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B Wirtschaftliche Verordnung von Cannabis Arzneimitteln

Seit Inkrafttreten der Cannabisgesetzgebung im Marz 2017 entwickelt sich der Cannabis-
markt auch nach sechs Jahren weiterhin dynamisch. Bruttoverordnungskosten, Anzahl der
Cannabis Verordnungen und versorgte Patientinnen und Patienten steigen kontinuierlich
weiter (Abbildung 1-3; das Jahr 2017 bildet nur die Quartale 2 bis 4 ab.).

Kosten Cannabisverordnungen
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Abb. 1: Bruttoverordnungskosten fiir Cannabis Arzneimittel in Bayern; enthalten sind die Fertigarzneimittel Cane-
mes® und Sativex®, Import-Fertigarzneimittel, Rezepturen aus Bliiten, Extrakten und Dronabinol (zubereitet und
unverandert).
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Anzahl Cannabisverordnungen

. 100000
@ 90000
S 80000
‘E: 70000
S 60000
g 50000
5 40000
S 30000
& 20000
= 10000
g 0
< 2017 2018 2019 2020 2021 2022
(Q2/Q3/Q4)
Jahr

Abb. 2: GKV-Verordnungen fiir Cannabis Arzneimittel in Bayern; enthalten sind die Fertigarzneimittel Canemes®
und Sativex®, Import-Fertigarzneimittel, Rezepturen aus Bliten, Extrakten und Dronabinol (zubereitet und unver-
andert).

Anzahl Patienten mit Cannabisverordnungen
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Abb. 3: Mit Cannabis Arzneimitteln versorgte Patienten in Bayern; Cannabis Arzneimittel umfassten die Fertigarz-
neimittel Canemes® und Sativex®, Import-Fertigarzneimittel sowie Rezepturen aus Bliiten, Extrakten und Dronabi-
nol (zubereitet und unverandert).

Bayernweit und Uber die Regierungsbezirke gleichmaRig verteilt haben bis 31. Dezember
2022 schon 18 % aller Praxen mindestens einmal eine Patientin bzw. einen Patienten mit ei-
nem Cannabis-Arzneimittel zulasten der gesetzlichen Krankenkassen versorgt.
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Die durch die Verordnung von Cannabisbliten ausgeldsten Kosten in Bayern belaufen sich
nach wie vor auf 30-40% der bundesweiten Kosten hierfur. Zur besseren Einordnung sei da-
rauf hingewiesen, dass in der Regel die Kosten fur den gesamten Arzneimittelmarkt in Bay-
ern ein Siebtel bis ein Sechstel (14-17%) der bundesweiten Kosten betragen. Dabei ist die
Abgabe der Cannabisbliten im Vergleich zur Abgabe von anderen Darreichungsformen wie
Cannabisextrakten in Zubereitungen (u. a. Dronabinol als Rezeptursubstanz) oder dem Fer-
tigarzneimittel Sativex® die kostenintensivste Variante.

Durch die seit 1. Marz 2020 gultige Anlage 10 zur Hilfstaxe der Arzneimittelpreisverordnung
ist kostentechnisch die Abgabe von unveranderten Bliten der Abgabe von pulverisierten Bli-
ten angeglichen worden. Dies ist zu begruf3en, da die Dosiergenauigkeit von zubereiteten
Bliten durch die Pulverisierung erhéht wird und der Arzneimitteltherapiesicherheit durch die
verbesserte Dosiergenauigkeit zugearbeitet wird. Schwankungen im Wirkstoffgehalt, die u. a.
durch unterschiedliche Vegetationsbedingungen unabanderlich sind, lassen sich bei der Ver-
abreichung von im Wirkstoffgehalt eingestellten Extrakten damit besser ausgleichen.

Die Neufassung der Anlage 10 hat zur Folge, dass auch unverarbeitete Bliten als eigenstan-
dige Rezeptur auf einem separaten BTM-Verordnungsvordruck zu schreiben sind. Verordnen
Sie mehrere Blitensorten nebeneinander, so muss fiir jede Bllitensorte ein eigener Vordruck
eingesetzt werden.

Neben der héheren Dosiergenauigkeit spielte auch die Wirtschaftlichkeit fur die Empfehlung
zur Bevorzugung von Sativex® und Dronabinol-haltigen Rezepturen im Rahmen der Arznei-
mittelvereinbarung zwischen KVB und bayerischen Krankenkassen eine Rolle. Mittlerweile
gibt es in dem sich rasant entwickelnden Markt zunehmend mehr Anbieter weiterer THC
(Tetrahydrocannabinol) haltiger Extrakte (mit oder ohne Cannabidiol), die zubereitet bei
Preisgleichheit mit oder sogar giinstigerem Preis als Sativex® oder Dronabinol-Rezepturen
ebenfalls vorrangig verordnet werden sollten.

Cannabisbliten enthalten bis zu 150 verschiedene Cannabinoide, von denen die Mehrzahl
noch nicht pharmakologisch abschlieRend untersucht wurden. Neben THC und Cannabidiol
kénnten alle weiteren Pflanzeninhaltsstoffe wie Terpene und Flavonoide zu einem therapeu-
tischen Effekt beitragen. Man spricht in Bezug auf die Terpene vom sogenannten entourage
Effekt, fir den eine Wirkverstarkung oder auch eine positive Wirkmodulation postuliert wird.
Da jedoch keine direkt vergleichenden Wirksamkeitsstudien zwischen den verschiedenen
Cannabis Formulierungen bis dato existieren, lassen sich solche Hypothesen nicht bewerten.

1Sommano S. R. et al., Molecules 2020, 25, 5792, doi:10.3390/molecules25245
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Auch fehlt es an einer Festlegung einer Dosis-Wirkungsbeziehung fur THC, da bisher aussa-
gekraftige Dosisfindungsstudien fehlen. Hingegen gibt es schwache Hinweise darauf, dass
bei steigendem THC-Gehalt der Bluten sogar eine Wirkabschwéachung, ein sogenannter cei-
ling Effekt eintreten kdnnte. So war eine Therapie chronischer neuropathischer Schmerzen
mit einer Blltensorte mit 3,5 % THC ahnlich wirksam wie eine Therapie mit einer Blitensorte
mit 7 % THC?2.

Eine vergleichende Preisliste wird demgemaf dadurch erschwert, dass eine einheitliche Be-
zugsgrofie fehlt. Die Hochstmengen nach der Betaubungsmittelverschreibungsverordnung
(BTMVV) erlauben nach mundlicher Auskunft der Bundesopiumstelle beim Bundesinstitut flir
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) keinen direkten Wirkstarkenvergleich der geliste-
ten Cannabis-Formulierungen. So ist die dort genannte Verschreibungshéchstmenge in 30
Tagen fir Dronabinol 500 mg, fiir Tetrahydrocannabinol (THC) 1000 mg und fir Cannabis-
bliten - unabhangig von lhrem Gehalt an THC - 100 g.

Dronabinol ist natirliches oder halb- oder vollsynthetisch hergestelltes (-)-trans-A%-THC?. Ob-
wohl von einer identischen Wirkung bei identischem Molekil auszugehen ist, betragt die Ver-
schreibungshdchstmenge fur Dronabinol somit nur die Halfte derjenigen fir THC.

Der THC-Gehalt von Cannabisbliten schwankt und kann bis zu 25 % (25 g THC in 100 g
Bluten) ausmachen. Dennoch betragt fiir alle Blitensorten in Deutschland unabhangig vom
THC-Gehalt die Verschreibungshdchstmenge in 30 Tagen von 100 g Bliten. Um von der bis-
herigen Darstellung eines Preisvergleichs bezogen auf die Verschreibungshéchstmengen
abzuweichen, wird deshalb in der nachstehenden Tabelle auf die mittleren Tagesdosen, wie
sie im Rahmen der fiinfjdhrigen Begleiterhebung des BfArM fir Deutschland erhoben wur-
den,’ abgestellt. Diese betrugen flr Dronabinol 8,5 mg THC taglich, flr Extrakte 9,6 mg THC
taglich, fur Cannabisbliiten 249 mg THC téaglich und fur THC im Fertigarzneimittel Sativex®
14,9 mg THC taglich.

Die Spanne der mittleren Tagesdosen von THC in Deutschland belegen damit, dass die indi-
viduellen Verbrauche stark schwanken.

2 Wilsey B. et al. J Pain 2008, 9 (6): 506-521.
3 Hoch E., Friemel C., Schneider M., Cannabis — Potenzial und Risiko, 1. Auflage 2019, Deutsche Na-
tionalbibliothek, DOI 10.1007/978-3-662-57292-7
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Tabelle 1: Gegenulberstellung der Bezugsgréfien nach BTMVV in Verordnung Aktuell vom
24. Juli 2020 ,Wirtschaftliche Verordnung von Cannabis Arzneimitteln“ und der mittleren mo-
natlichen Verbrauche der flinfiahrigen Begleiternebung des BfArM fiir Deutschland'

Hochstmenge in 30 Tagen nach Mittlere Verbrauche in 30 Tagen
BTMVV nach BfArM’

Sativex® 1.000 mg (370 SpriihstdRe) 447 mg THC

Dronabinol 500 mg 255 mg

THC/Extrakt 1.000 mg 288 mg THC

Bliten 100.000 mg Bliten 7.470 mg THC

Tabelle 2: Darstellung des beispielhaften Preisvergleichs von haufig in Bayern verordneten
Cannabis-Arzneimittel (Stand Oktober 2022)

Mittlere Tagesdosis? | Berechnungsgrundlage | Monatskosten
(30 Tage)

Fertigarzneimittel
Canemes® 1 mg Kap- 3 mg (DDD)* AVK (479,02 € pro 28 1.540 €
seln Stlick zu 1 mg)
Sativex® 3 x 10 ml (270 | 14,9 mg THC (5,5 AVK (353,83 €) 195 €
SpriihstoRe) SpriihstoRe)
(THC 2,7 mg und CBD
2,5mg/ 0,1 ml)
Rezepturarzneimittel
Dronabinol Tropfl6- Nach Hilfstaxe Anlage 10 Teil 6
sung
Dronabinol Spectrum 8,5mg 117,70 €
Therapeutics 500 mg
Dronabinol API can- 8,5 mg 117,70 €

tourage 500mg

Unverarbeitete Can-

Nach Hilfstaxe Anlage 10 Teil 4 (Abfiillung/Kennzeichnung unverander-

nabisextrakte ter Stoffe)

Cannabisextrakt Tilray | 9,6 THC 272,78 €
(THC 25 mg und CBD

< 0,5 mg /ml)

Cannabisextrakt Tilray | 9,6 mg THC 284,95 €

(THC 10 mg und CBD
10 mg /ml)

4 Da furr das Fertigarzneimittel Canemes® in dem BfArM Abschlussbericht keine mittlere Tagesdosis
genannt wird, wurde hierfiir die amtliche mittlere Tagesdosis fur das Jahr 2022 des BfArM herangezo-

gen.
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Mittlere Tagesdosis? | Berechnungsgrundlage | Monatskosten
(30 Tage)

Zubereitete Cannabi- Nach Hilfstaxe Anlage 10 Teil 5 (NRF 22.11)
sextrakte
Cannabisextrakt Ver- 9,6 mg THC 252,88 €
tanical THC 50
Cannabisextrakt Ver- 9,6 mg THC 190,61 €
tanical THC 50 CBD 50
Unverarbeitete Can- Nach Hilfstaxe Anlage 10 Teil 2
nabisbliiten
Cannabisbliiten Pe- 249 mg THC 612,29 €
danios 22/1 DNK
Cannamedical indica 249 mg THC 598,64 €
forte
Medizinal-Cannabis 249 mg THC 370,26 €
Typ 1 aphria BfArM
Cannabisbliiten, Nach Hilfstaxe Anlage 10 Teil 3
zubereitet
Tilray Cannabisbliiten | 249 mg 622,95 €
THC 25 Indica Nr. 1
Medizinal-Cannabis 249 mg THC 370,69 €

Typ 1 aphria BfArM

AVK: Apothekenverkaufspreis
BfArM: Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

BTMVV: Betaubungsmittelverschreibungsverordnung

CBD: Cannabidiol
DDD: Daily defined Dose
THC: Tetrahydrocannabinol

Medizinal-Cannabis vom BfArM bezeichnet die Ware aus inlandischem Anbau, die im derzei-
tigen Einkaufspreis ca. die Halfte des Preises der Importware kostet.

Ausblick

Unser Bemuhen um eine aktualisierte Preisdarstellung der verschiedenen Cannabis Arznei-
mittel fiel zeitlich mit den politischen Entwicklungen fir eine Legalisierung von Cannabis zu

Genusszwecken zusammen. Zwar sollte der medizinische Einsatz stark vom Einsatz als Ge-
nussmittel abgegrenzt werden, jedoch strahlen die bisher verfiigbaren medizinischen Erfah-
rungen auf die politischen Entwicklungen aus.
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In dem aktuellen Eckpunktepapier der Bundesregierung® firr eine Legalisierung des Can-
nabisgebrauchs zu Genusszwecken in Deutschland wird beabsichtigt, nur inlandisch ange-
baute Ware zum Konsum freizugeben. Da jedoch die verfligbare inlandische Ware aus-
schlieBlich fiir den medizinischen Gebrauch bereits heute nur knapp ein Viertel des Bedarfs
deckt®, steht die Befiirchtung im Raum, dass Patientinnen und Patienten mit Genusskonsu-
menten um inlandisch hergestelltes Cannabis in Zukunft konkurrieren kénnten, auch wenn
das die aktuelle Gesetzeslage ausschliel3t.

Die zurzeit erhaltliche inlandische Ware fur den medizinischen Einsatz war infolge eines
langwierigen Ausschreibungsverfahrens erst Mitte 2021 verfligbar geworden. Unter Umstan-
den wird sich in drei Jahren bei einer Neuvergabe die Menge von inldndisch angebautem
Cannabis fur medizinische Zwecke erhéhen. Details hierzu sind bisher nicht offentlich be-
kannt. Auch fragt es sich, inwiefern dartuber hinaus Cannabis fir Genusszwecke in Deutsch-
land in hinreichender Menge angebaut werden kann.

Zusatzlich sei geplant, den legalen Genusskonsum erst ab einem Alter von 18 Jahren zu er-
lauben. Eventuell wirde fir das Alter bis 21 Jahre der THC Gehalt zusatzlich begrenzt wer-
den, da bis zu diesem Alter die Reifung des adoleszenten Gehirns andauert” und entspre-
chend vulnerabel gegeniiber schadlichen Noxen wie THC ist.2 Das Credo, dass der Kinder-
und Jugendschutz durch die geplante Legalisierung zu Genusszwecken besser gewahrleis-
tet werden kénne als in der Vergangenheit, scheint fragwirdig. Denn wie soll eine unberech-
tigte Weitergabe an Kinder- und Jugendliche verhindert werden? Fraglich bleibt ebenfalls,
wie kontrolliert werden kann, dass Kinder und Jugendliche nicht den Weg des in begrenztem
Umfang vorgesehenen Eigenanbaus gehen werden? Eine Entkriminalisierung bei Verstd3en
ist sicher I6blich. Aber ist eine beratende Aufklarungskampagne uber die Gefahren des Can-
nabiskonsums tatsachlich abschreckend?

Zunachst wird jedoch abgewartet werden missen, wie die EU-Kommission das Gesetzes-
vorhaben bewertet. Denn zahlreiche EU-rechtliche sowie internationale Vorgaben kénnten
diesem Gesetzesvorhaben entgegenstehen.

Kontakt zu unseren Pharmakotherapieberaterinnen oder -beratern nehmen Sie - als Mit-
glied der KVB - bitte Gber Ihr regionales Beratungscenter unter https://www.kvb.de/ser-
vice/beratung/beratungscenter/ auf.

5 https://www.bundesgesundheitsministerium.de/

6 Sucker-Sket, Deutsche Apotheker Zeitung online, 27.06.2022

7 Gur R. C., Curr Psychiatry Rep 2005, 7 (4): 292-6

8 Meier M. H. et al., Proc. Natl Acad Sci 2012, 109 (40): E2657-64; Albaugh M. D., JAMA Psychiatry
2021, 78 (9):1031-1040.
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