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Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 02.05.2012 zum Antrag der Fraktion

BUNDNIS 90/DIE GRUNEN ,,Zugang zu medizinischem Cannabis fir alle betroffenen Patientinnen
und Patienten ermdéglichen” BT-Drs. 17/6127

A) Beabsichtigte Neuregelung

Auf Antrag der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN soll der Besitz von
Cannabis (Bluten, Extrakt) straffrei gestellt werden, wenn die Anwendung
auf arztliche Empfehlung erfolgt. Eine entsprechende Liste von Indikatio-
nen fur eine solche Empfehlung soll ebenfalls erstellt werden.

B) Stellungnahme

Zu den strafrechtlichen Fragen nimmt der GKV-Spitzenverband keine
Stellung.

Die angedachte Liste von Indikationen, die eine arztliche Empfehlung
sinnvoll erscheinen lassen, muss auf Basis vergleichender klinischer Stu-
dien mit patientenrelevanten Endpunkten erfolgen. Es reicht nicht aus,
eine solche Liste auf einer Anzahl von verdffentlichten selektiven Er-
kenntnissen zu erstellen, die eine nach etablierten Kriterien durchge-
fuhrte Bewertung nicht moglich machen.
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A) Beabsichtigte Neuregelung

Das Bundesministerium fur Gesundheit soll eine Expertengruppe nach

8§ 35c Abs. 1 SGB V (Off-Label-Use) einberufen, um den Gebrauch von
Cannabis durch Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA)
auch fur Patienten ohne regelmafig todlich verlaufende Erkrankungen
auf Kosten der gesetzlichen Krankenkassen zu ermoglichen.

B) Stellungnahme

Der Vorschlag stellt einen Missbrauch der Ausnahmeregelung zum Off-
Label-Use dar und ist deshalb abzulehnen.

Zum Schutz der Patienten unterliegen Arzneimittel einem behdrdlichen
Zulassungsverfahren bei der européischen oder nationalen Zulassungs-
behdrde. Damit wird ein Mindestmal? fur die Verordnungs- und Erstat-
tungsfahigkeit eines Arzneimittels zu Lasten der gesetzlichen Kranken-
kassen erfullt (8 12 SGB V zweckmalig, notwendig und wirtschaftlich).

Fir zugelassene Arzneimittel in nicht zugelassenen Indikationen kann
ausnahmsweise eine Bewertung zum Off-Label-Use-Einsatz dann erfol-
gen, wenn es sich

a) um schwerwiegende, regelmafiig todlich verlaufende Erkrankungen
handelt

und

b) keine andere Therapiealternative verfugbar ist

und

c¢) die Studienlage (in der Regel konformatorische Studien der Phase lll)
positiv ist. Diese Kriterien sind durch hochstrichterliche Rechtsprechung
etabliert und im derzeitigen Methodenpapier zur Erarbeitung von Bewer-
tungen der Expertengruppen beim Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte festgeschrieben.

Die Moglichkeit einer Bewertung kommt nur dann in Betracht, wenn es
ein zugelassenes Arzneimittel gibt (Label). Dies ist derzeit nur fur Sativex
Spray (Inhaltsstoff: Extrakt aus Cannabisblattern und -bliuten; Indikation:
Symptombesserung bei Patienten mit mittelschwerer bis schwerer
Spastik aufgrund von Multipler Sklerose [MS], die nicht angemessen auf
eine andere antispastische Arzneimitteltherapie angesprochen haben
und die eine klinisch erhebliche Verbesserung von mit der Spastik ver-
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bundenen Symptomen wahrend eines Anfangstherapieversuches aufzei-
gen) gegeben. Sativex befindet sich derzeit im Verfahren nach § 35a
SGB V. Die IQWIiG Nutzenbewertung hat keinen Zusatznutzen gegenuber
einer vom G-BA festgelegten zweckmaliigen Vergleichstherapie feststel-
len konnen. Die mundliche Anhérung sowie ein Beschluss des G-BA ste-
hen noch aus.

Unabhangig davon scheitert eine Bewertung nach 8 35c SGB V aber auch
daran, dass fur die in der Drucksache aufgefuhrten Indikationen (Ubel-
keit, Erbrechen, chronische Schmerzen, erhdhter Augeninnendruck, Tou-
rette-Syndrom) zugelassene Alternativen zur Verfiigung stehen. Die Da-
tenlage ist daruiber hinaus fur eine vergleichende wissenschaftliche Be-
wertung unzureichend. Damit sind die Voraussetzungen einer Bewertung
nach 8§ 35c Abs. 1 SGB V nicht erfullt.

Fur Arzneimittel mit dem Cannabis-Wirkstoff Dronabinol liegt keine Zu-
lassung, also kein Label vor. Deshalb scheidet eine Bewertung zum Off-
Label-Use aus.

Dronabinol wird derzeit in Rezepturen verarbeitet und durch die Firma
THC-Pharma vertrieben. Vom auf3eren Erscheinungsbild dhneln die Pa-
ckungen solchen Arzneimitteln, die ein reguléres Zulassungsverfahren
durchlaufen haben. Es stellt sich somit die Frage der Tauschung bzw. der
Umgehung des behordlichen Zulassungsverfahrens.

Nach BSG-Rechtsprechung ist fliir Rezepturarzneimittel ein Verfahren
nach § 135 SGB V durch den G-BA notwendig, um eine Erstattungsfahig-
keit zu bestatigen. Dieses Verfahren scheitert bisher an den unzurei-
chenden Daten, die fur eine solche Bewertung Voraussetzung sind. Eine
Erprobungsregelung nach 8 2 Abs. 1a SGB V kommt ebenfalls nicht in
Betracht. Zum einen handelt es sich nicht um lebensbedrohliche, regel-
mafig tddlich verlaufende Erkrankungen, zum anderen stehen Therapie-
alternativen zur Verfigung. Dartiber hinaus heil3t es in der Gesetzesbe-
grundung (Drucksache 17/6906): ,fur nicht oder nicht in der betreffen-
den Indikation zugelassene Arzneimittel bleiben neben den mit dem
neuen § 2 Abs. 1a SGB V vorgenommenen leistungsrechtlichen Klarstel-
lungen die vom Sozialgericht entwickelten Grundséatze zur Leistungs-
pflicht der Gesetzlichen Krankenversicherung, die vom Bundesverfas-
sungsgericht nicht beanstandet wurden (Nicht-Annahmebeschluss vom
30. Juni 2008, Az. 1 BvR 1665/07), unberuhrt.”
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Auch Rezepturarzneimittel zahlen unstrittig zu Arzneimitteln. Wére eine
Erprobungsregelung moglich, kdnnte das gesetzliche Zulassungsverfah-
ren regelhaft durch Rezepturen unterlaufen und so dem Patienten der
Schutz des Arzneimittelgesetzes entzogen werden. Dies war aber nicht
die Intention des Gesetzgebers im Rahmen des Versorgungsstrukturge-
setzes.

Zusammenfassend bleibt festzuhalten, dass eine Bewertung nach § 35c¢
Abs. 1 SGB V (Off-Label-Use fir Cannabis [Bllten, Extrakt]) aufgrund der
vorgenannten Ausfuhrungen nicht in Betracht kommt.



