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Kassenirztliche Vereinigung Baden-Wiirttemberg

Cannabis: Informationen zur Verordnung

Vertragsarzte konnen Cannabis fiir schwerkranke Patienten zulasten der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKYV) verordnen. Im Folgenden mochten wir Sie liber wichtige Aspekte im Zusammenhang mit der Verord-
nung von Cannabis informieren.

Der Text wurde in Abstimmung mit den Landesverbanden der Krankenkassen und dem Medizinischen Dienst
Baden-Wdurttemberg erstellt.

Verordnung nur nach Genehmigung

Versicherte mit einer schwerwiegenden Erkrankung haben Anspruch auf die Versorgung mit Cannabis in Form
von getrockneten Bliiten oder Extrakten (THC-Gehalt mindestens 0,2 %) und auf Versorgung mit Arzneimitteln
mit den Wirkstoffen Dronabinol oder Nabilon, wenn

= eine allgemein anerkannte, dem medizinischen Standard entsprechende Leistung nicht zur Verfugung steht
oder

= wenn diese im Einzelfall nach der begriindeten Einschatzung des behandelnden Vertragsarztes unter Abwa-
gung der zu erwartenden Nebenwirkungen und unter Berlcksichtigung des Krankheitszustandes des Versi-
cherten nicht mehr zur Anwendung kommen kann.

= Zudem muss eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf eine splirbare positive Einwirkung auf den
Krankheitsverlauf oder auf schwerwiegende Symptome bestehen.

Vor Beginn der Leistung bedarf es bei der ersten Verordnung fiir einen Patienten einer Genehmigung durch die
jeweilige Krankenkasse. Der Patient beantragt dafiir vor Verordnungsbeginn unter Zuhilfenahme einer arztli-
chen Stellungnahme in Form eines vollstandig ausgefiillten Arztfragebogens bei seiner Krankenkasse die Geneh-
migung zur Kosteniibernahme; diese darf nur in Ausnahmefallen abgelehnt werden [1]. Fiir die arztliche Stel-
lungnahme ist die GOP 01626 berechnungsfahig. Ausnahme: Bei der spezialisierten ambulanten Palliativver-
sorgung (SAPV) ist keine Genehmigung erforderlich [1].

Die Verordnung von Cannabis kann grundsatzlich von jeder Fachgruppe durchgefiihrt werden, die Arzneimittel-
Richtlinie (AM-RL) sieht keine Regelung zur Einschrankung des Verordnerkreises vor. Dennoch sollte regelma-
Big ein Facharzt konsultiert werden, der Erfahrung in der Behandlung der jeweiligen schwerwiegenden Erkran-

kung hat. So soll sichergestellt werden, dass die Behandlung der Grunderkrankungen facharztspezifisch begleitet
wird [2].

Auf unserer Homepage konnen Sie den Arztfragebogen herunterladen:
www.kvbawue.de/pdf2740

Im Vertretungsfall ist eine Verordnung auch durch einen anderen Arzt moglich. Wir empfehlen jedoch aus-
driicklich, dass sich der Vertretungsarzt vor der Verordnung die Genehmigung vom Patienten zeigen lasst und
eine Kopie fiir die Patientenakte erstellt. Kann der Patient keine Genehmigung vorlegen, sollte mit der Kran-
kenkasse Riicksprache gehalten werden. Dies empfiehlt sich auch, wenn die Verordnung nach einem Arztwech-
sel erfolgt.
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Bitte beachten Sie: Erteilte Genehmigungen beziehen sich ausdriicklich nicht auf die Wirtschaftlichkeit der
Verordnung. Eine Genehmigung entbindet deshalb nicht von der Pflicht, vor allem bezliglich Produktauswahl,
Darreichungsform, Dosierung und Menge wirtschaftlich zu agieren. Die Moglichkeit einer Wirtschaftlichkeits-
prifung im Einzelfall gemaB § 106 SGB V mit der eventuellen Folge einer Nachforderung besteht demnach trotz
erteilter Genehmigung. Beabsichtigen Sie die Anderung einer bestehenden Therapie, um dem Wirtschaftlich-
keitsgebot gerecht zu werden, ist ggf. ein neuer Genehmigungsantrag notwendig (siehe nachster Abschnitt).

Wann ist ein erneuter Genehmigungsantrag erforderlich?

= Neuer Antrag: Bei einem Wechsel auf ein anderes Arzneimittel auf Cannabisbasis, z. B. beim Wechsel
von Extrakten zu Bliiten, muss ein neuer Antrag gestellt werden. Ebenso ist bei einem Kassenwechsel des
Patienten ein neuer Antrag zu stellen.

= Kein neuer Antrag: Bei einem Wechsel der Blitensorte, zwischen verschiedenen Extrakten in standardi-
sierter Qualitiat sowie zwischen Cannabis-Fertigarzneimitteln und Dronabinol oder einer Anpassung der
Dosierung ist kein neuer Antrag notwendig [3]. Seit dem 30. Juni 2023 ist auch bei einem Arztwechsel
keine erneute Genehmigung notwendig [2, 4].

Notwendige Angaben im Genehmigungsverfahren

Fiir die Antragsbearbeitung sollten folgende Angaben im Arztfragebogen gemacht werden:

= die verordnungsbegriindende Diagnose nach ICD-10 sowie eventuelle Begleitdiagnosen

= Beschreibung und Dauer der Erkrankung oder Symptomatik, die die Behandlung mit Cannabis begriindet
2]

= Angaben zu vorherigen Therapien einschlieBlich der Abbruchgriinde (z. B. mangelnder Therapieerfolg, un-
verhaltnismaBige Nebenwirkungen, Kontraindikationen)

= Abwagung anwendbarer Standardtherapien mit der beantragten Therapie im Hinblick auf Wirkungen, Ne-
benwirkungen, bezogen auf den Einzelfall [2, 5]

= genaue Bezeichnung der verordneten Leistung (Angabe von Wirkstoff, Handelsname oder Rezeptur, Bliiten
etc.)

= Menge, Dosierung, Darreichungsform und Art der Anwendung

= ggf. Kennzeichnung bei Verordnung im Rahmen einer allgemeinen ambulanten Palliativversorgung (AAPV)
nach § 132g SGB V

= ggf. Kennzeichnung, wenn die Verordnung im unmittelbaren Anschluss an eine bereits erfolgte Behandlung
mit Cannabis im Rahmen eines stationaren Krankenhausaufenthalts erfolgt

Da das Gesetz nicht auf Rezepturarzneimittel eingeschrankt ist, muss auch fiir Fertigarzneimittel (sieche unten),
die auBerhalb der zugelassenen Indikationen eingesetzt werden sollen, eine entsprechende Genehmigung bean-
tragt werden.

Fiir die Bearbeitung der Antrage gilt eine Frist von zwei Wochen bzw. von vier Wochen, wenn eine gutachtli-
che Stellungnahme des Medizinisches Dienstes erforderlich ist [6]. Hiervon abweichend hat die Krankenkasse
uber Antrage, die im Rahmen der AAPV gestellt werden, innerhalb von drei Tagen nach Antragseingang zu ent-
scheiden. Gleiches gilt, wenn eine Cannabistherapie im Rahmen eines stationaren Aufenthalts begonnen wurde
und im ambulanten Bereich fortgefiihrt werden soll.
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Die Leistung gilt nach Ablauf der Frist als genehmigt, wenn keine Mitteilung der Krankenkasse erfolgt (§ 13 Ab-
satz 3a Satz 6 SGB V). Der Eintritt einer solchen Genehmigungsfiktion bedeutet nicht die Erledigung des ur-
spriinglich gestellten Antrags. Vielmehr kann die Krankenkasse weiterhin iber den Antrag entscheiden’.

Indikationen fiir die Verordnung von Cannabis, Dronabinol oder Nabilon

Generell sollte die Verordnung von Cannabis im Rahmen eines therapeutischen Gesamtkonzepts unter Beach-
tung und Abwagung ggf. vorhandener Risiken oder Kontraindikationen erfolgen. Des Weiteren ist zu beachten,
dass Cannabis kein zulassiges Substitutionsmittel bei einer bestehenden Opiatabhangigkeit darstellt.

Ausschlaggebend fiir die Verordnungsfihigkeit nach Genehmigung durch die Krankenkasse ist das Vorliegen ei-
ner schwerwiegenden Erkrankung [1]. Eine Krankheit ist schwerwiegend, wenn sie lebensbedrohlich ist oder
wenn sie aufgrund der Schwere der durch sie verursachten Gesundheitsstorung die Lebensqualitat auf Dauer
nachhaltig beeintrachtigt [7].

Mehr als 75 % der ausgewerteten Behandlungen erfolgten aufgrund chronischer Schmerzen. Weitere haufig be-
handelte Symptome waren Spastik (9,6 %) und Anorexie/Wasting (5,1 %). In 14,5 % der Falle lag eine Tumorer-
krankung vor, in 5,9 % eine Multiple Sklerose [8].

Zu Nebenwirkungen, Kontraindikationen und Abhangigkeitsrisiken einer Cannabistherapie verweisen wir Sie
auf einen Ubersichtsartikel auf die aktuellen Fachinformationen [9] sowie auf die Praxisleitlinien der Deutschen
Gesellschaft fiir Schmerzmedizin e. V. (DGS) [10].

In Deutschland zugelassene Arzneimittel mit Cannabinoiden

Fiir bestimmte Indikationen sind in Deutschland einzelne cannabinoidhaltige Fertigarzneimittel zugelassen:

= Mit Sativex® ist ein Fertigarzneimittel auf dem Markt, das einen Cannabisextrakt mit standardisiertem Ge-
halt an Tetrahydrocannabinol (THC) und Cannabidiol (CBD) enthalt und fiir die Zusatzbehandlung mittel-
schwerer bis schwerer Spastiken bei Multipler Sklerose zugelassen ist, wenn andere anti-spastische Arznei-
mitteltherapien im Einzelfall nicht ausreichend wirksam sind [9].

Da es sich bei Sativex® um ein Gemisch aus zwei Cannabis-Dickextrakten handelt, wird dieses Arzneimit-
tel seit 1. April 2024 nicht mehr als BtM eingestuft.

* Das nabilonhaltige Canemes® ist fiir die Behandlung von chemotherapiebedingter Emesis und Nausea bei
Krebspatienten zugelassen, die auf andere antiemetische Behandlungen nicht adaquat ansprechen. Nabilon
ist — auch in therapeutischen Dosierungen potenziell ein Suchtmittel mit moglichen subjektiven Nebenwir-
kungen wie Euphorie. Verschreibungen sollten sich daher auf die notwendige Dauer (einige Tage) wahrend
der Chemotherapie beschranken. Das physische Abhangigkeitspotenzial von Nabilon ist unbekannt. Patien-
ten zeigten in klinischen Studien, die bis zu fiinf Tage dauerten, keine Entzugserscheinungen nach Absetzen
der Substanz [9].

" Bis zur Entscheidung iiber den Antrag trigt die Krankenkasse unter folgenden Einschrankungen das Kostenrisiko hinsichtlich der Erstattungsfihig-
keit der Verordnungen: Der Leistungsanspruch besteht tatsichlich nicht und dem Patienten darf nicht mindestens grobe Fahrlissigkeit vorwerf-
bar sein, was die fehlende Kenntnis liber das Bestehen des Leistungsanspruchs betrifft (§ 18 Absatz 5 SGB IX). Zudem muss die Verordnung den
Angaben im Antrag iiber Mittel und Dosierung entsprechen.
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Nabilon ist als vollsynthetisches Cannabinoid weiterhin in Anlage lll BtMG gelistet. Somit bleibt fur diesen
Wirkstoff der BtM-Status auch nach dem 1. April 2024 erhalten.

Eine Verordnung der oben genannten Fertigarzneimittel innerhalb der zugelassenen Indikationen ist von
dem vorgegebenen Prozedere (d. h. Vorab-Genehmigung durch Krankenkasse) nicht betroffen.

Cannabidiol

Cannabidiol (CBD) hat selbst keine psychoaktive Wirkung, es kann aber den THC-Rausch abmildern und hat
moglicherweise einen antipsychotischen Effekt. Es wird daher vermutet, dass hochpotentes Cannabis das Risiko
fiir Psychosen steigern konnte, wenn der CBD-Anteil gering ist [11].

Cannabidiol wird in erster Linie als Teilkomponente eines Cannabinoidgemisches angewendet (siehe z. B. Sa-
tivex®) und unterliegt seit Oktober 2016 der Verschreibungspflicht.

Derzeit wird mit Epidyolex® ein Fertigarzneimittel auf Basis von Cannabidiol in Deutschland vertrieben. Es
ist zusammen mit Clobazam fiir die adjuvante Behandlung von Krampfanfallen im Zusammenhang mit dem
Lennox-Gastaut-Syndrom oder dem Dravet-Syndrom bei Patienten ab zwei Jahren zugelassen. AuBerdem wird
es als Zusatztherapie von Krampfanfillen im Zusammenhang mit Tuberoser Sklerose bei Patienten ab zwei Jah-
ren angewendet [9].

Cannabidiol als ,,Monosubstanz* unterliegt der Verschreibungs-, jedoch nicht der Betaubungsmittelpflicht und
fallt nicht unter die Verordnungsvoraussetzungen nach § 31 Absatz 6 SGB V.

Kosten der Cannabistherapie

Fiir die Therapie mit Cannabinoiden gemalB § 31 Absatz 6 SGB V ist vorzugsweise ein kostengiinstiges Can-
nabisarzneimittel einzusetzen. Fiir Informationen zu den Preisen insbesondere der Rezepturarzneimittel wen-
den Sie sich bitte an die Apotheke.

Seit 1. Juli 2021 sind Cannabisbluten aus staatlich kontrolliertem deutschen Anbau (BfArM-Cannabisbliiten) er-
haltlich [12].

Auf unserer Homepage finden Sie eine Ubersicht der durchschnittlichen Verordnungskosten, die pro Patient
und Monat anfallen: www.kvbawue.de/pdf3899

Hinweise zur Verordnung

= Mit der Teil-Legalisierung von Cannabis durch das zum 1. April 2024 in Kraft getretene Cannabisgesetz
(CanG) unterliegt die Verordnung von medizinischem Cannabis nicht mehr dem Betaubungsmittelgesetz
(BtMG). Zu medizinischem Cannabis zahlen Pflanzen, Bliiten und sonstige Pflanzenteile der zur Gattung
Cannabis gehorenden Pflanzen sowie Delta-9-Tetrahydrocannabinol einschlieBlich Dronabinol und Zuberei-
tungen aller vorgenannten Stoffe. Deren Verordnung erfolgt damit als eRezept.
Eine Verordnung auf BtM-Rezept ist nicht mehr zulassig, auBer wenn gleichzeitig ein BtM auf demselben
Vordruck verordnet wird (§ 8 Absatz 1 BtMVV). Ausnahme: Das synthetische Cannabinoid Nabilon wird
weiterhin auf BtM-Rezept verordnet.
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= Vor einer Verordnung von Cannabis in Form von getrockneten Bliten oder Extrakten ist zu prifen, ob an-
dere cannabishaltige Fertigarzneimittel bzw. Dronabinol zur Verfiigung stehen, die zur Behandlung geeignet
sind [13]. Die Verordnung von Cannabis in Form von getrockneten Bliten ist zu begriinden [2, 5, 14].

= Fir die Verordnung von Cannabis als Rezeptur hat das Neue Rezeptur-Formularium (DAC/NRF) NRF-Re-
zepturvorschriften erstellt, die auf folgender Website abgerufen werden konnen: www.dac-nrf.de/arzt [15].

= Cannabis in Form von getrockneten Bliiten oder Extrakten mit einem geringeren THC-Gehalt als 0,2 % ist
nicht nach § 31 Absatz 6 SGB V verordnungsfahig [16].

= Bei Cannabisbliiten werden die Wirkstoffe inhalativ liber Verdampfen mittels Vaporisator aufgenommen.
Vaporisatoren sind zulasten der GKV verordnungsfahig, wenngleich nicht im Hilfsmittelverzeichnis gelistet.

Wegen schadlicher Wirkungen raten Fachleute davon ab, Bluten als Joint zu rauchen oder Cannabistropfen
in Liquids zu mischen [17]. Die Verordnung von Cannabis in Form von getrockneten Bliiten ist zu begriin-
den [14].

= Bei einer Therapie mit Cannabisarzneimitteln ist die ZweckmaBigkeit einer Weiterbehandlung innerhalb
der ersten drei Monate engmaschig und anschlieBend in regelmaBigen Abstinden zu beurteilen. Art, Dauer
und Ergebnis des Einsatzes von Cannabisarzneimitteln sind in der Patientenakte zu dokumentieren [18].

Cannabisrezepturen und Wirtschaftlichkeitspriifung

Bei Verordnungen von Cannabis zulasten der Krankenkassen ohne Genehmigung ist mit einem
Einzelpriifantrag zu rechnen.

Bitte beachten Sie, dass die erteilten Genehmigungen sich ausdriicklich nicht auf die Wirtschaftlichkeit der Ver-
ordnung beziehen. Eine Genehmigung entbindet deshalb nicht von der Pflicht, vor allem beziiglich Produktaus-
wahl, Darreichungsform, Dosierung und Menge wirtschaftlich zu agieren. Die Moglichkeit einer Wirt-
schaftlichkeitspriifung im Einzelfall gemaB3 § 106 SGB V mit der eventuellen Folge einer Nachfor-
derung besteht demnach trotz erteilter Genehmigung.

In die statistische Wirtschaftlichkeitspriifung (Richtwertpriifung) flieBen die Kosten der Verordnungen von can-
nabishaltigen Zubereitungen, Cannabisbliiten, Nabilon, Dronabinol sowie Cannabidiol nicht ein. Sie werden der
Wirkstoffliste exRW zugeordnet.

Cannabis und Autofahren

Die Fahrtiichtigkeit kann zu Beginn der Therapie oder in Kombination mit Alkohol eingeschrankt sein und muss
im Einzelfall vom Arzt zuvor beurteilt werden. Nach § 24a StVG handelt es sich nicht um eine Ordnungswidrig-
keit, wenn das Arzneimittel bestimmungsgemal angewendet wird. Der Patient sollte deshalb eine Original-Be-
scheinigung seines Arztes mitfiihren, aus der die medizinische Notwendigkeit und die Dosierung des Arzneimit-
tels hervorgehen.

Dennoch kann bei positivem THC-Nachweis im Rahmen einer Verkehrskontrolle die vorlaufige Weiterfahrt
grundsatzlich untersagt werden. Werden unter einer Therapie Auffilligkeiten festgestellt, die fiir eine Fahrun-
tlichtigkeit sprechen, handelt es sich um einen strafrechtlich relevanten Sachverhalt, der neben einer Geldstrafe
auch zur Entziehung der Fahrerlaubnis fiihren kann, selbst wenn ein adrztliches Attest vorgelegt wird [20].
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Begleiterhebung zur Wirksamkeit von Cannabis

Die Versorgung mit den oben genannten Mitteln war bis zum 31. Marz 2022 mit einer verpflichtenden Beglei-
terhebung verknupft. Diese hat zum 31. Marz 2022 geendet, sodass auch keine Angaben mehr an die Bun-
desopiumstelle zu iibermitteln sind. Vor Beginn einer Therapie muss auch nicht mehr das Informationsblatt zur
Begleiterhebung an den Patienten ausgehindigt werden.

Die Ergebnisse aus der Begleiterhebung sind im Abschlussbericht des BfArM nachzulesen [20].

Fazit

= Versicherte mit einer schwerwiegenden Erkrankung haben Anspruch auf die Versorgung mit Cannabisex-
trakten, getrockneten Bliiten (THC-Gehalt mindestens 0,2 %), Dronabinol oder Nabilon. Die Verordnung
erfolgt auf Kassenrezept (eRezept; Ausnahme: Nabilon ist weiterhin BtM-pflichtig). Die Verordnung von
Cannabis in Form von getrockneten Bliiten ist zu begriinden.

= Andere therapeutische Alternativen miissen ausgeschopft sein (Cannabis als ,,ultima ratio*).

= Generell sollte die Verordnung von Cannabis im Rahmen eines therapeutischen Gesamtkonzepts unter Be-
achtung und Abwagung ggf. vorhandener Risiken oder Kontraindikationen erfolgen.

= Vor der ersten Verordnung fiir einen Versicherten bedarf es einer Genehmigung durch die jeweilige Kran-
kenkasse (Ausnahme: SAPV), die nur in begriindeten Ausnahmefallen abgelehnt werden darf.

= Verordnungen von Cannabis zulasten der GKV ohne Genehmigung werden im Rahmen eines Einzelfall-
prifantrags gepriift. Es muss mit einer Nachforderung gerechnet werden.

= Eine Genehmigung bestatigt nicht die Wirtschaftlichkeit der Verordnung. Beziiglich der Auswahl von Pro-
dukt, Darreichungsform, Dosierung und Menge sind Einzelfallprifantrage ggf. mit Nachforderung trotz er-
teilter Genehmigung moglich.

Weiterfuhrende Informationen zur Verordnung von Cannabis finden Sie auf der Homepage der KBV [21] und
des BfArM [22].
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