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Stellungnahme der Bundesarztekammer

Antrag der Fraktion Biindnis 90/Die Griinen
Die Fraktion Blndnis 90/Die Grunen beantragt in der Drucksache 17/6127 vom 08.06.2011
mit dem Titel ,Zugang zu medizinischem Cannabis fur alle betroffenen Patientinnen und Pa-

tienten ermoglichen®, dass

e der Deutsche Bundestag die Bundesregierung auffordert, einen Gesetzentwurf vorzu-
legen, durch den im Regelfall ein betdubungsmittelrechtliches Strafverfahren wegen
Gebrauchs von Cannabis eingestellt und die Beschlagnahme sowie Einziehung des
Betdubungsmittels ausgeschlossen wird, wenn Cannabis aufgrund einer arztlichen

Empfehlung anhand einer festzulegenden Indikationsliste verwendet wird,

e eine nach § 35c SGB V einzusetzende Expertengruppe Empfehlungen zur zulas-
sungsulberschreitenden Anwendung von Arzneimitteln auf Cannabisbasis erstellen
soll, um auch schwerstkranken, jedoch nicht an einer regelmafig tédlich verlaufen-
den Erkrankung leidenden Patientinnen und Patienten einen Anspruch auf Kosten-
Ubernahme zu erméglichen, wenn fiir sie keine andere Standardtherapie vorhanden
ist. Auftrage an die Expertengruppe sollen der Gemeinsame Bundesausschuss
(G-BA) oder das Bundesministerium flr Gesundheit erteilen. Der G-BA soll dann tber

die Kosteniibernahme durch die GKV entscheiden.

Therapeutische Wirksamkeit von Cannabinoiden

Die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA) und die Bundesarztekammer
(BAK) vertreten auf der Basis von Studienergebnissen und klinischer Erfahrung die Auffas-
sung, dass eine Therapie mit cannabinoidhaltigen Arzneimitteln fur einzelne Patienten sinn-
voll sein kann, bei denen eine Standardtherapie nicht ausreichend wirksam ist. Diese Auffas-
sung haben sie in ihrer Stellungnahme vom 25.06.2008 bereits detailliert dargestellt (1;2).
Eine Therapie mit cannabinoidhaltigen Arzneimitteln kann beispielsweise indiziert sein fur
Patienten mit neurologischen Krankheiten wie Multipler Sklerose (MS) mit spastischen
Schmerzen und Patienten, die unter mehreren Symptomen wie Schmerzen, Appetitmangel,
Ubelkeit und Depressivitat leiden, z. B. in der Palliativmedizin. Cannabinoidhaltige Arzneimit-
tel haben jedoch eine geringe therapeutische Breite (minimal effektive und toxische Dosis
liegen nicht weit auseinander) und werden in der Langzeitanwendung aufgrund von Neben-
wirkungen (vor allem Mudigkeit) von vielen Patienten abgelehnt. Wegen ihrer begrenzten
Wirksamkeit und den Nebenwirkungen sollten Cannabinoide nicht als Arzneimittel der ersten

Wahl eingesetzt werden.
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Verordnung von Cannabinoiden

Eine arztlich Uberwachte Therapie mit Cannabinoiden kann derzeit mit einem Fertig- oder

einem Rezepturarzneimittel oder Uber eine Ausnahmeerlaubnis zum Erwerb von Cannabis

zur Anwendung im Rahmen einer medizinisch betreuten und begleiteten Selbsttherapie nach
§ 3 Absatz 2 Betdubungsmittelgesetz (BtMG) erfolgen.

Als Fertigarzneimittel ist seit Mai 2011 ein Extrakt aus Cannabis sativa (Sativex®) in
Deutschland zugelassen als Zusatzbehandlung zur Symptomverbesserung bei Pati-
enten mit mittelschwerer bis schwerer Spastik aufgrund von MS, die nicht angemes-
sen auf eine andere anti-spastische Arzneimitteltherapie angesprochen haben (3).
Das Arzneimittel enthalt eine Wirkstoffkombination aus Delta-9-Tetrahydrocannabinol
(THC) und Cannabidiol (CBD) und wird auf einem Betdubungsmittelrezept (BtM-
Rezept) verordnet. Es wird als Spray in der Mundhéhle angewendet.

Bei einer frihen Nutzenbewertung hat das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen (IQWIG) keinen Beleg fur einen Zusatznutzen des Extrakts
aus Cannabis sativa im Vergleich zu einer optimierten Standardtherapie festgestellt
(4). Der G-BA wird voraussichtlich Mitte Juni 2012 Uber den Zusatznutzen und das
Ausmal des Zusatznutzens beschlieRen. Auf der Basis dieses G-BA-Beschlusses
wird der GKV-Spitzenverband mit dem pharmazeutischen Hersteller Preisverhand-
lungen fuhren. Die grundsatzliche Verordnungsfahigkeit des Arzneimittels ist von der

Festsetzung des Erstattungspreises nicht betroffen.

Dronabinol ist ein teil-synthetisches Derivat des THC, Nabilon ist ein synthetisches
Analogon. Nabilon und Dronabinol sind in der Anlage Ill BtMG beschrieben. Sie sind
somit verkehrs- und verschreibungsfahige Betdubungsmittel (auf BtM-Rezept). Fer-
tigarzneimittel mit den Wirkstoffen Nabilon und Dronabinol sind in GroRbritannien
bzw. in den USA im Verkehr und koénnen fir den Einzelfall importiert werden.
Dronabinol ist als Rezepturarzneimittel in Deutschland verfugbar. Im Rahmen eines
individuellen Heilversuchs kénnen Arzte Dronabinol und Nabilon verordnen, wenn sie

sich davon einen Therapieerfolg versprechen.

Nach der Erteilung einer von einem Patienten beantragten Ausnahmeerlaubnis zum
Erwerb von Cannabis nach § 3 Absatz 2 BtMG durch das Bundesinstitut flir Arznei-
mittel und Medizinprodukte (BfArM) kann im Rahmen einer medizinisch betreuten
und begleiteten Selbsttherapie eine medizinische Verwendung von Cannabis (Can-

nabis-Extrakt oder Cannabisbliten) erfolgen.
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Stellungnahme zu dem Antrag
Die Stellungnahme der AkdA und BAK zur medizinischen Verwendung von Cannabis vom
25.06.2008 ist im Wesentlichen weiterhin gultig (1).

Fir einzelne Patienten kann der therapeutische Einsatz von cannabinoidhaltigen Arzneimit-
teln sinnvoll sein. Hierflir missen die pharmazeutische Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenk-
lichkeit der eingesetzten Arzneimittel sichergestellt und weitere arzneimittelrechtliche Be-

stimmungen beachtet werden.

Bei ungepriften Cannabiszubereitungen hingegen variiert der Wirkstoffgehalt, dessen Kon-
stanz eine grundlegende Voraussetzung flr eine gezielte und sichere Pharmakotherapie ist.
AulRerdem sind Art und Umfang von Kontaminationen, z. B. durch Pilze, Schwermetalle oder
Pestizide, nicht bekannt. Dartuber hinaus fehlen Studienergebnisse zur Behandlung mit nicht

standardisiert angebautem Cannabis.

Aus den angefiihrten Griinden lehnen die AkdA und die BAK im Sinne der Patientensicher-
heit eine Selbstmedikation mit ungepriiften und nicht standardisierten Cannabis-Produkten
ab. Zur Therapie mit Cannabinoiden sollten nur Fertig- oder Rezepturarzneimittel eingesetzt
werden. Die Behandlung muss unter arztlicher Begleitung erfolgen. Eine Anderung der Ge-
setzeslage zur Strafverfolgung bei Gebrauch von Cannabis bei Vorliegen einer arztlichen

Empfehlung, wie sie in dem Antrag vorgeschlagen wird, wird deshalb nicht befurwortet.

Seit Mai 2011 ist ein cannabinoidhaltiges Fertigarzneimittel auf dem deutschen Markt, das
jedoch nur fur eine kleine Patientengruppe zugelassen ist. Grundsatzlich ware die Zulassung
von cannabinoidhaltigen Fertigarzneimitteln auch fur andere Indikationen sinnvoll und wiin-
schenswert. Die AkdA und die BAK beflirworten daher den Antrag, nach § 35c SGB V eine
Expertengruppe zu berufen, die Empfehlungen zur zulassungsiberschreitenden Anwendung
von Arzneimitteln auf Basis von Cannabis erstellt. Aus unserer Sicht sollte dabei primar ge-

pruft werden, ob etablierte Off-Label-Expertengruppen damit betraut werden kénnen.

Auf der Grundlage der Empfehlungen kénnte der G-BA die Kostenubernahme durch die Ge-
setzliche Krankenversicherung beschlieRen. So kdnnte auch schwerkranken Patienten ein

Anspruch auf Kostenubernahme fur Medikamente im Off-Label-Use ermdglicht werden.

Zurzeit ist die Kostenerstattung durch die Kostentrager weiterhin haufig schwierig und vom
Arzneimittel und der Indikation abhangig. Die Patienten, bei denen Cannabis indiziert ist,

sind in der Regel nicht in der Lage, die Medikation selbst zu bezahlen, da sie an einer un-

4



Stellungnahme der Bundesarztekammer

heilbaren Erkrankung im fortgeschrittenen Stadium leiden oder im Rahmen einer
Schmerzerkrankung nicht nur kérperlich, sondern auch sozial und wirtschaftlich stark einge-
schrankt sind. In einer Reihe von Einzelfallen wurde THC erfolgreich in einer spezialisierten
Einrichtung (Schmerzklinik oder Palliativstation) initiiert und nach Entlassung des Patienten
in die hausarztliche Weiterbetreuung nicht mehr verabreicht, weil die Kosten nicht tbernom-
men wurden. Wir sind der Auffassung, dass eine Ablehnung der Kostenubernahme durch die
Kostentrager nicht durch den Verweis auf eine unzureichende wissenschaftliche Beweislage
erfolgen darf, wenn in einem individuellen Heilversuch fir den Patienten bestatigt worden ist,
dass die Medikation mit dem cannabinoidhaltigen Arzneimittel effektiv und vertraglich ist. Bei
den Patienten, bei denen eine Therapie mit cannabinoidhaltigen Arzneimitteln indiziert ist,
muss daher eine vollstdndige Kostentbernahme fir den gesamten Zeitraum der Medikation

uber die Kostentrager sichergestellt werden.
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