Verordnungspraxis

ARZNEIMITTEL

B Verordnung von Cannabisprodukten
B in der Vertragsarztpraxis

Nachdem im Verordnungsforum Ausgabe 41 (Mai 2017) ein
erster Uberblick zur Genehmigung und Verordnung von Cannabis
erschienen ist, folgt hier nun eine Fragen-Antworten-Sammlung
(FAQ), die einige Punkte aus dem praktischen Alltag sowie wichtige
medizinisch-pharmazeutische Aspekte ndher beleuchtet. Der Text
ist in Abstimmung mit den Landesverbdnden der Krankenkassen
und dem Medizinischen Dienst der Krankenversicherung (MDK)
entstanden.

1. Diirfen alle Arzte Cannabis verordnen?

Ja, wenn sie die Indikationsstellung fachlich beurteilen kdnnen
und die Vorschriften des Betdubungsmittelgesetzes (BtMG)
[1] und der Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung
(BtMVV) [2] beachten.

2. Gibt es eine Liste von Vertragsirzten, die sich
mit der Cannabistherapie gut auskennen und ent-
sprechende Verordnungen ausstellen kénnen?

Nein.

3. Wie lduft der Antrag auf Genehmigung einer
Cannabis-Verordnung ab?

Der Antrag des Versicherten wird zusammen mit dem aus-
geflllten Arztfragebogen an die Krankenkasse Ubermittelt.
Wenn der MDK von der Krankenkasse mit der Begutachtung
des Einzelfalls beauftragt wird, sollten fir eine zigige und
nachhaltige Erstbegutachtung aussagekriftigse Arztberichte
zum betreffenden Patienten und Berichte Uber stationdre
Aufenthalte direkt an den MDK Ubermittelt werden.

Den Arztfragebogen finden Sie hier: www.kvbawue.de »

Praxis » Verordnungen » Arzneimittel
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4. Muss das BtM-Rezept beim Genehmigungs-
antrag bei der Kasse vorgelegt werden?

Nein, dies ware nicht sinnvoll, da ein BtM-Rezept nur sieben
Tage ab Ausstellungsdatum giltig ist [3]. Die Genehmigungs-
frist bei Cannabis betrdgt jedoch drei bis funf Wochen (je
nachdem, ob der MDK involviert ist) [4]. Einzige Ausnahme
sind Verordnungen im Rahmen der SAPV, hier ist die Frist
auf drei Tage verklrzt [5], weshalb dem Antrag direkt ein
BtM-Rezept beigefligt werden kdnnte. Von dieser Ausnahme
abgesehen, empfiehlt es sich, bei Erstverordnung eines Can-
nabinoids zulasten der GKV zuerst den Antrag an die Kasse
zu stellen und die Entscheidung abzuwarten.

5. Wie lange gilt eine von der Kasse erteilte
Genehmigung zur Cannabisverordnung auf
Kassen-BtM-Rezept?

Laut § 31 Abs. 6 SGB V bedarf die Leistung ,,bei der ersten
Verordnung fUr ... einen Versicherten der nur in begriin-
deten Ausnahmefillen abzulehnenden Genehmigung der

Krankenkasse, die vor Beginn der Leistung zu erteilen ist".

Nicht eindeutig im Gesetz definiert ist die Dauer bzw. die zeit-
liche Begrenzung der Leistung. Auch die Frage, ob eine Neu-
genehmigung erforderlich ist bei Wechsel des Cannabinoids
oder der Dosierung oder der Anwendungsweise, wird nicht
eindeutig beantwortet. Auf jeden Fall muss bei Umstellung
im Rahmen der Begleiterhebung ein neuer Datenerhebungs-
satz ausgefillt werden [6], vgl. Frage 11. Daher vertreten
die Beteiligten (Krankenkassen, KBV) die Auffassung, dass
bei einer Umstellung auf ein anderes Cannabinoid-haltiges
Produkt (z. B. von Dronabinol hin zu Cannabisbliten) ein
neuer Antrag zu stellen ist.

6. Der Patient hat die (arztgebundene) Genehmi-
gung seiner Kasse fiir ein Cannabinoid erhalten.
Kann er sich im Vertretungsfall auch von einem
anderen Arzt das Praparat verordnen lassen?

Da der behandelnde Vertragsarzt fur die Begleiterhebung
verantwortlich ist, kann eine Verordnung grundsatzlich nicht
durch verschiedene Arzte erfolgen. Die Vorgaben der Can-
nabis-Begleiterhebungs-Verordnung (CanBV), wonach z. B.


https://www.kvbw-admin.de/api/download.php?id=2740
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Dosierung und Dosisanpassungen pseudonymisiert gemeldet
werden missen sowie bei Therapiednderungen ein neuer
Erhebungsbogen ausgefiilit werden muss, kénnen sonst nicht
eingehalten werden. Ausnahmsweise ware im Vertretungsfall
eine Verordnung durch einen anderen Arzt mdglich.

7. Der Patient hatte bislang die Ausnahme-
erlaubnis des BfArM fiir den Erwerb von Medizinal-
hanf. Diese hatte er iiber einen Privatarzt erhalten.
Kann er sich nun von einem Vertragsarzt ein
Kassen-BtM-Rezept ausstellen lassen?

Ja, sofern der (zwingend zu stellende) Antrag auf Kosteniiber-
nahme genehmigt worden ist. Dabei ist zu beachten, dass der
Fragebogen nur vom behandelnden Vertragsarzt ausgefullt
werden kann. Sollte die Kasse die Kostenlibernahme ableh-
nen, kann der Versicherte Uber ein Privatrezept des Arztes
auf eigene Kosten Cannabis aus der Apotheke beziehen.

Hintergrund: Seit 2005 konnten Patienten nach § 3 Abs. 2
BtMG eine Ausnahmeerlaubnis zum Erwerb von Cannabis-
extrakt und -blUten aus der Apotheke sowie zum Anbau
von Cannabis im Rahmen einer medizinisch betreuten und
begleiteten Selbsttherapie bei der Bundesopiumstelle des
BfArM beantragen. Der Antragsteller benétigte einen aussa-
gekriftigen Arztbericht mit Angaben zu Diagnose, bisheriger
Therapie, Informationen zur Zuverldssigkeit des Patienten
bei der Einhaltung der Therapie, eine Erklarung, dass keine
weiteren Therapiealternativen im vertragsarztlichen Bereich
zur Verflgung stehen sowie die Risiko-Nutzen-Einschat-
zung fir die Anwendung von Cannabis im konkreten Fall.
Diese Berichte wurden sehr hiufig von Privatirzten erstellt.

Aufgrund des Inkrafttretens des Cannabisgesetzes am
10. Mérz 2017 sind diese Erlaubnisse fir bisher rund 1.000
Patienten Mitte Juni 2017 erloschen.

8. Kann ein Arzt Cannabis auf Privatrezept (ohne
Genehmigungsverfahren) verordnen, wenn es sich
um einen reinen Patientenwunsch handelt?

Nein, eine Verordnung dieser Art wirde gegen § 13
Abs. 1 BtMG verstoB3en. Dort ist Folgendes niedergelegt:

,(1) Die in Anlage Ill bezeichneten Betdubungsmittel dir-
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fen nur von Arzten ... und nur dann verschrieben oder im

Rahmen einer drztlichen ... Behandlung ... verabreicht ...
werden, wenn ihre Anwendung am oder im menschlichen ...
Korper begriindet ist. Die Anwendung ist insbesondere dann
nicht begriindet, wenn der beabsichtigte Zweck auf andere
Weise erreicht werden kann."

Dies bedeutet, dass eine Verordnung ohne medizinische Indi-
kation und Begriindung nicht gesetzeskonform ware. Dies gilt
unabhdngig davon, ob das BtM-Rezept fir einen Privat- oder

Kassenpatienten ausgestellt wird.

9. Ist vor der Verordnung von Sativex® oder
Canemes® eine Genehmigung von der Kranken-
kasse erforderlich?

Nein, solange es sich um eine zulassungskonforme Verord-
nung handelt. Die zugelassenen Indikationen der beiden
Fertigarzneimittel lauten:

= Sativex®: Symptomverbesserung bei erwachsenen
Patienten mit mittelschwerer bis schwerer Spastik
aufgrund von Multipler Sklerose (MS), die nicht
angemessen auf eine andere anti-spastische
Arzneimitteltherapie angesprochen haben und die eine
klinisch erhebliche Verbesserung von mit der Spastik
verbundenen Symptomen wéhrend eines Anfangs-
therapieversuchs aufzeigen [7].

= Canemes®: Behandlung von chemotherapiebedingter
Emesis und Nausea bei jenen Krebs-Patienten, die auf
andere antiemetische Behandlungen nicht addquat
ansprechen [8].

In diesen Fillen entfillt auch die Begleiterhebung nach
§ 31 Abs. 6 SGB V.

Sofern jedoch die beiden Fertigarzneimittel im Rahmen des
Off-Label-Use eingesetzt werden, ist eine Antragsstellung
gemal3 § 31 Abs. 6 SGB V (siehe Frage 3) notwendig. Auch
die Teilnahme an der Begleiterhebung ist in diesen Féllen
sicherzustellen.
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10. Muss die Diagnose auf dem BtM-Rezept
vermerkt werden?

Nein, wie bei allen anderen Arzneimittel-Verordnungen
darf auf dem Rezept keine Diagnose (oder Verordnungs-
begriindung) angegeben werden.

11. Wie funktioniert die Begleiterhebung und wo
finde ich Details dazu?

Die Begleiterhebung wird Uber die Bundesopiumstelle am
BfArM durchgeflhrt. Dieses wurde per Gesetz [5] beauf-
tragt, die Anwendung von Cannabisarzneimitteln Uber einen
Zeitraum von flnf Jahren mittels einer nicht-interventionellen
Datenerfassung zu evaluieren. Die Teilnahme an der Begleit-
erhebung und die explizite Einwilligung in die anonymisierte
Datenweitergabe an das BfArM zu definierten Behandlungs-
zeitpunkten ist fir GKV-Patienten und deren verschreibende
Arzte verpflichtend; eine fehlende Einwilligung des Versicher-
ten in die Datenweitergabe oder die Weigerung des Arztes
an der Teilnahme schlieBen eine Verordnung zulasten der
GKV aus. Der Arzt muss fUr jeden einzelnen Patienten, der
mit Cannabis behandelt wird, Daten zu Alter, Geschlecht,
Diagnose, friheren und aktuellen Behandlungen sowie zum
Verordnungsgrund fir die Behandlung mit Cannabis inklu-
sive Dosis, Wirksamkeit, Vertrdglichkeit und Lebensqualitat
an das BfArM Ubermitteln [9]. Die Zusendung des Erhe-
bungsbogens erfolgt ein Jahr nach Beginn der genehmigten
Cannabisbehandlung oder wenn die Therapie vor Ablauf
eines Jahres beendet wurde [10].

Der Wechsel zu einer anderen Leistung (z. B. von Cannabis-
bltiten hin zu Dronabinol) gilt als neue Therapie. In diesen
Féllen ist ein neuer Erhebungsbogen auszufiillen und an das
BfArM zu Ubermitteln [6].

Die beim BfArM eingehenden, anonymisierten Daten wer-
den als wissenschaftlicher Studienbericht verdffentlicht. Dieser
soll dem G-BA dazu dienen, in einer Richtlinie Ndheres zum
Leistungsumfang der GKV bei Cannabisprodukten zu regeln.
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=  Eine ausfihrliche Ubersicht rund um die Begleit-
erhebung einschlieBlich einer Patienteninformation finden

Sie auf der Homepage des BfArM [11] sowie unter:
www.begleiterhebung.de

[=];
[=]

[=]

12. Welche Rolle spielt die Cannabisagentur?

Zur ausreichenden Versorgung der Patienten mit Medizinal-
hanf wurde beim BfArM im Zuge des neues Gesetzes eine
Cannabisagentur eingerichtet, die dafir sorgen soll, dass aus-
reichend Medizinalhanf aus staatlich kontrolliertem Anbau in
der erforderlichen Qualitat zur Verflgung steht. Bis fur eine
Produktion in Deutschland alle Voraussetzungen erfillt sind,
wird die Versorgung mit Cannabisbliten Uber Importe vor-
rangig aus den Niederlanden und aus Kanada gedeckt.

13. Gibt es Griinde fiir einen Vertragsarzt,
die Versorgung eines Patienten mit Cannabis
abzulehnen?

Ja, dies ist prinzipiell m&glich und kann von verschiedenen,
im Folgenden erlduterten Faktoren abhdngen.

= Allgemeine Aspekte
Wie immer gilt die Regelung, dass ein Arzt die Therapie
mit einem Arzneimittel einschlieBlich Indikationsstellung,
Wirkungen, Nebenwirkungen, Interaktionen und Kontra-
indikationen fachlich beurteilen kénnen muss. Wenn
dies aus Sicht des Arztes nicht gegeben ist, muss er die
Versorgung ablehnen, da er weder medizinisch noch
wirtschaftlich die Verantwortung Ubernehmen kann.
§ 31 Abs. 6 SGB V nennt als Leistungsvoraussetzung fur
verordnungsfahige Cannabinoide keine Spezifikationen
wie beispielsweise Indikationen oder Kontraindikationen.
Die Entscheidung Uber die Behandlungsnotwendigkeit
soll laut Gesetz bewusst dem behandelnden Arzt Uber-
lassen werden. Mit der Verschreibung von Cannabisarz-

1
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neimitteln Ubernimmt somit der behandelnde Arzt
grundsétzlich die haftungsrechtliche und wirtschaftliche
Verantwortung fUr die Therapie.

Unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW)

Die UAW-Inzidenz unter einer Cannabis-Therapie wird
insgesamt als hoch eingeschdtzt [12]. Sehr haufig treten
Schwindel, Somnolenz und Mundtrockenheit auf [13].
Gelegentlich bis hiufig auftretende Nebenwirkungen
sind: Angst, Nervositdt, Gedankenstdrungen, Paranoia,
Albtrdume, Sprachstorungen, Sehstérungen, Tinnitus,
Bauchschmerzen, Ubelkeit/Erbrechen, Diarrhd, Tachy-
kardie, Flush, Hypotension, Muskelschwéche bzw.
Myalgien [13, 14]. Bei wiederholtem Gebrauch bildet
sich eine Toleranz gegentber vielen Wirkungen der Can-
nabinoide aus; ein Entzugssyndrom kann auftreten [14].

Kontraindikationen

Hinweise auf Kontraindikationen und besondere Risiken
bei der Behandlung von Cannabinoiden liefern aktuell
lediglich die Fachinformationen der Fertigarzneimittel
Sativex® (standardisierter Extrakt aus Cannabis sativa)
und Canemes® (Nabilon) sowie die Fachinformation
des in Deutschland nicht zugelassenen Fertigarzneimit-
tels Marinol® (Wirkstoff Dronabinol, Zulassung existiert
fur USA und Kanada) [/, 8, 15].

Als absolute Kontraindikationen gilt die Uberempfind-
lichkeit gegenliber Cannabinoiden und gegen Hilfsstoffe
der Fertigarzneimittel. Besondere Warnhinweise wer-
den ausgesprochen fir die folgenden Krankheitsbilder:
anamnestisches Vorliegen von zerebralen Krampf-
anfdllen, bekannte oder familienanamnestisch bekannte
Schizophrenie oder eine andere psychotische Erkrankung,
bekannte schwere Persdnlichkeitsstérung und andere
erhebliche psychiatrische Storungen (genannt werden
manisch-depressive Erkrankungen, Depressionen).

Ebenso wird ausdricklich gewarnt beim Vorliegen von
schweren Herz-Kreislauf-Erkrankungen aufgrund der
Gefahr von Pulsfrequenzdnderungen, Blutdruckentglei-
sungen oder orthostatischer Hypotonie.

Eine besondere Uberwachung der Therapie wird angera-
ten bei Patienten mit schwerer Leberfunktionsbeeintrach-
tigung und bei Nierenfunktionsstérungen. Eindeutig abge-
raten wird vom Einsatz bei Kindern und Jugendlichen
unter 18 Jahren sowie bei Frauen in der Schwangerschaft
und Stillzeit. Explizit wird auf eine verldssliche Verhttung
fUr gebdrfahige Patientinnen und mannliche Patienten mit
einer gebarfahigen Partnerin hingewiesen wahrend und
drei Monate nach Ende der Behandlung wegen bekannter
Schddigung der Spermatogenese und nicht bekannter
Auswirkungen auf die intrauterine Fruchtentwicklung.
Eine explizite Kontraindikation bei Patienten mit anam-
nestisch gesicherter Suchterkrankung wird nicht ausge-
sprochen, es wird jedoch auf eine erhdhte Gefahr der
missbrduchlichen Anwendung bei dieser Patienten-
gruppe hingewiesen [13, 14].

Somit kénnten die geschilderten Konstellationen aus
medizinischer Sicht Griinde fUr eine restriktive oder
ausbleibende Verordnung von Cannabinoiden sein.

14. Wie ist die Pharmakokinetik der unter-
schiedlichen Darreichungsformen von Cannabis-
zubereitungen?

Je nach Darreichungsform ist die Kinetik der Wirkstoffe
wie THC und Cannabidiol unterschiedlich. Nach oraler Auf-
nahme von THC ist das Wirkmaximum zwei bis vier Stun-
den nach Einnahme und eine Wirkdauer von vier bis acht
Stunden zu erwarten. Psychotrope Effekte treten in der
Regel nach 30 bis 90 Minuten auf. Bei Inhalation mittels
Vaporisator ist die Bioverfligbarkeit hdher und die Wirkung
tritt nahezu sofort ein (Wirkmaximum etwa 20 Minuten
nach Inhalation), jedoch ist die Wirkungsdauer mit nur zwei
bis drei Stunden deutlich kirzer.

Die Anwendung als ,,Joint" sollte vermieden werden, da hier
Langzeitschdden durch die Freisetzung giftiger Verbrennungs-
produkte auftreten kédnnen.

Da verschiedene Applikationsformen mit unterschiedlichen
Cannabisprodukten verbunden sind, ist mit der Auswahl
des Cannabisproduktes auch die Wirtschaftlichkeit der Ver-
ordnung tangiert (vgl. Verordnungsforum 41, Seite 19). Die
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Verordnung eines Cannabisproduktes ist damit eine thera-
peutische Option, Uber die der Vertragsarzt unter Berlck-
sichtigung der Notwendigkeit, ZweckmaBigkeit und Wirt-
schaftlichkeit zu entscheiden hat.

15. Welche Darreichungsformen sollen bevorzugt
zur Anwendung kommen?

Bei der Ersteinstellung von Cannabis-unerfahrenen Patien-
ten empfehlen sich leicht dosierbare und beziiglich Neben-
wirkung und Wirkung individuell titrierbare Darreichungs-
formen. Dies sind zum Beispiel Dronabinol-Tropfen (als
Rezeptur) oder Sativex® (standardisierter Extrakt aus Can-
nabis sativa, siehe auch Frage 9) als Mundspray. Dronabinol
kann dartber hinaus auch in Form von Kapseln oder als
olige Cannabisdlharz-Losung (Extrakt zur oralen Einnahme)
zubereitet werden [16]. Generell ist unumstritten, dass ein
niedrig-dosierter Beginn und eine langsame Steigerung der
Tagesdosis erfolgen sollte nach dem Prinzip ,start low, go
slow" [9, 17].

16. Welche weiteren Darreichungsformen kénnen
eingesetzt werden?

Dronabinol kann dartber hinaus auch als ethanolische
Lésung (zur Inhalation) zubereitet werden [16, 18]. Ebenso
kdnnen bei Cannabisbliten die Wirkstoffe inhalativ Uber
Verdampfen mittels Vaporisator aufgenommen werden [19].
Die beiden erhdltlichen Produkte (Volcano Medic, trans-
portabler Vaporisator Mighty Medic) sind zulasten der GKV
verordnungsfahig, wenngleich noch nicht im Hilfsmittelver-
zeichnis gelistet.

Eine weitere Option besteht in der Zubereitung von Can-
nabisbliten als Tee [20]. Diese ist jedoch aufwendig und mit
potenziellen Fehlern behaftet. So ist zu beachten, dass die
Bltiten 15 Minuten lang bedeckt in 0,25 Liter Wasser am
schwachen Sieden gehalten werden missen und die Tasse
warm zu trinken ist. Auferdem muss dem Tee unbedingt
etwas Sahne zugesetzt werden, damit sich die lipophilen
Cannabinoide gut im Getrank osen.

Zu Canemes® Kapseln (Nabilon) ist zu erwahnen, dass diese
in Deutschland in einer relativ hohen Wirkstirke (1 mg, ent-
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sprechend der Wirkung von 7 — 8 mg Dronabinol) abgege-
ben werden, sodass bei sensiblen Patienten haufiger uner-
winschte Arzneimittelwirkungen zu beobachten sind und die
weitere Dosisfindung erschwert ist.

17. Wie ist die Evidenz von Cannabinoiden in den
einzelnen Indikationen zu beurteilen?

Fertigarzneimittel

Die MS-bedingte Spastik und chemotherapiebedingtes
Erbrechen/Ubelkeit zihlen zu den am hiufigsten untersuch-
ten Anwendungsbereichen (fir diese Indikationen existie-
ren die regulir zugelassenen Fertigarzneimittel Sativex® und
Canemes® (siehe auch Frage 9).

= Zu dem in Sativex® enthaltenen Cannabisextrakt hat
der Gemeinsame Bundesausschuss einen geringen
Zusatznutzen im Vergleich zu einer optimierten
Standardtherapie z. B. mit Baclofen oder Tizanidin fest-
gestellt [14].

= Zu Canemes® schreibt das arznei-telegramm in einer
aktuellen Verdffentlichung, dass das Praparat mangels
Daten allenfalls als Mittel der ferneren Reserve zur
Akutbehandlung von chemotherapiebedingter Ubelkeit
und Erbrechen trotz addquater antiemetischer Prophy-
laxe (z. B. mit einem Serotonin-Antagonisten) angese-
hen wird [21].

Rezepturen

= Appetitlosigkeit und Gewichtsverlust bei HIV/AIDS: Fur
die Wirksamkeit und Sicherheit in dieser Indikation gibt
es keine ausreichende Evidenz. Die unter Dronabinol
beobachtete Gewichtszunahme war statistisch nicht sig-
nifikant [14]. Eine Beeinflussung der AlDS-assoziierten
Morbiditdt und Letalitdt ist ebenfalls nicht belegt [13].
Auch bei Gewichtsverlust anderer Ursache (z. B. Tumor-
erkrankungen oder M. Alzheimer) ist die Wirksamkeit
von Cannabinoiden nicht sicher belegt [14].

= Schmerzen: Bei akuten Schmerzen scheinen Cannabino-
ide schlecht oder gar nicht wirksam zu sein [14]. Fur
den Einsatz bei chronischen Schmerzen besteht Evidenz
auf einem mittelgradigen Qualitdtsniveau [12], bei der

13



Mehrzahl der klinischen Studien zeigte sich eine positive
Wirkung. Insbesondere auch bei neuropathischen
Schmerzen kann ein Therapieversuch mit Cannabinoi-
den gerechtfertigt sein, wenn andere Therapiestrate-
gien ohne Erfolg blieben [14].

= Schizophrenie: Obwohl Cannabis das Risiko fUr eine
Psychose erhéht, werden auch antipsychotische Effekte
(insbesondere bei Cannabidiol) diskutiert. Laut einem
Cochrane-Review ist eine antipsychotische Wirkung von
Cannabinoiden bei Schizophrenie jedoch nicht belegt
[14].

= M. Parkinson: Klinische Studien haben insgesamt enttdu-
schende Ergebnisse erbracht, allerdings sind in Einzelfdl-
len auch positive Wirkungen beschrieben worden [14].

= Tourette-Syndrom: Fiir diese Indikation liegen nur zwei
kontrollierte klinische Studien vor. Aufgrund der
schlechten Datenlage kommt ein Cochrane-Review zu
dem Schluss, dass die Wirksamkeit bei Tourette-Syn-
drom nicht belegt ist. Trotzdem kénnen Cannabinoide
zur Behandlung von Tics erwogen werden, wenn eine
Erstlinientherapie keinen Erfolg gezeigt hat [14].

= Glaukom: Studien an gesunden Probanden und Glau-
kompatienten zeigten, dass die Wirkung auf den Auge-
ninnendruck interindividuell sehr unterschiedlich ist, nur
4 — 6 Stunden anhdlt und sich teilweise erst bei hohen
Dosierungen einstellt [13].

= Chronische Entziindungen: Aus Tierversuchen, Erfah-

rungen in der Selbstmedikation und wenigen Daten aus

kleinen klinischen Studien ergeben sich Hinweise auf

eine Wirkung z. B. bei chronischer Polyarthritis und

chronisch-entzindlichen Darmerkrankungen. Fir eine

abschlieBende Bewertung ist die Datenlage jedoch

unzureichend [13].

Epilepsie: Aus Tierversuchen und kleinen Fallserien gibt

es Hinweise auf eine Reduktion der Anfallshdufigkeit.
Belastbare Daten zu Effektivitdt und Langzeitsicherheit
fehlen jedoch [13].

FUr zahlreiche weitere Indikationen (z. B. Schlafstérun-

gen, Kopfschmerzen, anxiolytische Wirksamkeit, Fibro-
myalgie, Zwangsstdrungen, Tinnitus, Juckreiz, Depres-
sion, ADHS) werden zwar positive Wirkungen
beschrieben, allerdings bei unzureichender Datenlage,
sodass eine keine abschlieBende Bewertung mdglich ist
[9, 12,14, 22].
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= Palliativmedizin: Da in Einzelféllen eine appetitstimulie-
rende, stimmungsaufhellende bzw. schlafférdernde
Wirkung von Cannabinoiden beschrieben wurde, kann
ihr Einsatz in diesem Indikationsgebiet erwogen werden
[13, 14].

Insgesamt besteht der Bedarf an gréferen, qualitativ hdher-
wertigen Studien im Hinblick auf die Wirksamkeit von Can-
nabisarzneimitteln.

18. Nimmt Cannabidiol als Rezeptursubstanz eine
Sonderstellung ein?

Ja. Zwar wird Cannabidiol in erster Linie als Teilkompo-
nente eines Cannabinoid-Gemisches angewendet (siehe z. B.
Sativex®); als ,,Monosubstanz'* hingegen fillt Cannabidiol
nicht unter die Verordnungsvoraussetzungen nach § 31 Abs. 6
SGB V (da es keine wesentlichen psychotropen Wirkungen
besitzt) und unterliegt nicht der BtM-Pflicht. Cannabidiol
ist in Deutschland als Rezepturarzneimittel verfigbar, und
es existiert eine Monographie und eine Rezepturvorschrift
,Olige Cannabidiol-Lésung” (NRF 22.10.). Seit Oktober 2016
gilt es als verschreibungspflichtiges Arzneimittel. Die Leis-
tungspflicht der GKV fur die Verordnung von (Mono-)Can-
nabidiol z. B. bei therapierefraktdrer Epilepsie muss jeweils
individuell begutachtet werden.

Die Wirkung von Cannabidiol ist antagonistisch zum Uber-
wiegend psychotrop wirkenden THC. Cannabidiol wirkt
angstldsend, antipsychotisch, sedierend, krampfldsend und
entziindungshemmend, gleichzeitig sorgt es fir eine lingere
Wirkungsdauer das Cannabisgesamteffektes im Rahmen von
Mischprdparaten.

=  Weitere Informationen finden Sie auch online unter:

www.kvbawue.de » Praxis

» Verordnungen » Arzneimittel

» PDE-Dokument ..Cannabis: Informationen zur Verord-
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