Cannabis fur medizinische
/wecke und seine arztliche
Verordnung

Dr. med. Lauren DolSow



..eine kurze EinfGhrung

 Seit 2017 Verordnung von Cannabis durch vertragsarztlich tatige Arzte
moglich
* Was genau? Auswahl der Produktarten:
e Cannabisbluten
e Cannabisextrakte
sowie Arzneimittel mit den Wirkstoffen

* Dronabinol (THC)
* Nabilon = synthetisch hergestellte Cannabinoide

* Wie? Verschreibung durch BtM-Rezepte

* Fuir wen? Keine konkreten Indikationslisten! Indikationen:
,Schwerwiegende Erkrankung®... z.B. chronische Schmerzpatienten,
Patienten mit schweren neurologischen Erkrankungen, Tumorpatienten,
Palliativpatienten

* Woher? Import aus Kanada oder den Niederlanden



Wann besteht ein Anspruch auf die
Versorgung mit Cannabis?

Versicherte mir einer schwerwiegenden Erkrankung haben Anspruch auf Versorgung
mit Cannabis (...), wenn

,1.) eine allgemein anerkannte, dem medizinischen Standard entsprechende Leistung
a) nicht zur Verfligung steht oder

b) im Einzelfall nach der begriindeten Einschatzung der behandelnden

Vertragsarztin oder des behandelnden Vertragsarztes unter Abwagung der zu

erwartenden Nebenwirkungen und unter Berucksichtigung des

Erankheitszustandes der oder des Versicherten nicht zur Anwendung kommen
ann,

2.) und eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf eine spurbare positive Wirkung
auf den Krankheitsverlauf oder auf schwerwiegende Symptome besteht.”

Gesetzliche Grundlage ist § 31 Absatz 6 SGB V. Konkrete Indikationen werden im
Gesetz nicht genannt.

-> frustrane Therapieversuche gut dokumentieren um Regress zu vermeiden!!



... Was ist bei der Verordnung zu bedenken?

1) Patient soll den ,,Cannabis”“-Antrag mit Hilfe seines Arztes formlos bei der Krankenkasse stellen

- Es gibt bisher noch kein Muster!

2) CAVE Unbedingt die Kostenzusage zur Kostenlibernahme durch KK vor 1. Rezept abwarten!
* SAPV: KK muss in dringlichen Fallen innerhalb von 3 Tagen Kosteniibernahme beschliel3en

* sonst Dauer etwa 3-5 Wochen, Ablehnung nur in begriindeten Fallen
3) Aufklarung liber mogl. UAW inkl. Abhangigkeit, Psychosen, Beeintrachtigung Gehirnleistung und ggf. Fahrtichtigkeit

?B)‘fﬁu&l)érung Uber anonymisierte Begleiterhebungspflicht fir das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
"

Ausnahme: Es gibt 2 Fertigarzneimittel (Verordn. mit BtM), die bei Verordnung entsprechend der arzneimittelrechtlichen
Zulassur(\ig keine vorherige Kostenzusage bendtigen (nur bei einer Diagnose), in dem Fall dann auch keine Begleiterhebung
notwendig

- Sativex® Mundspray bei Spastik im Rahmen MS, wenn nichts anderes geholfen hat (THC+CBD)
- Canemes® Kapseln bei Chemotherapie gegen Emesis, wenn nichts anderes geholfen hat (Nabilon)

Cave: Fertigarzneimittel fiir andere Diagnose =,,0ff label”, dann ebenso Kostenlibernahme anzufragen !!!



Der Cannabisverordnungsdschungel...

Welche Cannabis-haltigen Arzneimittel diirfen zulasten der GKV nach Genehmigung

verordnet werden, wie werden sie angewendet?

Cannablebititer Sorte Gehalt* THC in % Gehalt* CBD in %
Bedrocan ~22 <1
Bedica ~14 <1

e Cannabisbliiten (nicht zerkleinert, nicht gesiebt, Verdampfung, Teezubereitung) Bedrobinol* ~13,5 <1

e Cannabisbluten zur Inhalation nach Verdampfung (NRF 22.12.)* Bediol* ~6,3 ~8

e Cannabisbliten in Einzeldosen zur Inhalation nach Verdampfung (NRF 22.13.)* Bedrolite* <1 ~9

e Cannabisbliiten zur Teezubereitung (NRF 22.14.)* Pedanios 22/1 ~22 <1

e Cannabisbliten in Einzeldosen zur Teezubereitung (NRF 22.15.)*

* Bluten werden zerkleinert und gesiebt https://www.kvsa.de/fileadmin/user_upload/Bilder/Content/Praxis/Verordnung/20_12_16_Homepage_Cannabis_FAQ.pdf

Rezepturen, Dronabinol-haltig

e Dronabinol Kapseln in den Starken 2,5 mg, 5 mg und 10 mg zur Einnahme (NRF 22.7.)

f / ( - cave: die erhaltlichen Sorten
e Dronabinol als 6lige Tropfen in einer Konzentration von 25 mg/ml zur Einnahme (NRF . . . .
2238 unterscheiden sich im Gehalt ihrer

e Ethanolische Dronabinol-Losung 10 mg/ml zur Inhalation (NRF 22.16.) : _

¢ Olige Cannabisélharz-Lésung 25 mg/ml Dronabinol (NRF 22.11.) H au ptWI rkStOﬁ:eA. 9
Tetrahydrocannabinol (THC) und

Cannabidiol (CBD) betrachtlich!

Fertigarzneimittel

e Sativex® Spray zur Anwendung in der Mundhoéhle* (Wirkstoffe: THC und CBD) des pU
Almirall Hermal GmbH

e Kapseln Canemes®* (Wirkstoff: Nabilon) des pU AOP Orphan Pharmaceuticals AG

*Genehmigung der Krankenkasse nur bei einem Off-Label-Use notwendig

https://www.kvsa.de/fileadmin/user_upload/Bilder/Content/Praxis/Verordnung/20_12_16_Homepage_Cannabis_FAQ.pdf



.. und wie soll die Einnahme erfolgen?

Tab.1 Dosierungvon Cannabisbliiten, Cannabinoiden und Cannabisextrakt zur oralen Anwen-

dung sowie zur Anwendung in der Mundhéhle [12, 14, 16, 20-22]

Arzneimittel Anfangsdosis/Tag Tagesdosen

Cannabisbliiten 0,05-0,1g Bis3g Es gibt keine

THC (Dronabinol) 1,7-2,5mg Bis 30 mg gesicherten

Nabilon (Canemes®, AOP Or- 1mg Bis6mg Dosierungen fiir

phan Pharmaceuticals Aktien- bestimmte

gesellschaft, Wien, Osterreich) Indikationen!
Cannabisextrakt (Sativex®, Al- 1 SpriihstoB (=2,7mgTHC und 2,5mg  Bis 12 SpriihstoRe '

mirall Hermal GmbH, Reinbek,  CBD) . ies s
SR Langsam eintitrieren!

Tab.2 Wirkeintritt und -dauer bei inhalativer und oraler Cannabisanwendung (nach [15])

Wirkparameter Inhalation Orale Aufnahme
Wirkeintritt <5min 30-90min
Maximaler Effekt <15min 2-3h

Wirkdauer 3-4h 4-8h

https://www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/DE/BfArM/Publikationen/Bundesgesundheitsblatt/2019-07-Kiefer_Eckert-Lill_Reimann.pdf?__blob=publicationFile



Wo findet man Informationsmaterial?

Diese Website verwendet Cookies und ein Webanalysetool, um Nutzern das beste Website-Erlebnis zu ermdglichen. Es werden zudem Cookies von Diensten _
Cookies akzeptieren
Dritter gesetzt. Weiterfiihrende Informationen und eine Méglichkeit zum Abschalten der Webanalyse finden Sie in der Datenschutzerklarung &

A / SAC H S E N KARRIERE | PRESSE | UBERUNS | KONTAKT
ANHALT

Kassenarztliche Vereinigung Sachsen-Anhalt PRAXIS STUDIUM PATIENTEN

Sie sind hier: Start > Praxis > Verordnungsmanagement > Arzneimittel > Betdubungsmittel / T-Rezepte /
Cannabis / Opioid-Substitution > Cannabis als Leistung der GKV

Cannabis als Leistung der GKV

Mit der vorgenommenen Einfligung des Absatzes 6 in § 31 SGB V haben gesetzlich Krankenversicherte mit
einer schwerwiegenden Erkrankung seit 10.03.2017 einen Anspruch auf Versorgung mit Cannabis-Arzneimitteln
in Form von getrockneten Bliten oder Extrakten sowie mit Arzneimitteln mit den Wirkstoffen Dronabinol und
Nabilon. Die Leistung bedarf vor der ersten Verordnung der Genehmigung durgh die Krankenkassen.

Cannabis: Fragen und Antworten der KVSA (Stand: 1. Dezember 2020)

Hier findet man Rezeptbeispiele

Cannabis: Fragen und Antworten des BfArM

Cannabis-Begutachtungsanleitung des GKV-Spitzenverbandes

KBV-Homepage Cannabis

Hier findet man Hinweise zur
Dosierung

https://www.kvsa.de/praxis/verordnungsmanagement/arzneimittel/betaeubungsmittel_t_rezepte_cannabis_opioid_substitution/cannabis_als_leistung_der_gkv.html

PRO-Artikel der Ausgabe 4/2017 der KVSA

PRO-Artikel der Ausgabe 5/2017 der KVSA




PTA-Forum PZ-Akademie DAC/NRF

Pharmastellen.jobs

www.dac-nrf.de Ein Service der

Mediadaten | Sitemap | Kontakt | Impressum | Mein Ko~  ‘.ogout

Lizenziert fur

NEUES REZEPTUR-FORMULARIUM

‘ FUR ABONNENTEN I TOOLS I PRODUKTE l UBER UNS I

REGISTRIEREN

DAC/NRF Arzte-Service, 6

l HILFE ] ARZT-SERVICE I ZL-INFO ]

Rezepturenfinder

Start - Arzt-Service - Rezepturenfinder
STANDARDISIERTE REZEPTURFORMELN FUR ARZTE

Die "Volltextsuche" durchsucht Formeln und Zusatztexte der Rezepturdatenbank fiir Arzte.
Eintrage bei "Rubrik", "Arzneiform" oder "Anwendung" grenzen das Ergebnis ein (optional).

Die Mengenangaben sind aus Griinden der Einheitlichkeit meist auf 100 g / 100 ml bezogen.

Eine eindeutige Verschreibung enthalt folgende Angaben:
= den Namen der Rezepturformel mit der NRF-Ziffer
(die Zusammensetzung ist nicht erforderlich),
= die gewiinschte Menge,
= die Gebrauchsanweisung bzw. Dosierung

Cannabisbliiten in Einzeldosen zu 0,25g/0,5g/0,759g/1 g zur
Teezubereitung (NRF 22.15.)

Arzneitee

Zusammensetzung:

SUCHE

Suchbegriff eingeben

- Mehr Méglichkeiten

#% Drucken

L=l Newsletter an-/abmelden
I=1 Newsletter-Archiv

Ed DACINRF bei Facebook
DAC/NRF bei Instagram

Medienaruppe Deutscher Apotheker

TIPP:

* Genauere Infos zu

Rezepturformeln tber
DAC/NRF

- login mit DocCheck-
Passwort

- ,Arzt-Service”



Nacharuck vertoten [ TEIL || Nir dve Apotheke zur Verrechnung
Krarhordai3o brw Kostentsdoer 2 e ey
r ) - ‘ '(“-:.‘ Dedurt P - _Apottaben Nurerer [ IK 2
~~ DAK Gesundheit 6 o
Sl
B
Name Wraa=eo @01 Verscherlon

Beispiel 0ed. am
Henryk 01.04.68 | bt

.. Abgabe Allee 13 ) me T R e

~+/ D 12125 Musterhausen i EERIT R R (2N |

— N
Kassen-Ne Verscharien Ne Status 2 Veresdrung

104067996/ A234567899 | 1 Fliiescdil atbil bl Sl |

Batr alustatteon dv NN

1345678900 , 545878998  Ol. 08. 17

BT

,L‘f-}o'.&./- e 0N 0

| J ! J \ J A\
Jusarbarg Geosart -intto

> TED UL VN VES Y A | . J
Vertragsarztstempel

A Dr. Thomas Muster
.3 g Cannabisbliiten Bedrocan Internist

~_NRF 22.12., 1 x tégl. abends 100 mg Hab 8
= verdampfen und inhalieren 3 231 e s
(=] Tel. 06867-123456
sEEd [TTTIT] T Muster
[T TTT ] Jemee. 123456789 e

h ey . -~ - - -
Urfai®eg Urfaltetrad) Ooer Artet gl raamamee

RP. (B110 Leerraumo durchstrochon)

345678900

https://www.deutschesapothekenportal.de/interaktiv/abgabefrage-des-
monats/archiv/loesung/?tx_dapquiz_spdapquiz%5BmonthlyQuiz%5D=26&tx_dapquiz_spdapquiz%5Baction%5D=showSolution&tx_dapquiz_spdapquiz%5Bcontroller%5D=Monthlyquiz&cHash=cfOcf4a1933aa2e9f92ce6

c45e48e09a



Bei der NRF-Vorschrift 22.13.
~Cannabisbliiten in Einzeldosen zur Inhalation
nach Verdampfung“ werden die
Cannabisbluten in der Apotheke zerkleinert,
gesiebt und Einzeldosen gemaf Verordnung
in Pulvertitchen aus Papier abgefilllt.

Die Angabe ,Cannabisbliten® ist
nicht ausreichend. Es muss
immer die Sorte mit angegeben
werden.

Verordnungshéchstmenge
fur Cannabisbliiten fiir
einen Patienten durch den
Arzt: 100.000 mg (100 g)
innerhalb von 30 Tagen.

Rp. (Bitte Leerrdume durchstreiqqen)

Cannabisbliiten [Sorte] (NRF 22.13.)
60 Einzeldosen zu 20 mg

=] 2x tagl. 20 mg verdampfen und inhalieren

Alternativ zur Angabe der Einzel- und Tagesdosis ist die
Angabe ,GemaR schriftlicher Gebrauchsanweisung“ méglich.
Der beliefernden Apotheke muss diese Anweisung dennoch
schriftlich vorliegen, da sie gemaR Apothekenbetriebsordnung
die Angaben auf der Primarverpackung vermerken muss. Abb. 1 < Musterverord-
Anderenfalls ist die Verordnung nicht plausibel, und das
Rezepturarzneimittel darf bis zur Kldrung nicht hergestelit
werden. Es empfiehlt sich daher, die Gebrauchsanweisung
auf dem BtM-Rezept zu vermerken.

nung fiir Cannabisbliiten
(NRF 22.13.). (Abbildung
mit freundlicher Genehmi-
gung © Bundesapotheker-
kammer)

Quelle: https://www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/DE/BfArM/Publikationen/Bundesgesundheitsblatt/2019-07-Kiefer_Eckert-Lill_Reimann.pdf?__blob=publicationFile



1. Teezubereitung
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usfuellanleitung_cannabis2.pdf



2. Inhalation nach Verdampfung
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3. Cannabisextrakt
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4. Dronabinolldsung
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5. Dronabinolkapseln
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6. Dronabinoltropfen
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Was sagt die Apotheke?

* Empfehlung: grolRere Apotheke suchen, die regelmalig mit
Cannabismedikamenten zu tun hat

* Aufwendige ldentitatsprifungen
* Moglichst kein Abpacken in Einzelpackchen verordnen

* Bsp.: Sativex Mundspray ist ein Kihlpraparat, Apotheke musste also
eigentlich einen gekuhlten Tresor vorhalten, um es zu lagern



Datenerhebungspflicht fUr BfArM! | . csiine

% Bundesinstitut
N fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte

Zugangsportal zur Cannabisbegleiterhebung

Sehr geehrte Frau Kollegin, sehr geehrter Herr Kollege,

wir danken Ihnen fiir Ihre Teilnahme an der Begleiterhebung zur Behandlung mit Cannabisarzneimitteln. Diese Erhebung erfolgt auf Grundlage der Verordnung
tber die Begleiterhebung nach § 31 Absatz 6 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (Cannabis-Begleiterhebungs-Verordnung, CanBV).

Zum Schutz vor missbrauchlicher Nutzung ist der Zugang nur mit einer giiltigen arztlichen Betdaubungsmittelnummer (BtM-Nummer) und der zugehérigen
Postleitzahl sowie zwei zusétzlichen Sicherheitsabfragen zu den ersten vier Buchstaben Ihres Nachnamens und zum Geburtsdatum moglich. Diese Abfrage
dient nur zum Abgleich mit den bei der Bundesopiumstelle hinterlegten Daten. Die eigentliche Erhebung, zu der Sie nach erfolgreicher Eingabe automatisch
weitergeleitet werden, erfolgt vollstandig anonym. Die hier zu Kontrollzwecken eingegebenen Daten werden bei der Erhebung nicht gespeichert. Bei Fragen zu
dieser Erhebung kontaktieren Sie bitte das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte unter der Rufnummer 0228 99 307-4321.

Mit freundlichen GriiRen
Dr. med. Cremer-Schaeffer

Bitte geben Sie nun Ihre siebenstellige BtM-Nummer sowie die fiinfstellige Postleitzahl der Adresse ein, an die Ihre BtM-Rezepte versendet werden (Die
notwendigen Informationen finden Sie auch auf der Bestellkarte fiir die BtM-Rezepte). Zusétzlich miissen Sie noch zwei vorgegebene Buchstaben Ihres
Nachnamens und ebenso zwei Ziffern Ihres Geburtsdatums eingeben.

BTM-Nummer (siebenstellig): BTM-Nummer

Postleitzahl (fiinfstellig): Postleitzahl

Erster und zweiter Buchstabe Ihres Nachnamens
(ggf. mit Leerzeichen auffillen):

Dritte und vierte Ziffer Ihres vierstelligen Geburtsjahrs:

Formular leeren




FUr Begleiterhebung
notwenige Daten:

Diese medizinischen Daten werden ausgewertet:

Alter und Geschlecht des Versicherten
Diagnose gemafd dem Diagnoseschliissel ICD-10
Dauer der Erkrankung oder Symptomatik

Angaben zu Vortherapien und ggf. Beendigungsgriinde (z. B.
mangelnder Therapieerfolg, unverhaltnismafige
Nebenwirkungen, Kontraindikationen)

Angaben, ob eine Erlaubnis zur arztlich begleiteten
Selbsttherapie mit Cannabis vorlag und ob von dieser
Gebrauch gemacht wurde

genaue Bezeichnung der verordneten Cannabistherapie
einschlieBlich Dosierung und Art der Anwendung

Dauer der Cannabistherapie
Angabe parallel verordneter Arzneimittel nach Wirkstoffen

Auswirkung der Cannabistherapie auf Krankheits- oder
Symptomverlauf

Angabe zu aufgetretenen Nebenwirkungen unter Cannabis
ggf. Griinde fiir Beendigung der Cannabistherapie

Angaben zur Entwicklung der Lebensqualitat des
Versicherten

Fachrichtung des verordnenden Vertragsarztes

Gesetzliche Grundlage: § 1 Cannabis-Begleiterhebungs-Verordnung

Quelle: https://www.kbv.de/html/cannabis-verordnen.php



.. was kann Arzt/Arztin abrechnen?

* Cave: Verordnungskosten
gehen trotz Kassenzusage in

Hinweise zur Abrechnung

e 6o im Gerlict das Arztneimittelbudget!
GOP Punkte ZBg;v(;ertung 2B((;;vlertung Leistung ° ES ka nn Soga r el N P ruffa | I
01460 28 3,08 Euro 3,11 Euro Aufklé?rung Uber f0|ge n --> ggf' Ca nn a b I S_
iﬁglhe;ilrigiil;nc?e/s Infoblattes Ve ro rd nun gs ko Ste N a IS

Praxisbesonderheit begrinden

01461 92 10,11 Euro 10,23 Euro Datenerfassung und
Dateniibermittlung im
Rahmen der Begleiterhebung

01626 143 15,71 Euro 15,91 Euro  Arztliche Stellungnahme fiir
die Krankenkasse bei der
Beantragung einer
Genehmigung zur Verordnung
von Cannabis

Quelle: https://www.kbv.de/html/cannabis-verordnen.php



Take home messages:

e Antrag erfolgt formlos zusammen mit dem Patienten bei der KK
» Kostenzusage durch KK abwarten bevor 1. Rezept ausgegeben wird!

 Ausnahme Sativex® und Canemes® nur bei On-Label, sonst ebenfalls KK-
Antrag notwendig

e Dosisfindung: Immer individuell langsam eintitrieren (Hinweise z.B. Gber
PRO-Artikel, zusammen mit Schmerztherapeuten), engmaschige Arzt-
Patientenkontakte einplanen

* Begleiterhebung fur BfArM aktuell obligat

* Genaue Aufklarung Gber mogl. UAW inkl. Abhangigkeit, Psychosen,
Beeintrachtigung Gehirnleistung und ggf. Fahrtuchtigkeit dokumentieren



Quellen

* https://www.kvsa.de/praxis/verordnungsmanagement/arzneimittel/b
etaeubungsmittel t rezepte cannabis opioid substitution/cannabis
als leistung der gkv.html

e https://www.kvhh.net/ Resources/Persistent/7/f/c/c/7fcc7¢c569651a
4181a9e347aa274bab313103fed/ausfuellanleitung cannabis2.pdf

* https://www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/DE/BfArM/Publikatio
nen/Bundesgesundheitsblatt/2019-07-Kiefer Eckert-
Lill Reimann.pdf? blob=publicationFile

* https://dacnrf.pharmazeutische-zeitung.de/index.php?login
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