Studien kann nicht ver-
lasslich Uber das Ausmaf von positiven und auch negativen Effekten aufgeklart wer-
den, wie sie beispielsweise von Landrigan et al. (2021) fUr die kognitiven Leistungen
bei MS-Betroffenen kurzlich berichtet wurden.
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Die Begleiterhebung des BfArM dokumentiert mogliche Fehlentwicklungen auf
Grundlage des Gesetzes. Das sog. Cannabisgesetz sollte daher aus Sicht des
KKNMS uberdacht werden und kontrollierte Zulassungsstudien im Falle von Phyto-
cannabinoiden auf den Weg gebracht werden.

Empfehlungen: Bis zuverlassige Daten aus kontrollierten Studien bzw. Patientenre-
gistern vorliegen, empfehlen die Autorinnen und Autoren dieser Stellungnahme das
Folgende:

- Grundsatzlich ist wissenschaftlich erprobten Therapeutika wie Nabiximols
(Sativex®) zur Behandlung der MS-induzierten Spastik (und Schmerz) der
Vorzug vor anderen Cannabispraparaten zu geben. Der G-BA unterstltzt
diese Sichtweise in §44 (2) der Arzneimittelrichtlinie: ,Vor einer Verordnung
von Cannabis in Form von getrockneten Bllten oder Extrakten ist zu prufen,
ob andere cannabishaltige Fertigarzneimittel zur Verflgung stehen, die zur
Behandlung geeignet sind."

- Die Autorinnen und Autoren erkennen an, dass bei schwer an MS Erkrank-
ten Einzelfallentscheidungen und eine unburokratische Verordnung auch
von Tetrahydrocannabinol (Dronabinol), synthetischen Cannabinoiden wie
Nabilon und Vollextrakten moglich sein sollte. Allerdings enthalten Letztere
bis zu 120 verschiedene Cannabinoide, auBerdem eine Vielzahl von Terpe-
nen und Flavoiden, die neben positiven Effekten auch bislang unzureichend
untersuchte negative Effekte haben konnen.

- Insbesondere bezlglich der Verordnung von Cannabisbliten mochten die
Autorinnen und Autoren im Namen des KKNMS zur Zurtckhaltung raten.
Hier steht aufgrund des Einsatzes Uber Inhalation eine erkennbare Gefahr
fur einen missbrauchlichen Einsatz z.B. Rauchen oder Kombination mit ille-
gal erworbenen Cannabisbluten oder Einsatz hoher Dosierungen im Raum,
auBerdem zusatzlich eine potenzielle Schadigung pulmonaler Strukturen.
Auch die Pharmakokinetik einer gleichmalig und langer zur Verfligung ste-
henden oral aufgenommenen Cannabinoid-Medikation und dadurch gerin-
geren Dosierung ist aus medizinischer Sicht eindeutig zu bevorzugen im
Vergleich zur schnellen und deutlich kirzer anhaltenden Wirkung von inha-
lierten Cannabinoiden.

Mit der Stellungnahme mochten das KKNMS und die DMSG auch die Hersteller von
medizinischen Cannabisprodukten explizit auffordern, nicht nur Stellungnahmen und
Qualifizierungsoffensiven (wie die ,Schmerzinitiative Cannabinoide 2022/2023°)
durch ,Poolfinanzierung® zu unterstltzen, sondern auch die systematische Erhebung
von Daten zu ihren Produkten in randomisierten kontrollierten Studien und Patienten-
registern vorzunehmen. Diese Forderung richtet sich auch an Entscheidungstragerin-
nen und -trager in Politik und Behorden, um zu einem Patienten-zentrierten, wirksa-
men und sicheren Einsatz von Cannabinoiden in der Zukunft zu kommen.
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Weitere Hintergrundinformationen zu dieser Pressemitteilung finden Sie auf

der KKNMS Homepage https://www.kompetenznetz-multiplesklerose.de
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KKNMS

Das Krankheitsbezogene Kompetenznetz Multiple Sklerose (KKNMS) ist eines von bundesweit 21
Kompetenznetzen in der Medizin, die vom Bundesministerium fiir Bildung und Forschung initiiert
wurden. Sie alle verfolgen das Ziel, Forscher zu spezifischen Krankheitsbildern bundesweit und
interdisziplinar zu vernetzen, um einen schnellen Transfer von Forschungsergebnissen in die
Praxis zu ermdglichen. Der Fokus der aktuellen KKNMS-Projekte liegt auf der langfristigen Ver-
besserung der MS-Diagnose, -Therapie und -Versorgung. Die Geschaftsstelle ist am Universi-
tatsklinikum Miinster angesiedelt.

Weitere Informationen unter www.kompetenznetz-multiplesklerose.de

DMSG, Bundesverband e.V.

1952/1953 als Zusammenschluss medizinischer Fachleute gegriindet, vertritt die Deutsche Mul-
tiple Sklerose Gesellschaft (DMSG) die Belange Multiple Sklerose Erkrankter und organisiert de-
ren sozialmedizinische Nachsorge. Die DMSG mit Bundesverband, 16 Landesverbanden und
etwa 800 ortlichen Kontaktgruppen ist eine starke Gemeinschaft von MS-Erkrankten, ihren An-
gehdrigen, fast 4.000 ehrenamtlichen Helfern und 276 hauptberuflichen Mitarbeitern. Insgesamt
hat die DMSG fast 43.000 Mitglieder. Mit ihren umfangreichen Dienstleistungen und Angeboten
ist sie heute Selbsthilfe- und Fachverband zugleich, aber auch die Interessenvertretung MS-Er-
krankter in Deutschland. Schirmherr des DMSG-Bundesverbandes ist Christian Wulff, Bundes-
prasident a.D. Weitere Informationen unter www.dmsg.de

Multiple Sklerose (MS) ist eine chronisch entziindliche Erkrankung des Zentralnervensystems
(Gehirn und Rickenmark), die zu Stérungen der Bewegungen, der Sinnesempfindungen und
auch zur Beeintrachtigung von Sinnesorganen fiihrt. In Deutschland leiden nach neuesten Zah-
len des Bundesversicherungsamtes mehr als 250.000 Menschen an MS. Trotz intensiver For-
schungen ist die Ursache der Krankheit nicht genau bekannt.

MS ist keine Erbkrankheit, allerdings spielt offenbar eine genetische Veranlagung eine Rolle. Zu-
dem wird angenommen, dass Infekte in Kindheit und friiner Jugend fiir die spétere Krankheits-
entwicklung bedeutsam sind. Welche anderen Faktoren zum Auftreten der MS beitragen, ist un-
gewiss. Die Krankheit kann jedoch heute im Frilhstadium giinstig beeinflusst werden. Weltweit
sind schatzungsweise 2,8 Millionen Menschen an MS erkrankt.
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