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Sitzungsbeginn: 13:04 Uhr

Die Vorsitzende Dr. Carola Reimann
(SPD): Gegenstand der heutigen Beratung
ist der Antrag der Fraktion BUNDNIS
90/DIE GRUNEN ,Zugang zu medizini-
schem Cannabis fiir alle betroffenen Pati-
entinnen und Patienten ermdglichen® auf
Drucksache 17/6127. Wir haben uns zwei
Stunden Zeit genommen. Die Fragezeit ist
in Kontingente fiir die einzelnen Fraktio-
nen aufgeteilt. Wir beginnen mit der
CDU/CSU-Fraktion.

Abg. Karin Maag (CDU/CSU): Heute geht
es ausschlieBflich um die medizinische
Komponente von Cannabis. Ich beginne
deshalb mit Fragen zum medizinischen
Nutzen. Die Fragen richten sich an die
Einzelsachverstdndigen Prof. Dr. Paul, Dr.
Pirich, dann die DMSG und den BPIL
Welchen medizinischen Nutzen koénnen
Patienten, die zum Beispiel an Multipler
Sklerose leiden, aus der Anwendung von
Cannabis ziehen? Wie ist die Forschungs-
lage zu Cannabis als Medizin? Ist dieser
Nutzen bei jedem Patienten, der Multiple
Sklerose hat, evident? Ich bitte darum,
dass die DMSG beginnt.

SV Prof. Thomas Henze (Deutsche Mul-
tiple Sklerose Gesellschaft (DMSG)):
Sativex ist das auf dem Wirkstoff Cannabis
basierende Fertigarzneimittel. Dies ist jetzt
seit ungefihr einem Jahr auf dem Markt
erhédltlich. Es gibt eine Reihe von sehr
guten, signifikanten Studienergebnissen
iiber die positive Wirkung von Cannabis
bei schon vorbehandelten Patienten, also
jenen, die vorher mit den iiblichen Medi-
kamenten nicht ausreichend behandelt
werden konnten. Wir haben in der klini-
schen Praxis einen Uberblick iiber einen
Zeitraum von etwa einem Jahr und man
kann sagen, dass eine Reihe von Patienten
von dieser zusidtzlichen Therapie profi-
tieren. Auch nicht um dem Preis ver-
starkter Nebenwirkungen, sondern im
Gegenteil — das Medikament ist sehr gut
vertraglich. Es gibt eine kleine Ein-
schrankung: Diese betrifft Patienten, die
generell nicht auf Cannabinoide reagieren.

Wenn dies so ist, und das stellt sich in-
nerhalb einer zwei- bis vierwochigen
Therapie heraus, muss das Medikament
abgesetzt werden. Insgesamt aber ist es
eine sehr effektive Therapie.

ESV Prof. Dr. Friedemann Paul: Ich kann
mich im Wesentlichen Herrn Prof. Henze
anschlieBen. Im Verlauf ihrer Erkrankung
leiden 60 bis 70 Prozent der Multiple
Sklerose-Patienten an mehr oder weniger
starken spastischen Lahmungen und da-
raus resultierend an einer Beeintrdchti-
gung des Schlafes, der Geh- und der Le-
bensfdhigkeit insgesamt. Die Ergebnisse
haben gezeigt, dass ein ganz erheblicher
Anteil der Patienten von einer Zusatzthe-
rapie mit Sativex profitieren kann. Und
wie Herr Prof. Henze schon ausgefiihrt hat,
ist das charmante an dieser Situation, dass
man relativ rasch, innerhalb weniger
Wochen weil3, ob ein Patient auf die The-
rapie anspricht.

ESV Dr. Eberhard Pirich: Ich komme aus
Osterreich und vertrete die Firma
Bionorica AG, die in Osterreich den
Hauptwirkstoff Dronabinol aus der Can-
nabispflanze sowohl fiir die medizinische
Forschung als auch fiir die Verwendung in
Fertigarzneimitteln entwickelt und pro-
duziert. Es wurde das Beispiel Multiple
Sklerose erwidhnt, aber es gibt auch andere
neurologische Erkrankungen und Erkran-
kungen im Bereich der Palliativmedizin,
der Onkologie und der Geriatrie, wo Can-
nabis eingesetzt wird. Cannabis ist ein
Uberbegriff und wird in der Medizin in
verschiedenen Formen verwendet, zum
Beispiel als Extrakt aus der fertigen Hanf-
pflanze mit einem definiertem Gehalt —
meistens der wichtigsten Cannabiswirk-
stoffe Dronabinol und Cannabidiol. Letz-
terer ist der psychogene und meistens in
der Therapie verwendete Wirkstoffanteil.
Aber Cannabis kann nicht nur als Extrakt,
sondern als pharmazeutisch definierter
Wirkstoff, z. B. in DAB-Qualitédt verwendet
werden, wie das in Deutschland und auch
in Osterreich in Form von magistralen
Rezepturen geschieht. Welchen Nutzen
haben diese verschiedenen Formen von
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Cannabisprdparaten in der Medizin? Da
muss man unterscheiden: Generell kann
man sagen, dass diese Prdaparate oder diese
Extrakte die Lebensqualitdt der betroffe-
nen Patienten verbessern konnen. Sie
lindern Schmerz, Spastiken oder auch
Angstzustdnde. Sie konnen den Schlaf
fordern oder Tagesmiidigkeit bekdmpfen.
Das heilit, die Angriffspunkte der Wirk-
stoffe sind vielfiltig und nicht nur, wie in
Deutschland mit Sativex, auf ein einziges
Symptom, ndmlich die Spastik konzen-
triert. Darin besteht auch der besondere
Wert, dass sie nicht nur ein Zielsymptom,
sondern eine Kaskade von Symptomen
verbessern konnen. Diese Kaskade kommt
gerade bei Erkrankungen wie der Multip-
len Sklerose, wo die Spastik sehr oft mit
chronischen Schmerzen oder auch mit
Schlafstéorungen oder depressiver Stim-
mungslage verbunden ist, zum Tragen. In
all diesen Bereichen konnen die Wirk-
stoffe bzw. Extrakte in stdrkerer oder
schwicherer Intensitit wirken. Das ist
sicherlich nicht bei jedem Patienten der
Fall, aber es ist auch in der Arzneimittel-
therapie vorgesehen, dass man diesen
Wirkstoff in ganz bestimmten Fallen,
wenn durch eine Richtlinientherapie kei-
ne entscheidende Verbesserung mehr zu
erzielen ist, einsetzt und versucht, eine
Linderung der Beschwerden fiir die Pati-
enten herbeizufiihren. Es gibt verschie-
dene Formen der Anwendung: Es gibt
Sprays, Inhalationen, Tropfen und Kap-
seln. Die Vielfalt der Anwendungen er-
schwert aber auch die Vergleichbarkeit.
Uber zahlreiche klinische Priifungen so-
wohl in Europa als auch in den USA und
in verschiedenen anderen Lindern ist die
Therapie allerdings gut dokumentiert. Sie
genieft einen entscheidenden Vorteil. Sie
ist grundsédtzlich sehr gut in bestehende
Therapiekonzepte zu integrieren, da die
Substanz nicht sehr organtoxisch ist und
in verschiedenen Fillen, durch klinische
Studien bewiesen, auch neuroprotektiv
wirksam wird.

SVe Dr. Heike Niemann (Bundesverband
der Pharmazeutischen Industrie e.V.
(BPI)): Seitdem Anfang der 90iger Jahre

des 20. Jahrhunderts das Endocanna-
binoidsystem beim Menschen gefunden
wurde, ist es Gegenstand neuester medi-
zinischer und wissenschaftlicher For-
schung und das Einsatzspektrum ist sehr
breit. Die Cannabispflanze verfiigt neben
den bereits erwidhnten  Wirkstoffen
Dronabinol und Cannabidiol, iiber weitere
60 Cannabinoide, die Gegenstand neuester
medizinischer Grundlagenforschung sind.
Wenn man sich die Forschungsaktivitdten
im Bereich Multiple Sklerose anschaut,
gibt es kein anderes Medikament im Be-
reich der antispastischen Medikation, das
eine derart umfangreiche Studienlage hat,
wie Sativex. Es gibt aber dariiber hinaus
weitere Grundlagenforschung zu schwe-
ren Erkrankungen, wie Tumoren oder zu
Volkskrankheiten wie Diabetes.

Abg. Karin Maag (CDU/CSU): Meine Frage
richtet sich an Herrn Prof. Paul, gegebe-
nenfalls ergdnzt durch Herrn Dr. Pirich.
Kann aus Ihrer Sicht eine Therapie mit
Cannabis aus Eigenanbau oder aus an-
derweitiger Beschaffung, vielleicht auch
durch illegale Beschaffung, bei der Be-
handlung von Multipler Sklerose erfolg-
reich sein?

ESV Prof. Dr. Friedemann Paul: Die Frage
muss ich verneinen. Es ist natiirlich nicht
auszuschliefen, dass im Einzelfall ein
Patient von selbstangebautem oder wie
auch immer beschafftem Cannabis im
Hinblick auf seine individuellen Symp-
tome profitiert. Aus medizinischer, &rzt-
licher und wissenschaftlicher Sicht muss
die Behandlung mit selbst besorgtem oder
selbst angebautem Cannabis aber abge-
lehnt werden. Im Einzelfall weil man
nicht, wie die Zusammensetzung der je-
weiligen Cannabisprdparate ist, die der
Patient sich besorgt oder anbaut. Es ist
nicht auszuschlieBen, dass diese Prdaparate
kontaminiert, d. h. durch Schwermetalle
oder andere toxische Substanzen verun-
reinigt sind. Ein weiteres Problem ist die
Art der Applikation. In vielen Fallen wird
Cannabis geraucht. Wir wissen im Fall der
Multiplen Sklerose, dass das Rauchen
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einen Entziindungsreiz fiir Lunge und
Bronchien setzt. Damit, das ist durch gute
Studien belegt, kann sich das Krankheits-
bild der Multiplen Sklerose verschlech-
tern. Der Patient raucht Cannabis, um
seine Schmerzen oder die Spastiken zu
behandeln und setzt damit auf der anderen
Seite einen immunologischen Reiz oder
Trigger, der seine Autoimmunerkrankung
— in dem Fall die Multiple Sklerose —
verschlechtert. Aus &rztlicher und wis-
senschaftlicher Sicht wire die Moglichkeit
einer Applikation im Rahmen einer ada-
quaten drztlichen Uberwachung wiin-
schenswert, aber auf keinen Fall — legal
oder illegal — eine Selbstmedikation.

ESV Dr. Eberhard Pirich: Ich moéchte die
Ausfithrungen von Herrn Prof. Paul aus
der rein pharmazeutischen, analytischen
Perspektive ergdnzen. Das Saatgut, aus
dem Cannabis geziichtet wird, ist sehr
heterogen. Es ist eine Hightechaufgabe,
spezifische Komponenten im Saatgut hoch
zu ziichten. Das geht zum Beispiel mit
Dronabinol, THC oder auch mit dem
Cannabidiolanteil. Aber, wie schon aus-
gefiihrt, sind noch weitere medizinisch
wirksame Bestandteile — iiber 60 sind es
insgesamt — in diesem Saatgut enthalten.
Woher dieses Saatgut kommt, ist dem
Verbraucher in der Regel nicht bekannt. Er
konsumiert eine Droge unter dem Begriff
»,Cannabis“ und weiBl nicht, in welcher
Relation die wirksamen Bestandteile in
dieser Droge enthalten sind. Die Europdi-
schen Drogenbehdrde in Lissabon gibt
jahrlich einen Erfahrungsbericht heraus,
inwieweit in dem auf dem Markt gewon-
nenen oder illegal aufgegriffenen Canna-
bis, die Gehalte differieren. Dort zeichnet
sich unter anderem die Tendenz ab, dass
der Gehalt an THC in den vergangenen
zehn Jahren stdndig zugenommen hat. Das
gleiche trifft auch fiir Cannabinoide zu.
Das heilit, wenn Cannabis aus einer unsi-
cheren Quelle konsumiert wird, kann die
gewiinschte Wirkung eintreten, aber ge-
sichert ist das auf keinen Fall.

Die Vorsitzende: Liebe Giste, ich darf Sie
daran  erinnern, dass keine Mei-
nungs-dulerungen aus dem Publikum
zugelassen sind. Die Sachverstindigen
halten unsere Fragen aus und wir halten
umgekehrt auch alle Antworten aus. Das
gehort zum normalen Prozedere. Ich bitte
Sie, das zu respektieren. Sonst muss ich
die Tribiine rdumen lassen.

ESV Dr. Eberhard Pirich: Der Eigenanbau
bringt keine gesicherte Qualitédt, es sei
denn, Cannabis wird tiber Kanéle vertrie-
ben, die aus arzneimittelrechtlicher Sicht
geeignet sind.

Abg. Karin Maag (CDU/CSU): Meine
nidchste Frage geht an die Arzneimittel-
kommission der deutschen Arzteschaft.
Wie werten Sie den Erfolg einer Therapie
mit ungepriifter Cannabiszubereitung?

SV Prof. Dr. Lukas Radbruch (Arzneimit-
telkommission der deutschen Arzteschaft
(AkdA)): Die Behandlung mit ungepriiften
Substanzen birgt das Risiko, dass der
Wirkstoffgehalt nicht sicher ist und sehr
stark schwanken kann, d. h. die Wirkung
ist nicht zu berechnen. Dariiber hinaus
gibt es das Risiko der Kontamination. Ich
habe in diesem Zusammenhang auch noch
einmal mit einem Kollegen in den Nie-
derlanden gesprochen, der dort fiir die
Zulassung von Cannabis als Medikament
zustdndig ist. In den Niederlanden wurde
getestet, wie hdufig Kontaminationen
vorkommen und es wurde iiber schwere
Fille berichtet. Es handelt sich in der Tat
um hochpathogene Keime, die in diesen
Préaparaten vorkommen konnen und die
gerade diesem Patientenkreis auch ernst-
haft gefahrlich werden kénnen.

Abg. Maria Michalk (CDU/CSU): Meine
Frage richtet sich an Herrn Prof. Paul.
Konnte aufgrund der gegenwdrtigen wis-
senschaftlichen Erkenntnisse eine Indika-
tionsliste fiir den Gebrauch von Canna-
bisprodukten erstellt werden? Wer miisste

7



Ausschuss fur Gesundheit, 75. Sitzung, 09.05.2012

aus Threr Sicht an dieser Erstellung betei-
ligt werden?

ESV Prof. Dr. Friedemann Paul: Die Er-
stellung einer Indikationsliste wére abso-
lut sinnvoll, um die wissenschaftlichen
Daten und die klinischen Patientenerfah-
rungen fiir die Anwendung bei vielen un-
terschiedlichen  Krankheitsbildern zu
sammeln und zu biindeln. Das kénnte man
sich als ergebnisoffenen Prozess vorstel-
len. Daran sollten auf jeden Fall Arzte und
Wissenschaftler der jeweiligen Krank-
heitsbilder oder Fachgruppen, wie Neu-
rologen, Onkologen, Palliativmediziner
und klinische Pharmakologen, die sich mit
der Substanz und der Herstellung aus-
kennen, moglicherweise auch das BfArM,
wenn es auch um rechtliche Dinge geht,
beteiligt werden.

Abg. Maria Michalk (CDU/CSU): Dann
frage ich noch einmal die Arzneimittel-
kommission der deutschen Arzteschaft
und die Bundesidrztekammer. Gibt es, ba-
sierend auf Studienergebnissen und kli-
nischen Erfahrungen, Erkenntnisse darii-
ber, bei welchen Erkrankungen
cannabiolhaltige Arzneimittel sinnvoll in
der Therapie eingesetzt werden kénnen?

SV Prof. Dr. Lukas Radbruch (Arzneimit-
telkommission der deutschen Arzteschaft
(AkdA)): Es gibt Studien, allerdings ist das
Evidenzniveau oft nicht sehr hoch, wie die
Bewertung von Sativex durch das IQWiG
vor Kurzem gezeigt hat. Es gibt, auch iiber
lange  Zeitrdume, placebokontrollierte
Studien bei Spastiken, bei Multipler
Sklerose und bei anderen Schmerzzu-
stinden. Es laufen Studien in der Pallia-
tivmedizin und es gibt eine Reihe von
Erkenntnissen, zumindest aus der An-
wendungsbeobachtung, auch zu anderen
Indikationen. Zusammenfassend kann
man sagen, es gibt eine Reihe von Symp-
tomen und Krankheitszustdnden, bei de-
nen eine Wirkung von cannabiolhaltigen
Arzneimitteln iiber Studien belegt werden
kann.

Abg. Maria Michalk (CDU/CSU): Dann
habe ich eine Frage an den
GKV-Spitzenverband und den G-BA. In
Threm Antrag fordert die Fraktion BUND-
NIS 90/DIE GRUNEN die Einrichtung ei-
ner Expertengruppe, um den Gebrauch
von Cannabis durch Beschluss des G-BA
auch fiir Patienten ohne regelmifig tod-
lich verlaufende Behandlungen auf Kosten
der GKV zu ermoglichen. Wie bewerten
Sie diese Forderung?

SV Stephan Simon
(GKV-Spitzenverband): Wir sehen die
Voraussetzungen dafiir als nicht gegeben
an.

SV Maximilian Griine (Gemeinsamer
Bundesausschuss (G-BA)): Wir schlieBen
uns diesen Ausfithrungen grundsitzlich
an. Ich mochte allerdings auf Folgendes
hinweisen: Voraussetzung fiir den Einsatz
eines Arzneimittels bei einer bestimmten
Indikation fiir die es nach dem Arznei-
mittelrecht nicht zugelassen ist, ist nach
der Rechtsprechung des Bundessozialge-
richts, dass es sich dabei entweder um
eine regelmdBig todlich verlaufende Er-
krankung handeln muss oder um eine
solche, die die Lebensqualitdat auf Dauer
nachhaltig beeintrdchtigt. Das miisste
dann zumindest bewertet werden. Ent-
scheidend ist auch, ob die wissenschaft-
liche Datenlage den Einsatz in der
Off-Label-Indikation zulédsst. Hier hat das
BSG Anforderungen gestellt. Es miissen
belastbare wissenschaftliche Belege vor-
handen sein, auf deren Basis die begriin-
dete Aussicht besteht, dass sich mit dem
Arzneimittel in der Off-Label-Anwendung
Heilerfolge erzielen lassen. RegelmébBig
wird gefordert, dass es sich hier um ran-
domisierte, kontrollierte Studien handeln
muss.

Abg. Dr. Marlies Volkmer (SPD): Meine
Fragen gehen an die Arzneimittelkom-
mission der deutschen Arzteschaft und an
die Bundesirztekammer. In dem zu bera-

tenden Antrag der Fraktion BUNDNIS
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90/DIE  GRUNEN werden die Begriffe
»,medizinisches Cannabis“ und ,Canna-
bis-Medikamente* verwendet. Ich bitte um
Erlduterung, welche Stoffe in welchen
Zubereitungsformen unter diesen Begrif-
fen zusammengefasst werden. Vorhin ist
davon gesprochen worden, dass es Stu-
dien gebe, welche die Wirkung von Can-
nabis-Medikamenten bzw. medizinischem
Cannabis bei bestimmten Indikationen
belegen wiirden. Mich wiirde interessie-
ren, wie es mit der Nutzenbewertung auch
im Verhéltnis zu den Nebenwirkungen
aussieht?

SV Prof. Dr. Lukas Radbruch (Arzneimit-
telkommission der deutschen Arzteschaft
(AkdA), Bundesirztekammer (BAK)): Die
Sprache ist zum Teil verwirrend, weil
Bezeichnungen fiir Cannabisprédparate oft
durcheinander benutzt werden. Die Pro-
dukte, iiber die wir in Deutschland reden,
sind Dronabinol oder THC. Dronabinol ist
ein teil-synthetisch produziertes
Tetrahydrocannabinol, des Hauptwirk-
stoffs in Cannabis. Das ist allerdings nur
eine von lber 60 Substanzen, wie gerade
schon ausgefiihrt wurde. Das scheint aber
auch diejenige zu sein, der nach den vor-
liegenden Erkenntnissen die Hauptwir-
kung vermittelt, iiber die wir sprechen.
Mir liegen keine Studien vor, die zeigen,
dass andere Substanzen aus dem Canna-
bisextrakt wesentlich dazu beitragen.
Dann gibt es das Nabilon. Das ist ein syn-
thetisches Derivat oder ein synthetisches
Analogon des Tetrahydro-cannabinols,
das iiber die Auslandsapotheke bezogen
werden kann. Es gibt auch Cannabisex-
trakt, sei es als Fertigarzneimittel, wie
Sativex, das seit Mai diesen Jahres als
Arzneimittel in Deutschland zugelassen
ist. Davon zu unterscheiden sind Pflan-
zenextrakte oder Pflanzenpréparate, die in
Deutschland nicht als Medikament zuge-
lassen sind, aber im Rahmen einer Ein-
zelgenehmigung zur medizinisch beglei-
teten Selbstbehandlung genutzt werden
kénnen. Diese konnen nur iiber das Aus-
land besorgt werden. Soweit zur Nomen-
klatur. Zur Studienlage: Wenn der G-BA
fordert, es miisse kontrollierte randomi-

sierte Studien geben, dann wird es
schwierig. Es gibt nur sehr wenige Berei-
che, in denen es dann eine ausreichende
Evidenz gibt. Tatsdchlich wire das nur bei
Schmerzen aufgrund Multipler Sklerose
der Fall. Ansonsten gibt es randomisierte
Studien mit sehr kleinen Fallzahlen und
viele kontrollierte Studien mit sehr klei-
nen Fallzahlen — weniger als 20 Patienten
— zu Erkrankungen, wie zum Beispiel zum
Tourette-Syndrom, zu Schmerzen bei
Tumorerkrankungen, zu Karexie und
Anorexie, bei denen zum Teil eine Wir-
kung nachgewiesen wurde, zum Teil aber
auch nicht. Tatsdchlich scheint ein Er-
gebnis aus diesen Studien zu sein, dass bei
vielen Indikationen bei einer Untergruppe
der Patienten, ein guter Nutzen nachge-
wiesen werden konnte, teilweise auch in
kontrollierten Studien iiber einen mehr-
monatigen Einsatz. Zum Teil waren aber
auch die Nebenwirkungen erheblich, so
dass viele Patienten die Therapie deshalb
abgebrochen haben. Nebenwirkungen sind
in der Regel keine ernsthaften Komplika-
tionen, sondern vor allem Miidigkeit und
Konzentrationsstérungen, die die Patien-
ten so belasten, dass sie die Therapie nicht
fortsetzen wollen. Sie gefihrden den Pa-
tienten aber nicht. Wir ziehen daraus den
Schluss, dass die Cannabissubstanzen, die
wir zur Verfiigung haben, als Rezeptur
oder Fertigarzneimittel, ein sehr enges
therapeutisches Fenster haben. Bei nied-
riger Dosierung reicht die Wirkung nicht
aus, bei hoheren Dosierungen belasten die
Nebenwirkungen den Patienten. Es bleibt
eine kleine Untergruppe, fiir die sich in-
nerhalb dieses schmalen Korridors eine
passende Dosis findet, mit der langerfristig
eine Therapie durchgefiihrt werden kann.
Das heilt, tatsdchlich ist die Identifikation
von Patienten, bei denen eine Therapie
einen hohen Nutzen bei vertretbaren Ne-
benwirkungen bringt, der wesentliche
erste Schritt. Dieser wire weniger an ein-
zelne Indikationen gebunden als an einen
mehrwochigen Therapieversuch.

Abg. Dr. Marlies Volkmer (SPD): Welche
Wechselwirkungen von Cannabismedi-
kamenten mit anderen Medikamenten
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sind bei Menschen, die an Multipler
Sklerose oder an Aids erkrankt sind, be-
kannt? Wie ist vor diesem Hintergrund die
Cannabispflanze aus dem Eigenanbau zur
Selbstmedikation einzuordnen?

SV Prof. Dr. Lukas Radbruch (Arzneimit-
telkommission der deutschen Arzteschaft
(AkdA), Bundesirztekammer (BAK)): Ne-
benwirkungen sind vor allem Miidigkeit
und Konzentrationsstorungen. Diese treten
auch bei Benzodiazepinen oder Spasmo-
lytika auf. Insofern konnen sich diese
Wirkungen in einer Kombinationstherapie
durchaus potenzieren. Spezifische Ne-
benwirkungen oder Interaktionen mit an-
deren Medikamenten, Verdnderungen im
Stoffwechsel oder in Abbauprozessen sind
mir nicht bekannt. Ich weil} auch nicht, ob
es dazu schon Studien gibt. Mdglicher-
weise ist die Zahl der Patienten wohl auch
noch zu gering, um weiterfiihrende Un-
tersuchungen vorlegen zu konnen. In der
klinischen Praxis sehen wir durchaus,
dass sich Miidigkeit und Konzentrations-
storungen verstdrken, ohne dass wir das an
Prozentzahlen oder sogar als Kontraindi-
kation festmachen koénnen.

Abg. Angelika Graf (Rosenheim) (SPD):
Ich habe zwei Fragen an die Bundesirz-
tekammer und an die BAG Selbsthilfe. Es
ist die Rede davon, dass eventuell auch
Anderungen im Betdubungsmittelrecht
notwendig wiren. Welche wirkungsvollen
Alternativen zur Behandlung mit Canna-
bis bzw. mit cannaboidhaltigen Arznei-
mitteln gibt es bei Multipler Sklerose, HIV
oder Epilepsie? Welchem Personenkreis
kann mit medizinischem Cannabis gehol-
fen werden? Stimmt die Aussage des
Bundesverbandes fiir korper- und mehr-
fach behinderte Menschen, dass die
THC-haltigen Arzneimittel nicht nur bei
Spastiken bei Multipler Sklerose helfen,
sondern auch bei sonstigen Spastiken
hilfreich wéren?

SV Prof. Dr. Lykas Radbruch (Bundes-
drztekammer (BAK)): Ich kann aus eigener

Erfahrung bestdtigen, dass die Wirkung
nicht nur auf Spastiken bei Multipler
Sklerose  beschrdankt  ist,  sondern
THC-haltige Medikamente generell bei
spastischen Schmerzen, unter anderem bei
Tumor- oder neurologischen Erkrankun-
gen zu wirken scheinen. Zu allen be-
kannten Indikationen - sei es die
Schmerztherapie, Appetitsteigerung,
Ubelkeit — gibt es therapeutische Alterna-
tiven und ich wiirde auch bei keiner dieser
Indikationen die Cannabisprdparate als
Therapie der ersten Wahl ansehen, son-
dern wiirde sie immer ergdnzend einset-
zen, wenn die Standardtherapie nicht
funktioniert. Zur Therapie der Spastik bei
Multipler Sklerose darf ich auf den
nédchsten Sprecher verweisen. In unserer
Stellungnahme wurde dargestellt, dass es
bei Ubelkeit und Appetitsteigerung me-
dikamentose und nicht medikamentose
Standardverfahren gibt. In der Palliativ-
medizin wiirden wir Substanzen wie
Metoclopramid, Megestat oder Korti-
son-Priaparate einsetzen. Es sind ganz un-
terschiedliche Substanzen, die zur An-
wendung kommen konnen, ergdnzt durch
nicht medikamentdse Verfahren, die aber
oft nicht ausreichend wirksam sind. Des-
halb wird in den weiteren Stufen der
Therapie tiberlegt, was dariiber hinaus zu
kombinieren ist. Dann erst kommen die
Cannabisprédparate zum Zug.

SV Holger Borner (Bundesarbeitsgemein-
schaft Selbsthilfe von Menschen mit Be-
hinderung und chronischer Erkrankung
und ihren Angehorigen e. V. (BAG
Selbsthilfe)): Auch nach den uns vorlie-
genden Erkenntnissen sind Cannabisme-
dikamente nicht nur fiir die Behandlung
von Multipler Sklerose, sondern ebenfalls
fiir die Therapie anderer Krankheitsbilder
geeignet. Was den konkreten Personen-
kreis angeht, fdllt auf, dass wir es héufig
mit Personen zu tun haben, die in sozialer
Hinsicht schlecht gestellt sind. Deshalb ist
es wichtig, dass im Hinblick auf die Fi-
nanzierung eine entsprechende gesetzli-
che Grundlage geschaffen wird. Was die
Alternativen angeht, so ist richtig, was
Herr Prof. Dr. Radbruch bereits sagte, dass
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es verschiedene Moglichkeiten gibt. Un-
serer Ansicht nach sollte die Behandlung
und die Bedeutung von Cannabis — trotz
vorhandener Alternativen — nicht unter-
schétzt werden, weil es gerade chronische
Schmerzen in vielen Indikationsbereichen
lindern kann.

Abg. Angelika Graf (Rosenheim) (SPD):
Ich habe eine weitere Frage an die Bun-
desédrztekammer und an die BAG Selbst-
hilfe. Sollte der Kreis der Arztinnen und
Arzte, die Arzneimittel mit Cannabisge-
halt verschreiben diirfen, eingeschrankt
werden? Von der BAG Selbsthilfe und der
Patientenvereinigung Selbsthilfenetzwerk
Cannabis als Medizin wiirde ich gerne
wissen, welche Erfahrungen Patienten mit
Verfahren beim BfArM fiir einen straf-
freien Besitz von Cannabis gemacht haben.
Wie hoch schétzen Sie, ist die Dunkelziffer
beim Eigenanbau von Cannabis aus vor-
wiegend medizinischen Griinden?

SV Prof. Dr. Lukas Radbruch (Bundes-
drztekammer (BAK)): Fiir die Bundesirz-
tekammer gibt es keinen Grund, den Kreis
der Arztinnen und Arzte einzuschrinken.
Die Medikamente, von denen wir reden,
unterliegen der Betdubungsmittelverord-
nung, die auch regelt, wie eine Verord-
nung stattfinden muss. Die Arzte miissen
schon {iiber entsprechende Rezeptvordru-
cke verfiigen und die Bedingungen der
Betdubungsmittelverordnung  einhalten.
Dariliber hinaus gibt es kein Argument,
warum es groBere Einschrankungen — etwa
wie fiir die Verordnung von Opioiden —
geben sollte.

SV Holger Borner (Bundesarbeitsgemein-
schaft Selbsthilfe von Menschen mit Be-
hinderung und chronischer Erkrankung
und ihren Angehorigen e. V. (BAG
Selbsthilfe)): Ich stimme meinem Vorred-
ner zu. Es gibt keinen ersichtlichen Grund
eine Einschrdankung vorzunehmen. Zur
Dunkelziffer konnen wir keine Angaben
machen. Es ist aber angesichts der Prob-
lematik — sprich der Schmerzlinderung

und der derzeitigen Gesetzeslage — wahr-
scheinlich, dass es den einen oder anderen
Fall geben wird.

SVe Gabriele Gebhardt (Patientenverei-
nigung Selbsthilfenetzwerk Cannabis als
Medizin (SCM)): Ich gehe davon aus — das
sind meine Erfahrungen — dass die Dun-
kelziffer von Patienten, die illegal Canna-
bis anbauen, sehr hoch ist. Denn selbst
Patienten, die vom BfArM eine Ausnah-
megenehmigung bekommen, konnen es
sich in der Regel nicht leisten, Cannabis
aus Holland einzufiihren, da das Gramm
16 Euro kostet. Das hat zur Folge, dass
anerkannte Cannabispatienten, das sind
Patienten, denen Dronabinol nicht mehr
hilft und die deshalb eine Genehmigung
erhalten haben, strafverfolgt werden. Zwei
Patienten wurden bisher dabei erwischt,
ein Tourette-Patient, der wenige Gramm
aus Holland hereingebracht hat sowie ein
Schmerzpatient, der drei Pflanzen ange-
baut hat. Obwohl dieser einen schweren
Triimmerbruch hatte, der nicht verheilte,
wurde er widhrend einer Hausdurchsu-
chung durch die Polizei auf den Boden
geworfen. Der Tourette-Patient wurde an
der Grenze festgehalten. Es wurde eine
Notéarztin dazu gezogen, die keine Ahnung
vom Tourette-Syndrom hatte und die ihn
einweisen und ruhig stellen lassen wollte.
Er konnte zum Gliick fliichten. Bei beiden
wurde ein Ermittlungsverfahren eingelei-
tet. Die Pflanzen und das Equipment
wurden beschlagnahmt. Wir sind davon
ausgegangen, dass jemand, der anerkann-
ter Cannabis-Patient ist, nicht strafverfolgt
wird. Das ist aber nicht der Fall.

Abg. Heinz Lanfermann (FDP): Ich habe
eine Frage an den G-BA und den
GKV-Spitzenverband um das Problem des
Off-Label-Use besser heraus zu arbeiten.
Was sind die grundsitzlichen Kriterien
und sind diese sinnvoll? Wie sieht das
Verfahren aus, wenn die Krankenkassen
im Einzelfall eine Kosteniibernahme prii-
fen? Wie sind die Anspruchsgrundsatze?
Sind Sie der Amnsicht, dass sich an der
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gegenwirtigen Situation etwas &dndern
sollte?

SV Maximilian Griine (Gemeinsamer
Bundesausschuss (G-BA)): Ein
Off-Label-Use zu Lasten der gesetzlichen
Krankenversicherung wird im Wesentli-
chen nach drei Kriterien bewertet: Erstens
muss es sich bei der Indikation, in der ein
nicht zugelassenes Arzneimittel eingesetzt
werden soll, um eine schwerwiegende
Erkrankung handeln. Nach der Recht-
sprechung des Bundessozialgerichts ist
das der Fall, wenn es sich hierbei um eine
lebensbedrohliche, regelmidBig todlich
verlaufende Erkrankung handelt. Oder es
handelt sich um eine Erkrankung, die die
Lebensqualitdt nachhaltig beeintrdchtigt.
Zweite Voraussetzung ist, dass keine zu-
gelassene Therapiealternative vorhanden
sein darf. Schlieflich muss drittens die
Studienlage derart beschaffen sein, dass
eine begriindete Aussicht auf einen Be-
handlungserfolg besteht. Nach der Recht-
sprechung des Bundessozialgerichts soll-
ten dazu Studien in der Qualitédt von Phase
3-Studien vorliegen. Ob das jetzt in Bezug
auf ein konkretes Arzneimittel der Fall ist,
kann man nur im Einzelfall beurteilen. Fiir
den G-BA mochte ich darauf hinweisen,
dass sich die grundsitzliche Frage, ob der
Zugang zu medizinischem Cannabis lega-
lisiert werden sollte, eine gesundheitspo-
litische Fragestellung ist, die sich aus dem
spezifischen Blickwinkel der Bewertung
von Leistungen, sowie es der gesetzlichen
Aufgabenstellung des G-BA entspricht,
nicht beantworten ldsst.

SV Stephan Simon
(GKV-Spitzenverband): Eine grundsitzli-
che Voraussetzung fiir die Erstattungsfa-
higkeit von Arzneimitteln ist deren ord-
nungsgemidle Zulassung. Das dient auch
dem Verbraucherschutz. Beim
Off-Label-Use liegt eine solche regelmalig
nicht vor. Deshalb gelten ganz besondere
und strenge Malfnahmen, Richtlinien und
Einschrankungen. Grundsitzlich liegt
keine Erstattungsfihigkeit vor. Besteht ein
medizinischer Grund, ein Arzneimittel im

Off-Label-Use zu verordnen, erfolgt im
Regelfall eine sozial-medizinische Begut-
achtung durch den Medizinischen Dienst
und dann wird im Einzelfall gepriift, ob
die Erstattungsfihigkeit gegeben ist. Herr
Griiner hat bereits ausgefiihrt, dass es sich
um schwerwiegende Erkrankungen han-
deln  muss, dass entsprechende,
evidenzbasierte Daten vorliegen miissen
und es keine Therapiealternative geben

darf.

Abg. Heinz Lanfermann (FDP): Ich darf
noch einmal auf den Antrag der Fraktion
BUNDNIS 90 /DIE GRUNEN zuriickkom-
men, in dem gefordert wird, eine Liste von
Indikationen aufzustellen, bei denen eine
arztliche Empfehlung zum medizinischen
Gebrauch von Cannabis ausgestellt wer-
den soll. Wie beurteilen Sie diesen Vor-
schlag? Woher soll der Patient aus Threr
Sicht das Cannabis beziehen, wenn dieser
iiber eine entsprechende é&rztliche Emp-
fehlung verfiigt? Wer soll am Ende die
Kosten tragen? Wie ist die Hohe der Kos-
ten auch im Vergleich zu anderen Thera-
pien? Es wurde ja bereits gesagt, dass
Cannabis in der Regel nicht die erste Wahl
ist, sondern erst dann eingesetzt wird,
wenn die ansonsten verfligbaren oder iib-
lichen Therapien nicht anschlagen.

SV Stephan Simon
(GKV-Spitzenverband): Dem Antrag ent-
nehmen wir, dass es sich um einen bunten
StrauBl von Erkrankungen handelt, die mit
Cannabis behandelt werden sollen. Wir
lehnen eine pauschale Liste ab. Das ist
nicht zielfithrend, weil bei vielen der hier
genannten Erkrankungen alternative The-
rapien vorliegen. Deshalb ist eine Grund-
voraussetzung nach dem BSG-Urteil vom
19. Maérz 2002 nicht gegeben. Zur Frage
der Kosten: Es gibt ein zugelassenes Arz-
neimittel, das momentan nur in einer
Packungsgrofe erhiltlich ist. Der Apo-
thekenverkaufspreis fiir drei Mal zehn
Milliliter betrdgt ca. 600 Euro. Das ent-
spricht Therapiekosten von ca. 20 Euro
pro Tag.
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SV Prof. Dr. Lukas Radbruch (Bundes-
drztekammer (BAK)): Die Bundesirzte-
kammer — und das kann ich aus eigenen
Erfahrungen bestédtigen — hat das Problem,
dass der Antrag in der Tat eine breite Pa-
lette von Indikationen auflistet. Das fiihrt
nicht wirklich weiter, sondern wirft die
Frage auf, wie wir damit umgehen, wenn
bei einer dieser Indikationen die alterna-
tive Therapie nicht ausreichend wirksam
ist, aber die Cannabistherapie einen zu-
sdtzlichen Effekt verspricht oder dieser
sogar im Therapieversuch nachgewiesen
wurde. Ich erlebe in der Praxis, dass zum
Beispiel Patienten, die in einer universi-
tdren Schmerzambulanz eingestellt wor-
den sind, anschlieBend einem Hausarzt
iibergeben werden. Der Hausarzt stoppt
dann die Therapie, weil die Kosten von
den gesetzlichen Krankenkassen nicht
iibernommen werden. Das ist ein konkre-
tes Problem. Ich werde etwa fiinf Mal im
Jahr mit einem derartigen Vorfall kon-
frontiert, schreibe ein Gutachten und
versuche, in einem Gesprdch mit den
Kostentrdagern, eine Losung zu finden. Das
scheitert hdufig und die Therapie wird bei
Patienten, bei denen sie effektiv wirkt,
eingestellt. Die fehlende Kostenregelung
kann aber kein Argument dafiir sein, dass
auf Eigenanbau oder die Beschaffung von
Cannabis ausgewichen wird. Hier sollte
nach einer Losung gesucht werden, wie fiir
die betroffenen Patienten eine Kosten-
iibernahme gewihrleistet werden kann.
Ich vermisse einen Losungsansatz, denn
das Fertigarzneimittel hat die Indikation
auch nur fiir eine kleine Untergruppe
dieser Patienten. Andere Patienten erhal-
ten das Mittel eher im Rahmen eines in-
dividuellen Heilversuches. Maoglicher-
weise wire hier eine Expertengruppe
hilfreich. In ihrer Stellungnahme haben
Bundesédrztekammer und Arzneimittel-
kommission angeregt, dass sich die bereits
bestehenden Expertengruppen fiir
Off-Label-Use mit der Frage, unter wel-
chen Bedingungen Indikationen be-
schrieben werden, beschéftigen und dort
ein Vorgehen festgelegt wird, das die
Kostenerstattung fiir diese kleine Gruppe
von Patienten gewéhrleistet.

Abg. Heinz Lanfermann (FDP): Ich ver-
suche immer noch, die GroBe des Prob-
lems oder des Themas zu erfassen. Ist der
gegenwirtige, also der legale Zugang zu
einer Therapie mit Cannabisprodukten
geeignet, den medizinischen Bedarf, den
man sieht, zu decken? Wie lauft das in der
Praxis? Wie beurteilen Sie das Vorgehen
von Arzten bei der Verschreibung von
Sativex? Reagieren diese eher zuriickhal-
tend oder eher aufgeschlossen?

SV Prof. Dr. Lukas Radbruch (Bundes-
drztekammer (BAK)): Aus eigener Erfah-
rung kann ich sagen, dass die Mehrzahl
der Arzte, der Substanz durchaus aufge-
schlossen gegeniiber steht. Allerdings ha-
ben wir in Deutschland eine klare Tren-
nung zwischen dem stationdren und dem
niedergelassenen Bereich. Fiir den letzte-
ren sind Therapiekosten von 20 Euro pro
Tag eine Barriere, und deshalb wird ein
solches Medikament aus Budgetgriinden
nicht weiter verordnet. Im Bereich der
spezialisierten Zentren, insbesondere der
Schmerzambulanzen, der Palliativzentren
und sicherlich auch in vielen neurologi-
scher Einrichtungen wird es durchaus
angewandt. Da sehe ich keine Beriih-
rungsédngste. Nach meinem Kenntnisstand
gibt es keinen Hinweis darauf, dass ein
Pflanzenextrakt aus dem Eigenanbau oder
aus dem Ausland bezogen, wirksamer
wire als das Fertigarzneimittel, also
Sativex oder die Rezepturarzneimittel mit
THC. Ich halte die verfiigbaren Substanzen
fiir ausreichend, um den medizinischen
Bedarf zu decken.

Abg. Mechthild Dyckmans (FDP): Meine
Frage geht an den GKV-Spitzenverband. In
Deutschland verfiigt nur eine sehr kleine
Gruppe von Menschen iiber eine Aus-
nahmegenehmigung des BfArM zur An-
wendung von medizinischem Hanf. Die
Krankenkassen konnen diese Kosten
iibernehmen. Dies geschieht in der Praxis
allerdings nur sehr selten. Konnen Sie
darlegen, in welchen Fillen die Kranken-
kasse diese Kosten iibernimmt bzw. wa-
rum sie nicht iibernommen werden, wenn
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eine Ausnahmegenehmigung, die ohnehin
nur in ganz wenigen Fillen erteilt wird,
gegeben ist?

SV Stephan Simon
(GKV-Spitzenverband): Uber die Anzahl
von abgelehnten oder bewilligten Antra-
gen haben wir keine Daten. Wie ich bereits
betont habe, finden individuelle Priifun-
gen statt, ob die Grundvoraussetzungen
vorliegen. Das obliegt den Krankenkassen
selber und hdngt zum Teil auch von den
Satzungsleistungen ab.

Abg. Jens Ackermann (FDP): Ich habe
zwei Fragen an die Bundesarztekammer.
Kann ein Arzt aus rechtlicher Sicht, eine
wie im Antrag der Fraktion BUNDNIS
90/DIE  GRUNEN vorgeschlagene Emp-
fehlung tiberhaupt verantworten, wenn sie
keine Behandlung im herkémmlichen
Sinne ist, da sie gesundheitliche Risiken
birgt. Wie sieht es mit den haftungsrecht-
lichen Konsequenzen fiir den Arzt aus,
wenn ein Patient nach der Anwendung
mit Cannabis gesundheitliche Schédden
davon tragen sollte?

SV Prof. Dr. Lukas Radbruch (Bundes-
drztekammer (BAK)): Die Frage nach den
rechtlichen Konsequenzen kann ich nicht
beantworten. Aus medizinischer Sicht ist
es durchaus kritisch zu bewerten, wenn
sowohl ein Fertigarzneimittel als auch ein
Rezepturarzneimittel, die eindeutig ein
geringeres Risiko aufweisen, verfiigbar
sind, und dann ausgewichen wird auf die
Empfehlung eines nicht zugelassenen
Pflanzenextrakts, der ein Infektionsrisiko
birgt oder Nebenwirkungen hat.

Abg. Mechthild Dyckmans (FDP): Da ich
mit meiner Frage beim
GKV-Spitzenverband nicht sehr viel wei-
ter gekommen bin, wiirde ich diese Frage
noch einmal an den Berufsverband der
Arzte und Psychologischen Psychothera-
peuten in der Schmerz- und Palliativme-
dizin in Deutschland (BVSD) weitergeben.

Sind Thnen Fille bekannt, in denen eine
Ausnahmegenehmigung des BfArM vorlag
und in denen die Krankenkassen die Kos-
ten iibernommen haben?

SV Prof. Dr. Dr. Joachim Nadstawek (Be-
rufsverband der Arzte und Psychologi-
schen Psychotherapeuten in der Schmerz-
und Palliativmedizin in Deutschland
(BVSD)): Genaue Zahlen sind mir auch
nicht bekannt. Aber aus personlicher Er-
fahrung weiB ich, dass ich fiir zwei Pati-
enten mit Multipler Sklerose, als es
Sativex noch nicht gab, in den Regress
genommen worden bin. Gerade bin ich als
Gutachter in einem Fall tétig, wo sich ein
Patient mit Multipler Sklerose die Sub-
stanz aus den Niederlanden beschafft hat
und jetzt wegen entsprechender krimi-
neller Tatigkeit vor Gericht steht. Diese
Antrdge werden dulerst selten bewilligt,
auch bei Patienten mit Multipler Sklerose
habe ich Ablehnungen erlebt. Bei allen
anderen Patienten in der Palliativmedizin,
beim Tourette-Syndrom — Prof. Radbruch
hat das gerade schon bemerkt — gibt es
kaum bewilligte Antrdge. Der BVSD hat
eine Umfrage durchgefiihrt und die hat
ergeben, dass es bei etwa 50 Prozent der
Schmerztherapeuten Regressforderungen
seitens der KVen gibt, die sich auch auf
solche Verordnungen beziehen. Das zeigt,
dass von Seiten der Krankenkassen keine
Bereitschaft da ist, die Kosten fiir dieses
Medikament als Ultima Ratio — wir spre-
chen iiber einen Zustand, nach dem es
keine Alternativtherapien mehr gibt — zu
iibernehmen.

Abg. Mechthild Dyckmans (FDP): Meine
Frage geht an den Bundesverband der
Pharmazeutischen Industrie. Wir haben
die Voraussetzungen geschaffen, dass
cannabishaltige Fertigarzneimittel zuge-
lassen werden konnen. Ist denn in der
Zukunft mit der Zulassung weiterer Arz-
neimittel zu rechnen? Kénnen Sie dazu
etwas sagen?
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SVe Dr. Heike Niemann (Bundesverband
der Pharmazeutischen Industrie e.V.
(BPI)): Es ist auf jeden Fall mit sehr vielen
weiteren Indikationen zu rechnen. Ange-
fangen von wirklicher Grundlagenfor-
schung werden in weiteren Indikationen
Phase 3-Studien durchgefiihrt, die Verdf-
fentlichung einer Studie zur Wirkung bei
Tumorschmerzen ist erfolgt, eine Phase
2-Studie ist komplett abgeschlossen. Die
Phase 3-Studie lduft im Moment. Es gibt
viele andere Bereiche, in denen die ge-
forderten randomisierten, kontrollierten
Double-Blind-Studien stattfinden. In den
ndchsten Jahren wird sich in diesem Be-
reich, losgelost vom THC, sehr viel ent-
wickeln, denn auch die anderen
Cannabinoide, die teilweise {iiberhaupt
kein Rauschpotential haben, sind sehr
spannend. Im Bereich der Diabetes und bei
ganz vielen anderen Erkrankungen werden
neue Losungsansidtze entwickelt. Das
Cannabidiol zum Beispiel wird als
Antipsychotikum, als Antidepressivum
untersucht. Es wird in den kommenden 20
Jahren sicherlich noch viele weitere Indi-
kationen geben. Die erste wird mit hoher
Wahrscheinlichkeit Tumorschmerzen
sein.

Abg. Dr. Martina Bunge (DIE LINKE.):
Prof. Dr. Bollinger, wie viel Vernunft und
Ideologie steckt nach Ihrer Auffassung
hinter der Ausgestaltung und praktischen
Anwendung des § 3 Absatz 2 Betdu-
bungsmittelgesetz? Sind die Grundrechts-
eingriffe Threr Ansicht nach verhiltnis-
mabig?

ESV Prof. Dr. jur. Lorenz Bollinger: Es
handelt sich hier um eine hochkomplexe
und komplizierte Frage, die verschiedene
Rechtsgebiete, wie Strafrecht, Sozialrecht,
Arzneimittelrecht usw. miteinander ver-
bindet. Es gibt bereits jetzt grofe Verdn-
derungen dadurch, dass Cannabismedi-
kamente offiziell als Arzneimittel zuge-
lassen sind. In dem Maf3e, wie das der Fall
ist, wird die sozialrechtliche Frage, ob die
Kosten erstattet werden koénnen, in den
Vordergrund riicken und die strafrechtli-

che Problematik wird schwinden, das ist
meine Prognose. Viele von denen, die sich
die Substanz illegal besorgen, werden zum
legalen Konsum iibergehen, wenn sie die
Kosten erstattet bekommen. Hier zeichnet
sich ein Ausweg ab. Aus strafrechtlicher
Sicht hat man es mit zwei Problemkons-
tellationen zu tun. Wenn die Substanz
aufgrund einer érztlichen Empfehlung
angebaut oder auf dem Schwarzmarkt
gekauft wird, treten unkalkulierbare Risi-
ken auf, auf die hier zurecht hingewiesen
wurde. Aus drztlicher Sicht wire dies
nicht zu verantworten, aber es gibt einen
Ausweg, der in den Niederlanden be-
schritten wurde. Dort hat man eine stan-
dardisierte Natursubstanz hergestellt, die
auf arztliche Empfehlung genommen wird,
ohne dass eine arzneimittelrechtliche Zu-
lassung vorliegt. Damit macht man sich in
Deutschland strafbar, es sei denn, es liegt
eine Ausnahmegenehmigung vor. Selbst
das fiihrt aber noch zur Strafbarkeit. Das
soll, und dies ist auch Zielsetzung des
vorliegenden Antrags, ausgerdumt wer-
den, weil es eine unverhéltnisméaBige Be-
nachteiligung der Personen darstellt, die
sich auf diesem Wege eine bezahlbare
Therapie besorgen. Wenn die Substanz
durch  Selbstanbau oder auf dem
Schwarzmarkt besorgt wird, ist das von
arztlicher Seite nicht zu verantworten.
Trotzdem ist die strafrechtliche Ahndung
unverhéltnismaBig und widerspricht un-
seren rechtsstaatlichen Prinzipien. Tat-
sdchlich geht es um den Fehlgebrauch von
Substanzen, die im Prinzip indizierbar
sind. Cannabis ist indizierbar als Be-
handlung und nur wenn die Substanz in
nicht sachgeméBer Aufbereitung konsu-
miert wird, macht sich der Konsument
strafbar. Und strafbar ist es, weil es sich
um ein Betdubungsmittel handelt. In der
Realitét gibt es regelmdfBigen Medikamen-
tenmissbrauch, gegen érztliche Anwei-
sung, durch Uberdosierung und dhnliches.
Dieser Missbrauch wird nicht strafrecht-
lich geahndet. Darin sehe ich eine ele-
mentare Ungleichbehandlung, die verfas-
sungsrechtlich problematisch ist. Wir ha-
ben eine etablierte und erprobte Behand-
lungsmoglichkeit mit zugelassenen Sub-
stanzen und es ist auch geklart, dass die
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Substanz, wie sie aus den Niederlanden
importierbar wére, mit &drztlicher Emp-
fehlung verabreicht werden kann. Deshalb
gibt es keinen Grund mehr fiir Ausnah-
megenehmigungen und man sollte § 3
Absatz 2 Betdubungsmittelgesetz nicht
mehr auf diese Fille anwenden. Das wiére
meine dringende Empfehlung. Es ist ein
sinnvoller Paragraph, denn er ermdglicht
wissenschaftlichen Fortschritt im Umgang
mit Betdubungsmitteln, aber Cannabis
sollte aus den genannten Griinden aus
dieser sehr rigiden Regelung herausge-
nommen werden.

Abg. Kathrin Vogler (DIE LINKE.): Ich
habe eine Frage an die Bundesirztekam-
mer und an Herrn Prof. Bollinger. Das
Bundesverfassungsgericht hat in seinem
bereits angesprochenen Urteil die Kran-
kenkassen verpflichtet, die Behandlungs-
kosten bei todlichen Krankheiten zu
iibernehmen, wenn ausreichend Aussicht
auf Erfolg besteht. DIE LINKE. mochte mit
einem anderen Antrag, der hier heute
nicht zur Debatte steht, mehr Rechte fiir
Patientinnen und Patienten erzielen und
deshalb diese Regelungen auch auf nicht
todliche Krankheiten, die aber die Le-
bensqualitit schwer  beeintrdchtigen,
ausweiten. Dadurch sehen wir das Recht
auf Menschenwiirde besser gewéhrleistet.
Wie bewerten Sie diese Forderung in Be-
zug auf die medizinische Cannabisver-
wendung?

SV Prof. Dr. Lukas Radbruch (Bundes-
drztekammer (BAK)): Die Bundesirzte-
kammer und auch ich selber unterstiitzen
die Position, dass eine Ausweitung
durchaus sinnvoll sein kann, da die Defi-
nition des tddlichen Verlaufs sehr eng
ausgelegt wurde. Aus der Praxis weil ich,
dass es Patienten gibt, die an chronischen,
nicht todlichen Erkrankungen leiden, die
die Lebensqualitdt einschrdanken, die von
einer Cannabis-Medikation profitieren.
Wir sehen keinen wesentlichen Grund
dafiir, dass der Gebrauch von medizini-
schem Cannabis auf in absehbarer Zeit
zum Tod fithrende Erkrankungen be-

schrankt sein muss. Wir wiirden uns die
Ausweitung des Gebrauchs auch auf die
Behandlung von Symptomen einer nicht
notwendigerweise tddlich verlaufenden
Krankheit wiinschen. Anorexie und
Karexie, also die Ausmergelung eines
Tumorpatienten, konnen Grund fiir die
Anwendung von Cannabis-Medikamenten
sein. Hier sehe ich durchaus eine Indika-
tion und die Moglichkeit der Verbesserung
der Lebensqualitdt der Patienten, auch
wenn die ursidchliche Erkrankung dadurch
nicht beeinflusst wird.

ESV Prof. Dr. jur. Lorenz Bollinger: Vor-
hin war die Frage gestellt worden, was
passiert, wenn ein Arzt die Behandlung
empfiehlt und der Patient besorgt sich die
Substanz auf dem illegalen Markt und
erleidet dadurch korperliche Schéiden.
Hier macht sich der Arzt, der diese Emp-
fehlung abgegeben hat, strafbar. Wenn er
dagegen den Gebrauch der Substanz aus
den Niederlanden empfehlen und An-
weisungen fiir den Gebrauch geben wiirde,
dann wire es ein eigenverantwortlicher
Gebrauch, und der Arzt wire nicht wegen
Fehlbehandlung zu belangen. Das wollte
ich ergdnzend hinzufiigen. In der Recht-
sprechung des Bundesverfassungsgerich-
tes heiBt es todliche und sehr schwerwie-
gende Krankheitsverldufe. Ich werte das
als Formulierung des Verfassungsgerichts
im Hinblick auf die damals zur Debatte
stehenden Einzelfdlle. Grundsitzlich,
meine ich, wiirde das Bundesverfas-
sungsgericht heute entscheiden, dass
Cannabis bei jeder anderen behandlungs-
bediirftigen Krankheit die indizierte Me-
dikation ist, wenn es keine Alternativen
gibt. Das ergibt sich aus dem Grundrecht
auf korperliche Unversehrtheit, bezie-
hungsweise aus der Gesundheitsfiirsorge-
pflicht des Staates. Das Verfassungsgericht
hat eindeutig gesagt, dass es sich um eine
offentliche Aufgabe handelt, die entspre-
chende Vorkehrungen im gesetzlichen
System erfordert, so dass diese Aufgabe
auch erfiillt werden kann. Das ist auch in
diesem Fall, bei Cannabis verhéaltnisma-
Big. Das VerhéltnisméBigkeitsprinzip wird
vom Verfassungsrecht in drei Unterprin-
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zipien ausgelegt und angewandt: Einmal
muss eine MaBnahme geeignet sein, um
den Zweck zu erreichen; dementspre-
chend muss auch ein Verbot geeignet sein,
um den Zweck zu erreichen. Die Zulas-
sung von Cannabis ist geeignet, die
Volksgesundheit zu férdern, das Verbot
von Cannabis ist geeignet, die Volksge-
sundheit zu schéddigen, entgegen dem ei-
gentlichen Auftrag des Betdubungsmittel-
gesetzes. Das zweite Unterprinzip ist Er-
forderlichkeit. Es ist eindeutig, dass in den
Féllen, in denen Cannabis die einzige oder
bessere Medikation ist, dies auch erfor-
derlich ist. Umgekehrt ist die Prohibition
dieses Medikamentes nicht erforderlich,
denn der Umfang des medizinischem Ge-
brauchs ist in keiner Weise ausreichend,
um die Rechtsgutverletzung zu begriinden,
wie sie vom Grundgesetz her zur Voraus-
setzung gemacht wird fiir eine strafrecht-
liche Ahndung dieses Verhaltens. Insofern
ist die Regelung ,,Prohibition von Canna-
bis-Gebrauch®“ auch nicht erforderlich.
Umgekehrt ist die Verwendung von Can-
nabis erforderlich. SchlieBlich ist das
dritte Unterprinzip der Proportionalitit,
der VerhéltnisméaBigkeit verletzt, da fir
einen Anlass, der fiir den Einzelnen relativ
geringfiigig ist, ndmlich die Schddigungen,
die von Cannabis ausgehen konnen, im
Verhiltnis zu der Schddigung, die von der
strafrechtlichen Verfolgung des einzelnen
Patienten, der aufgrund é&rztlicher Emp-
fehlung diese Substanz konsumiert, ver-
héltnisméaBig gering.

Abg. Frank Tempel (DIE LINKE.): Ich habe
eine Frage an die Patientenvereinigung
Selbsthilfenetzwerk Cannabis als Medizin.
Bitte schildern Sie, in welcher Lage sich
Patientinnen und Patienten befinden, die
nun im Besitz einer solchen Ausnahme-
genehmigung sind. Wie gestaltet sich das
und in welcher Situation befinden sich
diejenigen, die keine Ausnahmegeneh-
migung durch das BfArM erhalten haben?

SVe Gabriele Gebhardt (Patientenverei-
nigung Selbsthilfenetzwerk Cannabis als
Medizin (SCM)): Diejenigen, die eine

Ausnahmegenehmigung haben, koénnen
sich die Substanz in der Regel nicht leis-
ten, weil sie arm sind, da sie nicht arbeiten
oder weil sie Rentner sind. Die miissen die
Schmerzen oder die sonstigen Leiden
aushalten, oder sie gehen in die Illegalitéat
und besorgen sich Cannabis auf dem
Schwarzmarkt oder bauen es selber an. Bei
den Ausnahmegenehmigungen kommt
hinzu, dass die meisten Patienten zu-
ndchst einmal versuchen, die Kosten
selbst zu tragen und dafiir alles Ersparte
ausgeben. Erst danach suchen sie nach
neuen Moglichkeiten, kaufen auf dem
Schwarzmarkt oder fangen an, Cannabis
selbst anzubauen. Wir dachten bislang,
wenn so ein Patient erwischt wird, pas-
siert nichts. Das ist aber nicht der Fall,
sondern auch hier wird ein Strafverfahren
eingeleitet. Bei einem der Betroffenen
wurde das Verfahren zwar eingestellt, aber
seine Pflanzen wurden vernichtet. Das
andere Verfahren lduft noch. Patienten,
deren Antrag vom BfArM nicht genehmigt
wurde oder die keinen Antrag gestellt
haben, trifft das Gesetz mit voller Harte.
Hier gibt es Geld- oder zum Teil auch
Bewdhrungsstrafen, vereinzelt sogar Ge-
fangnisstrafen. Vor Kurzem habe ich von
einem querschnittsgeldhmten Patienten
gelesen, der mehrmals dabei erwischt
worden ist, wie er Cannabis aus den Nie-
derlanden geholt hat. Der musste eine
mehrmonatige Gefangnisstrafe absitzen.

SV Uwe Ciecior (Patientenvereinigung
Selbsthilfenetzwerk Cannabis als Medizin
(SCM)): Ich bin betroffener Patient und
habe die Genehmigung des BfArM seit
2009. 1997 hatte ich einen schweren Ver-
kehrsunfall, Nervenwurzelausriss von C5
bis C8, daraus folgend schwerste chroni-
sche Schmerzen, ein neuropathisches
Schmerzsyndrom. 1997 begann die Stan-
dardbehandlung mit allen zur Verfiigung
stehenden Mitteln, es wurden Nerven-
blockaden gelegt, ich hatte selbstgezahlte
Therapien mit alternativer und traditio-
neller Medizin. Ich bin im Ausland ge-
wesen, habe Nerventransplantationen
durchfiihren lassen, habe das Einpflanzen
eines SCS-Systems erlebt, ich bin mit allen
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zur Verfligung stehenden Medikamenten
und Therapien behandelt worden, aber
ohne Erfolg. Weil ich niichtern sterben
wollte, habe ich 2009 begonnen, alle bis-
her verordneten Medikamente innerhalb
eines Vierteljahres abzusetzen. Seit iiber
zwei Jahren bin ich ohne jegliche Medi-
kamente, ich benutze nur noch o6liges
Dronabinol mit natiirlichen Cannabisblii-
ten. Allerdings habe ich von 2009 bis An-
fang 2011 tber 20.000 Euro fiir meine
Medikation in der Apotheke bezahlt. Mein
Antrag auf Ubernahme der Kosten durch
die Krankenkasse wurde abgelehnt. Ein
Antrag auf Eigenanbau wurde mit der Be-
griindung abgelehnt, dass zum Beispiel
Pflanzenteile abhanden kommen konnten.
Es wurde mir nie vorgeworfen, dass
Schmerzmedikamente wegkommen
konnten. Bei einer Hausdurchsuchung
2008 wurde meine kleine Anlage be-
schlagnahmt, die Pflanzen wurden mir
weggenommen. Ich wurde wegen Bevor-
ratung angeklagt. Fiir einen Patienten ist
die Grenze von 7,5 Gramm schnell iiber-
schritten und die Bestrafung folgt {ber
Gesetze, die fiir Patienten gar nicht ge-
macht sind. Ein Richter sagte mir, dass die
Gesetze fiir mich nicht gemacht sind und
er miisse mich fiir etwas verurteilen, das
nicht auf mich zutreffe. Andere Richter
verwiesen auf den politischen Charakter
und verweigerten eine Entscheidung.
Nichtmediziner miissen sich mit aner-
kannten Cannabis-Patienten beschéftigen
und sie nach Gesetzen verurteilen, die fiir
diese Patienten gar nicht gemacht wurden.
Hier muss dringend etwas gedndert wer-
den.

Abg. Dr. Harald Terpe (BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN): Meine erste Frage geht an die
Arbeitsgemeinschaft fiir Cannabis als Me-
dizin (ACM). Konnen Sie noch einmal auf
das in Threr Stellungnahme erwdhnte Ar-
gument eingehen, bei der Cannabiszube-
reitung im Eigenanbau konne die arznei-
liche Qualitdt nicht mit Sicherheit garan-
tiert werden und es fehlten Studienergeb-
nisse zum nicht standardisierten Canna-

bis.

SVe Kirsten Miiller-Vahl (Arbeitsgemein-
schaft Cannabis als Medizin (ACM)):
Grundsitzlich ist das richtig. Eine Sub-
stanz aus Eigenanbau ist natiirlich nicht
standardisiert und es wéire wiinschens-
wert, eine medikamentose Behandlung
stets mit standardisierten Medikamenten
durchzufithren. Aber ich glaube, und das
ist aus den Schilderungen von Mitgliedern
des SCM eben sehr deutlich geworden,
dass eine solche Therapie aktuell nicht
allen Patienten zur Verfiigung steht.
Griinde, die ebenfalls mehrfach bespro-
chen wurden, sind die fehlende Indikation
oder die Kosten. Wenn wir von dieser
Basis ausgehen, ist noch einmal neu zu
bewerten, wie hoch das Risiko denn tat-
sdchlich ist, wenn Patienten selbst ange-
bautes Cannabis konsumieren. Ich glaube,
hier muss man nach der Verhéltnisma-
Bigkeit fragen. Hétten wir eine Situation,
in der wir alle Patienten, die eine ent-
sprechende Indikation haben und die von
arztlicher Seite unterstiitzt werden, mit
zugelassenen, beziehungsweise mit stan-
dardisierten Medikamenten versorgen
konnten, brduchten wir diese Diskussion
nicht zu fithren. Aber das ist eben nicht
die Wirklichkeit. Wenn Patienten Alter-
nativen fiir die Behandlung suchen, das
kann moglicherweise der eigene Anbau
sein, dann ist es ein Abwégen von Fiir und
Wider. Wenn Patienten im Eigenanbau
Cannabis ziichten, wissen sie, dass sie
kein standardisiertes Arzneimittel haben,
sondern dass es Schwankungen hinsicht-
lich des Wirkungsgehaltes gibt. Das Fiir
und Wider ist dann auch entsprechend zu
rechtfertigen.

Abg. Dr. Harald Terpe (BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN): Ich habe eine weitere Frage an
den ACM und auch an den BVSD. Wie
viele Patienten kénnten von der arznei-
mittelrechtlichen Zulassung des Canna-
bisextraktes Sativex liberhaupt profitieren
und warum ist aus Threr Sicht eine Rege-
lung des Off-Label-Use fiir dieses Medi-
kament notwendig? An den BVSD geht
noch eine Zusatzfrage: Wie sieht es im
kindermedizinischen Bereich aus? Wie
lange dauert eine Genehmigungsphase?
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Warum erleben das die Patienten tiber-
haupt, wenn die Genehmigung so lange
dauert?

SVe Dr. Sylvia Mieke (Arbeitsgemein-
schaft Cannabis als Medizin (ACM)): Ich
bin seit 26 Jahren niedergelassene Allge-
meindrztin und arbeite seit zwdlf Jahren
mit Dronabinol. Ich behandle in meiner
Praxis hochkomplexe Erkrankungen aus
dem neurologischen Formkreis, aber auch
hédufig Tumorpatienten und vor allen
Dingen chronische Schmerzpatienten.
Alle diese Patienten sind am Ende ihrer

Therapiemoglichkeiten angekommen.
Keiner von  ihnen  mochte  als
First-Line-Therapie = Dronabinol. = Wir

brauchen eine Rezeptur, die individuell
angewendet werden kann. Sativex ist fiir
bestimmte Patienten, selbst wenn die Zu-
lassung erweitert werden wiirde, nicht
anwendbar. Patienten mit Tremor miissten
Sativex inhalieren oder umgekehrt konn-
ten es Patienten mit Chemotherapie, die
unter unstillbarem Erbrechen bezie-
hungsweise Entziindungen der Mund-
schleimhaut leiden, nicht inhalieren. Es
besteht die Gefahr, auch wenn weitere
fertige Arzneimittel in der Pipeline sind,
dass seltene Erkrankungen durch dieses
Raster fallen. Und es geht nicht darum,
noch jahrelang zu warten, bis Cannabis
auch gegen Diabetes wirkt. Ich erlebe seit
zwOlf Jahren todkranke Menschen in ih-
rem Leid, denen ich teilweise nicht helfen
kann, weil sie die Kosten nicht selber tra-
gen konnen. Das ist
Zwei-Klassen-Medizin. Ich weill nicht,
warum wir uns so schwer tun, den Pati-
enten die bestehende Rezeptur zugédnglich
zu machen und darauf warten, bis andere
Medikamente entwickelt sind.

SV Prof. Dr. Dr. Joachim Nadstawek (Be-
rufsverband der Arzte und Psychologi-
schen Psychotherapeuten in der Schmerz-
und Palliativmedizin in Deutschland
(BVSD)): Es gibt sicherlich eine ganze
Reihe von Patienten, die von einer Can-
nabis-Medikation profitieren wiirde. Frau
Dr. Mieke und auch Herr Prof. Radbruch

haben bereits auf die Wirkung bei soge-
nannten neuropathischen Schmerzen, auf
das Tourette-Syndrom, auf die
Detrusorschwiche bei Patienten mit Mul-
tipler Sklerose sowie die schmerzhafte
Spastik  hingewiesen. Untersuchungen
liegen auch vor iiber den Einsatz im Be-
reich der postoperativen Schmerztherapie.
Es gibt hier unter den Zuschauern eine
Dame, die iiber Jahrzehnte an sogenannten
viszeralen Schmerzen, also Schmerzen im
Bereich der Eingeweide, gelitten hat und
bei der alle herkémmlichen Therapiever-
fahren versagt haben. Die Losung des
Ganzen war dann tatsdchlich das Canna-
bis-Prdparat. In den Niederlanden liegt der
Verbrauch von medizinischem Cannabis
unter einem Prozent des gesamten Ver-
brauchs. Der medizinische Auszug wird
zu finf Gramm in der Apotheke verkauft
und es wird empfohlen, sich den Extrakt
als Tee zuzubereiten. Zehn Prozent wer-
den in Coffee-Shops verkauft und 90 Pro-
zent werden auf dem illegalen Markt ver-
trieben. Ich nenne Thnen diese Zahlen, um
die Relation aufzuzeigen und um die
Angste zu relativieren. Fiir die Kinderpal-
liativmedizin und die Kinderschmerzthe-
rapie ist mit einem Fertigarzneimittel wie
Sativex, das einen hohen Alkoholanteil
hat, kein guter Schritt getan worden. Hier
wiéren andere Rezepturen sinnvoll. Es gibt
eine Untersuchung mit relativ geringen
Fallzahlen aus Bad Homburg, wo iiber fiinf
Jahre gezeigt werden konnte, dass die
kleinen Patienten deutlich profitiert ha-
ben, auch Patienten mit hypoxischem
Hirnschaden und entsprechender Spastik.
Das Durchschlafverhalten war besser und
es trat ein sogenannter Opioid sparender
Effekt ein, d. h. mit dieser Therapie wurde
an anderer Stelle Geld gespart. Die ldangste
Therapie bei einem derart geschéddigten
Kind dauert im Moment in Bad Homburg
finf Jahre und ich denke, das ist ein ein-
deutiges Plus fiir diese Substanz. Wir ha-
ben gerade gehort, dass die Genehmigung
durch das BfArM nicht bedeutet, dass die
Kosten fiir das Medikament iibernommen
werden und Patienten trotz vorliegender
Erlaubnis und trotz Indikation kriminali-
siert werden. Ich glaube, dagegen miissen
wir sein.

19



Ausschuss fur Gesundheit, 75. Sitzung, 09.05.2012

Abg. Dr. Harald Terpe (BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN): Ich habe eine Frage an den
Deutschen Hanf Verband. Koénnen Sie uns
von Féllen berichten, wo Patienten straf-
verfolgt wurden, weil sie sich Cannabis
zur Selbstmedikation beschafft haben?

SV Georg Wurth (Deutscher Hanf Verband
(DHV)): Ich mochte Thnen kurz schildern,
was auf dem illegalen Markt passiert. Es
wurde bereits mehrfach gesagt, dass die
Versorgung iiber den illegalen Markt als
Medikation nicht brauchbar ist, aber genau
das passiert. Die Betroffenen machen die
Erfahrung, dass ihnen der illegal be-
schaffte Stoff vom Schwarzmarkt oder aus
dem Eigenanbau hilft. Und sie haben
kaum eine andere Alternative. Weder
Dronabinol noch die Medikation iiber eine
Ausnahmegenehmigung werden erstattet.
Eine Genehmigung durch das BfArM wird
nur in Ausnahmefillen erteilt. Also haben
die Betroffenen im Prinzip keine Chance,
legal an Cannabis zu kommen und sind auf
die illegale Versorgung angewiesen. Ich
habe dazu einige Beispiele mitgebracht:
Ein Aids-Patient in Bayern, der mit 15,5
Gramm Cannabis erwischt wurde, um es
gegen Nervenschmerzen und Appetitlo-
sigkeit einzusetzen, hat dafiir eine Geld-
strafe von 1.350 Euro bekommen. In vielen
Féllen wird die Strafe bei medizinischer
Verwendung reduziert, aber es wird be-
straft. Die aus medizinischen Griinden
konsumierenden Betroffenen fithren in der
Regel groBere Mengen ein oder bauen
mehr an als der Durchschnittskonsument,
da sie, je nach Krankheit, durchschnittlich
mehr konsumieren. Ein weiteres Beispiel:
Ein Betroffener, der ein Kilo Hasch aus
den Niederlanden einfiihrte, da er, durch
Atteste belegt, aufgrund eines Riickenlei-
dens unter stdndigen Schmerzen litt, der
austherapiert war und schwere Schidden
an Leber und Nieren aufwies und dem
nachweislich Cannabis half, wurde zu 30
Monaten Gefidngnis verurteilt. Ein Mor-
bus-Crohn-Patient wurde wegen der Ein-
fuhr von 200 Gramm zu zwei Jahren Ge-
fangnis und drei Jahren Bewdhrung ver-
urteilt, nachdem er seit vielen Jahren
Cannabis medizinisch erfolgreich einge-

setzt hatte. Ein weiterer Betroffener wurde
zu acht Monaten auf Bewdhrung wegen
Eigenanbau verurteilt. Er hatte Cannabis
auf drztliche Empfehlung gegen Depres-
sionen und gegen eine vorherige Heroin-
abhdngigkeit genutzt. Das Antragsverfah-
ren beim BfArM war noch anhéngig.

Abg. Dr. Harald Terpe (BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN): Ich habe eine weitere Frage an
den Bundesverband der Pharmazeuti-
schen Industrie. Was sagen Sie zu der
Einschéitzung, es gebe wenig
evidenzbasierte Studien und das IQWiG
wirde die  Studien als  wenig
evidenzbasiert bewerten?

SVe Dr. Heike Niemann (Bundesverband
der Pharmazeutischen Industrie e.V.
(BPI)): Im vorliegenden Fall, fiir Spastik
und Multiple Sklerose, gibt es sehr viele
randomisierte, kontrollierte Doub-
le-Blind-Studien mit tiber 1.500 Patienten.
Es gibt diese Studien aber auch fiir weitere
Indikationen. Selbstverstindlich haben
wir das Bestreben, Studien auf hochstem
Evidenz-Level durchzufiihren.

Abg. Karin Maag (CDU/CSU): Ich habe
eine Nachfrage zum Thema ,Rezeptur”
oder , Fertigarzneimittel“. Herr Dr. Pirich,
wie beurteilen Sie denn die Rezeptur? Hat
diese Vorteile?

ESV Dr. Eberhard Pirich: Das Rezeptur-
arzneimittel beinhaltet einen standardi-
sierten Wirkstoff, den der Apotheker ent-
sprechend der Vorschriften, die in der
Apothekenbetriebsordnung fiir die Her-
stellung dieser Medikamente vorgesehen
sind, zur Herstellung der Rezeptur ver-
wendet. Das heilit, die Qualitdt eines Re-
zepturarzneimittel ist genauso gegeben
wie fiir ein Arzneimittel, das industriell
gefertigt wird. Da gibt es keinen Unter-
schied. Der Vorteil des Rezepturarznei-
mittels liegt darin, dass der Apotheker
entsprechend des &rztlichen Rezeptes,
individueller auf die Therapie mit diesen
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Substanzen eingehen kann. Bei Cannabis
beispielsweise ist eine langsame und ein-
schleichende Dosierung notwendig. Da-
rauf kann er Riicksicht nehmen, indem er
zum Beispiel Tropfen mit einem gewissen
Wirkstoffgehalt produziert. Diese Form
des Arzneimittels ist durchaus vergleich-
bar mit einem Fertigarzneimittel, mit dem
einzigen Nachteil, dass die Verschreibung
des Arztes nicht auf evidenzbasierten
Kriterien aus klinischen Studien beruht.
Das ist der entscheidende Punkt.

Abg. Karin Maag (CDU/CSU): Professor
Nadstawek wiirden Sie das so bestédtigen?

SV Prof. Dr. Dr. Joachim Nadstawek (Be-
rufsverband der Arzte und Psychologi-
schen Psychotherapeuten in der Schmerz-
und Palliativmedizin in Deutschland
(BVSD)): Das kann ich so bestédtigen. Ich
habe eine Ergdnzung: Bei Kindern ist die
Dosierung 0,1 bis 0,25 Milligramm pro
Kilogramm Korpergewicht. Wenn Sie
Sativex einsetzen wollen, koénnen Sie
diese Dosierung nicht erreichen. Das Me-
dikament ist deshalb auch fiir Kinder un-
ter 18 Jahren nicht zugelassen.

Abg. Karin Maag (CDU/CSU): Ich bitte
auch den G-BA um eine Stellungnahme
zum Rezepturarzneimittel.

SV Maximilian Griine (Gemeinsamer
Bundesausschuss (G-BA)): Bei Rezeptur-
arzneimitteln ist es grundsétzlich so, dass
diese einer Bewertung beim Gemeinsamen
Bundesausschuss zugefiihrt werden kon-
nen. Damit eine Arzneitherapie mit Re-
zepturarzneimitteln zugelassen wird und
die Kosten durch die Krankenkassen er-
stattet werden, ist eine positive Empfeh-
lung des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses erforderlich. Hier wiederum ist ganz
entscheidend, wie die wissenschaftliche
Beweislage aussieht und ob ein durch
wissenschaftliche Studien hinreichend
untermauerter Konsens iiber den Nutzen
der Arzneitherapie in den einschlédgigen

medizinischen Fachgesellschaften besteht.
Das Bundessozialgericht hat sich in der
jingeren Vergangenheit mit dieser Frage
speziell fiir das Arzneimittel Dronabinol
schon einmal auseinandergesetzt und in
einer Entscheidung aus dem Jahre 2007
festgestellt, dass es keine hinreichenden
Belege gibt. Insofern wird diese Therapie
von der gesetzlichen Krankenversicherung
nicht erstattet.

Abg. Dr. Marlies Volkmer (SPD): Meine
Frage geht ebenfalls an den Gemeinsamen
Bundesausschuss. In Deutschland haben
wir Sativex als einziges Fertigarzneimittel
auf Cannabis-Basis und das ist, wie wir
wissen, nur fiir die Behandlung von
Spastiken bei Multipler Sklerose zugelas-
sen. Dariiber hinaus befindet es sich zur-
zeit in der Nutzenbewertung gemal § 35a
SGB V. Mich interessiert, wie Sie vor die-
sem Hintergrund das Vorliegen der Vo-
raussetzung fiir die Einrichtung einer
Off-Label-Kommission, nach § 35¢ SGB V,
beurteilen? Wir haben gehort, dass es
Dronabinol in Deutschland im Gegensatz
zu den USA, nur als Rezepturarzneimittel
gibt und dass es keine Erstattungspflicht
durch die gesetzliche Krankenversiche-
rung gibt. Das konnte der Gemeinsame
Bundesausschuss @ndern. Dieser aber ar-
gumentiert, dass keine Studien vorlédgen,
die eine solche Entscheidung rechtfertigen
wiirden. Der G-BA kann aber doch Studien
in Auftrag geben, zum Beispiel an das
IQWiG. Wie sehen Sie das? Ist es richtig,
dass sich die Frage des Eigenanbaus erle-
digen wirde, wenn es Sativex als
Off-Label gdbe und Dronabinol grundséatz-
lich erstattungsfahig wére?

SV Maximilian Griine (Gemeinsamer
Bundesausschuss (G-BA)): In der Tat ist es
so, dass das Verfahren der frithen Nut-
zenbewertung zu Sativex noch nicht ab-
geschlossen ist. Gestern wurde die miind-
liche Anhérung dazu durchgefiihrt. Eine
Beschlussfassung, die das Verfahren zum
Abschluss bringt, steht noch aus. Fiir das
Verfahren der frithen Nutzenbewertung ist
darauf hinzuweisen, dass der G-BA das
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Arzneimittel entsprechend dem gesetzli-
chen Auftrag ausschlieBlich in den zuge-
lassenen Indikationen bewertet, d. h. den
Nutzen und den Zusatznutzen dieses
Arzneimittels im Vergleich zur zweckma-
Bigen Vergleichstherapie iberpriift. Im
Rahmen des Nutzenbewertungsverfahrens
wird nicht gepriift, ob sich das Arznei-
mittel auch fiir den Einsatz in einer Indi-
kation eignet, fiir die es nach dem Arz-
neimittelgesetz nicht zugelassen ist. Ihre
Fragestellung iiber die Einrichtung einer
Expertengruppe mochte ich so beantwor-
ten: Zunéachst einmal stellt sich die Frage,
ob eine spezielle Expertengruppe einge-
richtet werden muss. Der Gesetzgeber hat
im Versorgungsstrukturgesetz ermoglicht,
dass eine stdndige Expertengruppe einge-
richtet werden kann, in der Themen be-
wertet werden konnen, die den bereits
vorhandenen themenspezifischen Exper-
tengruppen nicht zugeordnet werden
kénnen. Was Sativex betrifft, und hier
wird der BPI mdglicherweise zustimmen,
lagen zum Zeitpunkt der unmittelbaren
Zulassung noch keine Langzeitergebnisse
vor, iiber die man Aussagen {iiber den
Einsatz des Arzneimittels in einer
Off-Label-Use-Indikation treffen konnte.
Das Bundessozialgericht hat in seiner
stindigen Rechtsprechung, abgeleitet aus
der Leitnorm des § 2 SGB V, die Gewdihr-
leistung des Grundsatzes optimaler Arz-
neimittelsicherheit hergeleitet. Daran sind
wir gebunden und fordern deshalb, dass
Studien hochster Evidenz vorliegen, um
ein Arzneimittel auch in einer urspriing-
lich nicht vorgesehenen Indikation zuzu-
lassen. Das alles findet vor dem Hinter-
grund einer der groften Arzneimittelkata-
strophen, die wir hatten, ndmlich Conter-
gan, statt. Damals gab es eine solche Prii-
fung bei der Registrierung von Arzneimit-
teln noch nicht. Soweit zum Grundsitz-
lichen. Ob das Arzneimittel Sativex einer
Off-Label-Use-Bewertung zugénglich ist,
héngt wiederum von den Voraussetzungen
ab. Es muss sich um eine Indikation han-
deln, die die Voraussetzungen erfiillt, d. h.
entweder todlich verlaufend oder die Le-
bensqualitdt nachhaltig beeintrdchtigend,
die Studienlage muss entsprechend be-
schaffen sein und am Ende wird gepriift

werden, ob es zugelassene Therapiealter-
nativen gibt. Das sind die Kriterien. Die
Expertengruppe beim Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte hat
eine Einschdtzungspriarogative. Der G-BA
wiirde eine dort gegebene Empfehlung
bewerten und darauthin iiberpriifen, ob sie
einer positiven Umsetzung in der Arz-
neimittelrichtlinie des G-BA zugefiihrt
werden kann. Letztendlich hdngt dies vom
Einzelfall ab. Der G-BA kann das Institut
fir Qualitdit und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG) nicht mit der
Durchfiihrung von Studien beauftragen
und das IQWiG wiederum hat nicht den
gesetzlichen Auftrag, Arzneimittel auf
einen moglichen Off-Label-Use hin zu
iiberpriifen.

Abg. Dr. Marlies Volkmer (SPD): Die Frage
bezog sich konkret auf Dronabinol.

SV Maximilian Griine (Gemeinsamer
Bundesausschuss (G-BA)): Auch da sind
uns vom Gesetzgeber die Hinde gebunden.
Wir konnten Dronabinol eventuell als
Rezepturarzneimittel daraufhin iiberprii-
fen, ob es einer positiven Empfehlung
nach § 135 SGB V zuginglich ist. Ob ein
solches Verfahren tatsdchlich durchge-
fiihrt werden kann, héngt davon ab, ob fiir
den identischen Wirkstoff moglicherweise
ein Zulassungsverfahren anhédngig ist.
Dessen Ausgang miisste dann abgewartet
werden.

Abg. Angelika Graf (Rosenheim) (SPD):
Ich habe zwei Fragen an den Bundesver-
band der Pharmazeutischen Industrie. Wie
schitzen Sie die Entwicklung bei der In-
dikationserweiterung fiir = zugelassene
cannabishaltige Fertigarzneimittel ein?
Wie gestalten sich die Bemiihungen der
Hersteller um den Erwerb einer Zulassung
von dronabinolhaltigen Fertigarzneimit-
teln?

SVe Dr. Heike Niemann (Bundesverband
der Pharmazeutischen Industrie e.V.
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(BPI)): Zur Indikationserweiterung kann
ich nur wiederholen, dass viel Grundla-
genforschung betrieben wird, da es sich
hier um ein ganz neues Forschungsgebiet
handelt. Ich erinnere noch einmal daran,
dass das Endocannabinoid-System beim
Menschen erst in den 90iger Jahren des 20.
Jahrhunderts entdeckt wurde. Wir stehen
hier ganz am Anfang. Es handelt sich um
ein System, das an vielen Regulations-
mechanismen im menschlichen Korper
beteiligt ist. Im Fall der
Cannabinoid-Kombination THC/CBD, wie
sie in Sativex enthalten ist, laufen Studien
fiir die Indikation Tumorschmerzen, aber
es gibt auch nach wie vor Grundlagenfor-
schung. Ich kann zurzeit aber keine Aus-
sagen dariiber machen, was an Grundla-
genforschung oder weiterer Forschungen
zu THC oder Dronabinol lauft.

Abg. Angelika Graf (Rosenheim) (SPD):
Ich habe eine Frage an die Arzneimittel-
kommission der deutschen Arzteschaft.
Wiirde der Eigenanbau bedeutungslos,
wenn es zusdtzliche Indikationen fiir
Dronabinol geben wiirde?

Abg. Dr. Marlies Volkmer (SPD): Ich
mochte die Frage prizisieren: Wiirde sich
die Frage nach der Genehmigung von Ei-
genanbau erledigen, wenn Dronabinol
grundsitzlich erstattungsfahig wire und
Sativex auch fiir andere Indikationen zu-
gelassen wiirde?

SV Prof. Dr. Lukas Radbruch (Arzneimit-
telkommission der deutschen Arzteschaft
(AkdA)): Die Diskussion hat schon gezeigt,
dass ein wesentliches Argument die Kos-
ten sind oder die fehlende Verfiigharkeit
der bestehenden Prédparate, also Fertig-
oder Rezepturarzneimittel. Tatsédchlich
glaube ich, dass sich ein Teil der Diskus-
sion erledigt hidtte, wenn die Kosten fiir
Sativex oder ein Rezepturarzneimittel
erstattet wiirden. Ich glaube aber nicht,
dass sich die Diskussion damit komplett
eriibrigt hétte. Es gibt zwei Argumente, die
bereits genannt wurden: Das eine ist die

Frage, ob einzelne Patienten mit einem
Extrakt oder mit einem Pflanzenpréparat
bessere Wirkungen erzielen wiirden als
mit THC alleine. Dafiir finde ich keine
Evidenz aus Studien oder aus eigener Er-
fahrung, aber es gibt diesen Standpunkt
und einzelne Patienten, die mit diesem
Argument den Erwerb von Pflanzen oder
den Selbstanbau fordern. Es wird sicher-
lich im Einzelfall immer wieder Situatio-
nen geben, die iiber das Medizinische
hinausgehen und wo ausgehend von an-
deren Indikationen nach dem Eigenanbau
gefragt werden wird. Aber ich glaube, dass
der wesentliche Teil der Diskussion sich
damit tatsdchlich erledigt hétte.

Abg. Angelika Graf (Rosenheim) (SPD):
Der Antrag der Fraktion BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN differenziert bei der Forderung
nach Straffreiheit und Kosteniibernahme
nicht zwischen den verschiedenen Wirk-
stoffen oder Zubereitungsarten. Ich frage
den Gemeinsamen Bundesausschuss, die
Bundesdrztekammer, die Arzneimittel-
kommission der deutschen Arzteschaft
und den Bundesverband der Pharmazeu-
tischen Industrie: Gibt es aus Ihrer Sicht
gesetzgeberischen Handlungsbedarf und
wenn ja, welchen?

SV Maximilian Griine (Gemeinsamer
Bundesausschuss (G-BA)): Im Moment
gibt es fiir Fertig- und Rezepturarzneimit-
tel die erforderlichen regulatorischen Vo-
raussetzungen. Das gleiche gilt auch fiir
die Bewertung von Arzneimitteln, auch
zum  Zwecke ihres Einsatzes als
Off-Label-Use. Insofern besteht kein gr
undsétzlicher Handlungsbedarf.

SV Prof. Dr. Lukas Radbruch (Arzneimit-
telkommission der deutschen Arzteschaft
(AkdA), Bundesirztekammer (BAK)): Wir
glauben nicht, dass gesetzlicher Hand-
lungsbedarf besteht, da durch Rezeptur-
und Fertigarzneimittel der medizinische
Bedarf gedeckt werden kann. Aus unserer
Sicht besteht auch kein Bedarf, den Ge-
brauch von Pflanzenpriaparaten, Eigenan-
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bau oder anderer Formen gesetzlich neu
zu regeln.

SVe Dr. Heike Niemann (Bundesverband
der Pharmazeutischen Industrie e.V.
(BPI)): Die rechtlichen Voraussetzungen
fiir Fertigarzneimittel auf Cannabis-Basis
wurden im vergangenen Jahr, am 17. Mai
2011, geschaffen.

Die Vorsitzende, Abg. Dr. Carola Reimann
(SPD): Ich beende die Anhérung und be-
danke mich fiir Thre Teilnahme und wiin-
sche Thnen einen guten Nachhauseweg.

Sitzungsende: 14:49 Uhr
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