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Multiple Sklerose

HINTERGRUNDINFORMATIONEN

zur Pressemitteilung vom 27.03.2023 ,G-BA regelt
Verordnung von medizinischem Cannabis bei
schweren Erkrankungen®

Hintergrund:

Seit 2017 kdnnen Arztinnen und Arzte nach §31 (6) SGB V Cannabisbliiten und Can-
nabispraparate als Arzneimittel flr Patientinnen und Patienten mit einer schwerwie-
genden Erkrankung zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) verord-
nen. Eine Verordnung kann erfolgen, wenn eine allgemein anerkannte, dem medizi-
nischen Standard entsprechende Leistung nicht zur Verfligung steht oder aufgrund
von Nebenwirkung nicht angewendet werden kann. Zudem sollte eine ,nicht ganz ent-
fernt liegende® Aussicht auf einen Behandlungserfolg bestehen. Vor diesem Hinter-
grund ist anzumerken, dass das Cannabispraparat Sativex® schon seit 2011 auf dem
deutschen Markt zur Behandlung der Spastik bei Multipler Sklerose zugelassen ist
und auch vor dem 0.g. sog. Cannabisgesetz bereits das Cannabisextrakt Dronabinol
sowie Nabilon im Sinne einer Einzelfallentscheidung auf BTM-Rezept verordnet wer-
den konnten.

Nach der aktuell geltenden Rechtslage mussen Patientinnen und Patienten vor der
erstmaligen Verordnung von Cannabis-haltigen Arzneimitteln die Genehmigung ihrer
Krankenkasse einholen. Arztinnen und Arzte, die Cannabis-haltige Arzneimittel ver-
ordnen, sind seit 2017 verpflichtet, ein Jahr nach dem Behandlungsbeginn oder bei
Abbruch der Behandlung bestimmte Daten in anonymisierter Form an das Bundesin-
stitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) zu tbermitteln.

Diese Begleiterhebung wurde gemal §31 (6) SGB V bis zum 31. Marz 2022 durch-
geflhrt und die Ergebnisse am 06. Juli 2022 durch das BfArM in Form eines Studien-
berichtes an den gemeinsamen Bundesausschuss ubermittelt. Auf der Grundlage des
Studienberichtes hat der gemeinsame Bundesauschuss den Auftrag, innerhalb von 6
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Monaten das Nahere zur Leistungsgewahrung von Cannabis-haltigen Arzneimitteln

zu regeln und einen Richtlinienentwurf zur Verordnungsfahigkeit abzustimmen.
Ruickschliisse aus der Begleiterhebung:

Der Blick in den Abschlussbericht dieser Begleiterhebung ist von Interesse. Bis zum
03. Januar 2022 waren insgesamt 16.809 vollstandige Datensatze im BfArM einge-
gangen. Die Bundesbehdrde kommentiert diese Zahl wie folgt: ,Auch, wenn fir die
Meldung in der Begleiterhebung eine gesetzliche Verpflichtung bestand, war die
Riicklaufquote relativ gering. Laut Handelsblatt wurden bei AOK, Barmer und Techni-
ker Krankenkasse bis Ende 2020 etwa 70.000 Antrdge auf Genehmigung einer The-
rapie mit Cannabis Arzneimitteln zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung
gestellt, von denen etwa 2/3, also mehr als 46.000 genehmigt wurden. Bei Berech-
nung der Zahlen auf alle gesetzlich Versicherten ist von mehr als 70.000 genehmigten
Therapien bis Ende 2020 auszugehen, die alle in der Begleiterhebung hétten gemel-
det werden miissen, wenn die Therapie tatséchlich begonnen wurde. Selbst bei sehr
konservativer Betrachtung ist somit davon auszugehen, dass zu weit weniger als der
Hélfte der Patientinnen und Patienten tatséchlich Daten in der Begleiterhebung vor-
liegen.*

Der Begleiterhebung ist zu entnehmen, dass in mehr als 3/4 alle Falle (76,4 %) Can-
nabis-haltige Arzneimittel zur Behandlung chronischer Schmerzen angewendet wur-
den. Weitere haufig behandelte Symptome waren Spastik (9,6 %), Anorexie/Wasting
(5,1 %) und Ubelkeit/Erbrechen (2,2 %). Am héufigsten wurde Dronabinol (62,2 %)
als Cannabis-haltiges Arzneimittel verordnet, gefolgt von Cannabisbliten (16,5 %),
Cannabisextrakten (13 %) und dem Fertigarzneimittel Sativex® (8 %). Veroffentlichte
Daten der Krankenkassen konnen diese Anteile nicht bestatigen. Insbesondere die
Verordnung von Cannabisbliten dirfte in der Praxis einen deutlich hdheren Anteil
ausmachen. Die mittlere Tagesdosis an THC liegt bei Verwendung von Dronabinol,
Cannabisextrakten und Sativex® bei etwa 15 mg. Bei den Cannabisbliten liegt die
mittlere Tagesdosis jedoch bei 249 mg und damit weit Uber der Dosierungsempfeh-
lung zu therapeutischen Zwecken, die bisher wissenschaftlich untersucht und publi-
ziert wurde.

Auffallig ist zudem, dass die mit Cannabisbliten behandelten Patientinnen und Pati-
enten deutlich jinger und in mehr als 2/3 der Falle mannlich sind. Das BfArM schluss-
folgerte daher, dass ,vermutlich mehr Patientinnen und Patienten, die mit Cannabis-
bliiten behandelt werden (ber Vorerfahrungen aus dem illegalen Erwerb von Can-
nabisbliten (der bei Ménnern deutlich héufiger vorliegt als bei Frauen) verfiigen.*

Um die Vermutungen des Abschlussberichtes zu tUberprifen, wurden Daten der Bar-
mer Ersatzkasse (BEK) und der Begleiterhebung des BfArM zu Indikationen, Alter und
Geschlecht der Versicherten, verschriebenen Cannabis-haltigen Arzneimitteln und
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antragstellenden beziehungsweise verschreibenden Fachgruppen einander ge-

geniibergestellt. Die Ergebnisse wurden kiirzlich im Deutschen Arzteblatt publiziert
(Cremer-Schaeffer P, Hennig B, Schmidt-Wolf G, Marschall U, Petzke F, Hauser W:
Prescriptions of cannabinoid drugs, 2019-2022—a comparison of data from the Ger-
man Federal Institute for Drugs and Medical Devices and the BARMER health insu-
rance fund. Dtsch Arztebl Int 2023; 120: 186-7. DOI: 10.3238/arztebl.m2022.0389).
Der Abgleich zwischen den Daten der Krankenkassen zu genehmigten Therapien mit
Cannabisarzneimitteln zwischen dem 01. April 2019 und dem 31. Januar 2021 von
circa 43.974 ergab eine Meldequote unterhalb von 20 %. Das am haufigsten verord-
nete Cannabis-haltige Arzneimittel war Dronabinol (BEK 50 %, BfArM 61 %). Can-
nabisbliten machten bei der BEK 20 % der Antragstellungen aus, wahrend sich nur
12 % der Meldungen der Begleiterhebung auf Cannabisbliiten bezogen. Bei den be-
antragenden/verordnenden Fachrichtungen uberwogen bei der BEK sonstige Fach-
gruppen (39 %) und beim BfArM Anasthesistinnen und Anasthesisten (59 %). Bei
allen Indikationsgruppen fiel der groBere Anteil von Cannabisbllten bei den BEK-Ver-
sicherten im Vergleich zu den BfArM-Fallen auf. Somit bestatigt diese Studie die vom
BfArM vermutete Meldellicke von 80 % bei der Begleiterhebung. Vor allem betrifft die
Meldeliicke die Behandlungen mit Cannabisbluten durch Allgemeinmedizinerinnen/-
mediziner. Damit fehlen auch wichtige klinische Daten zu den per Inhalation ange-
wendeten Cannabisbliten, die im Vergleich zu cannabisbasierten Fertig- und Rezep-
turarzneimitteln ein hoheres Missbrauchspotenzial aufweisen (Bialas P, Bottge-Wol-
pers C, Fitzcharles MA, et al.: Cannabis use disorder in chronic pain patients: over-
and underestimation in a cross-sectional observational study in three German pain
management centres: Pain 2022; doi: 10.1097).

Vor dem Hintergrund dieser Ergebnisse drangt sich die Vermutung auf, dass die Da-
tengrundlage, aufgrund derer jetzt die Anpassung der Arzneimittel-Richtlinie vorge-
nommen wurde (s. auch Sitzung des Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) vom
16. Marz 2023: Livestream und Mediathek — Gemeinsamer Bundesausschuss unter
g-ba.de), unzureichend ist. Zudem legen die vorhanden (sparlichen) Daten nahe,
dass ein Cannabis-Missbrauch zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen und damit
zu Lasten der Allgemeinheit zumindest nicht ausgeschlossen werden kann. Das ab-
schlielende Statement der Bundesbehdrde lautet entsprechend, dass ,die Daten der
Begleiterhebung in keiner Weise klinische Studien ersetzen kénnen.*

Cannabis Anwendung in der Multiple Sklerose Therapie:

Das einstimmig vom Bundestag beschlossene Cannabisgesetz von 2017 Uberraschte
diejenigen, die auch fur die Therapie von Schmerzen und Spastik eine Evidenzba-
sierte Medizin (EbM) einfordern. Grundlage der EbM sind randomisierte Placebo-kon-
trollierte Studien (RCTs). Durch das Cannabisgesetz von 2017 wird die Verordnung
auch von solchen Cannabis-haltigen Arzneimitteln moglich, fir die eine Zulassung
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und ausreichende Evidenz aus RCTs fehlen. Nur fiir das Cannabispraparat Nabi-

ximols (Sativex®) zur Behandlung der MS-induzierten Spastik liegen solche Studien
vor, nicht jedoch fur andere Cannabis-haltige Arzneien. In den Studien zu Nabiximols
wurde die Wirksamkeit und Sicherheit belegt. Allerdings zeigen Metaanalysen auch,
dass die Wirkung auf die Symptome der MS nur gering bis maRig ausfallt (Nielsen et
al. 2018; Fragoso et al. 2020; Jones et al. 2020; Filippini et al. 2022). Damit ist Nabi-
ximols sicherlich kein Durchbruch in der MS-Therapie, die Wirksamkeit und Sicherheit
wurden aber wissenschaftlich belegt und es liegt eine Fachinformation vor, aus der
die relevanten Nebenwirkungen und Interaktionen hervorgehen. Dies ist wichtig, da
die verordnende Arztin / der verordnende Arzt anhand dieser Informationen die Be-
troffenen Daten-basiert Uber Fahrtauglichkeit, Abhangigkeitspotential und Dosis-Wir-
kungsbeziehung aufklaren kann.

Dementsprechend hat der Verband der Deutschen Ersatzkassen (VDEK) am 23. No-
vember 2022 ein Forderungspapier zur Abgabe von medizinischem Cannabis zulas-
ten der GKV formuliert, das fordert: ,Wenn bei der Behandlung von Patienten fiir me-
dizinisches Cannabis ein Arzneimittelcharakter festgestellt bzw. zugrunde gelegt wird,
muss es auch als Arzneimittel — und d. h. wie alle Arzneimittel, die zulasten der GKV
verordnungsféhig sind — behandelt werden: Medizinisches Cannabis muss zwingend
den vorgeschriebenen Bewertungsprozess fiir Arzneimittel durchlaufen!*

Solange dem nicht so ist, sient der VDEK in der Entscheidung des G-BA nur eine
befristete Ubergangsldsung und fordert die ,Verordnungshoheit auf dafiir qualifizierte
Arzte zu begrenzen. Dariiber hinaus wurde eine Nachrangigkeit von Cannabisbliiten
gegenuber Fertigarzneimitteln und Rezepturarzneimittel gefordert.

Der Beschluss des G-BA vom 16. Marz 2023 bestatigt zwar den Genehmigungsvor-
behalt der Kassen bei Erstverordnung, jedoch sind weiterhin alle Arztinnen und Arzte
verordnungsbefug — es gibt keinen Facharztvorbehalt fur die Verordnung von medizi-
nischem Cannabis. Auf eine Nachrangigkeit von Bliten gegenuber Fertigarzneimitteln
konnte sich nicht geeinigt werden, jedoch ist It. Beschlusstext ,vor einer Verordnung
von Cannabis in Form von getrockneten Bliiten oder Extrakten zu priifen, ob andere
cannabishaltige Fertigarzneimittel zur Verfligung stehen, die zur Behandlung geeig-
net sind. Die Verordnung von Cannabis in Form von getrockneten Bliiten ist zu be-
griinden.”
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