


(6) ,Versicherte mit einer schwerwiegenden Erkrankung haben Anspruch auf Versorgung mit Cannabis in Form von getrockneten Bliten oder Extrakten in standardisierter
Qualitat und auf Versorgung mit Arzneimitteln mit den Wirkstoffen Dronabinol oder Nabilon, wenn

1. eine allgemein anerkannte, dem medizinischen Standard entsprechende Leistung
a) nicht zur Verfligung steht oder
b) im Einzelfall nach der begrindeten Einschatzung der behandelnden Vertragsarztin oder des behandelnden Vertragsarztes unter Abwagung
der zu erwartenden Nebenwirkungen und unter Berilicksichtigung des Krankheitszustandes der oder des Versicherten nicht zur
Anwendung kommen kann,
2. eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf eine spurbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf oder auf schwerwiegende Symptome besteht.

,Die Leistung bedarf bei der ersten Verordnung fiir eine Versicherte oder einen Versicherten der nur in begriindeten Ausnahmeféllen abzulehnenden Genehmigung der
Krankenkasse, die vor Beginn der Leistung zu erteilen ist. ;Verordnet die Vertragsarztin oder der Vertragsarzt die Leistung nach Satz 1 im Rahmen der Versorgung nach §
37b, ist Uber den Antrag auf Genehmigung nach Satz 2 abweichend von § 13 Absatz 3a Satz 1 innerhalb von drei Tagen nach Antragseingang zu entscheiden. ,Das
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte wird mit einer bis zum 31. Mérz 2022 laufenden nichtinterventionellen Begleiterhebung zum Einsatz der Arzneimittel
nach Satz 1 beauftragt. ;Die Vertragsarztin oder der Vertragsarzt, die oder der die Leistung nach Satz 1 verordnet, Ubermittelt die fur die Begleiterhebung erforderlichen
Daten dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte in anonymisierter Form; (iber diese Ubermittlung ist die oder der Versicherte vor Verordnung der Leistung
von der Vertragsarztin oder dem Vertragsarzt zu informieren. ;Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte darf die nach Satz 5 Ubermittelten Daten nur in
anonymisierter Form und nur zum Zweck der wissenschaftlichen Begleiterhebung verarbeiten und nutzen. ;Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird erméchtigt, durch
Rechtsverordnung, die nicht der Zustimmung des Bundesrates bedarf, den Umfang der zu ibermittelnden Daten, das Verfahren zur Durchfiihrung der Begleiterhebung
einschliel3lich der anonymisierten Datenlibermittlung sowie das Format des Studienberichts nach Satz 8 zu regeln. sAuf der Grundlage der Ergebnisse der
Begleiterhebung nach Satz 4 regelt der Gemeinsame Bundesausschuss innerhalb von sechs Monaten nach der Ubermittlung der Ergebnisse der Begleiterhebung in Form
eines Studienberichts das Néhere zur Leistungsgewahrung in den Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6. jDer Studienbericht wird vom Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte auf seiner Internetseite verdffentlicht.



Ausgangssituation vor Gesetzesanderung
BfArM (Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte) erteilt Ausnahmeerlaubnis nach § 3
Absatz 2 des Betdubungsmittelgesetzes (BtMG)
Ausnahmeerlaubnis ermoglicht Patienten arztlich betreute Therapie mit Cannabis-Préaparaten
Keine Leistung der gesetzlichen Krankenkassen
Stand Januar 2017 hatten ca. 1.020 Versicherte eine Ausnahmeerlaubnis

Ausldser und Motivation zur Gesetzesanderung
Offentliche Meinung setzte Gesetzgeber unter Handlungsdruck
Erleichterter Zugang zu Cannabis-Praparaten als Therapiealternative flr einen bestimmten
Patientenkreis

Verringerung der Zugangsbarrieren

Ubernahme der Kosten als Kassenleistung



Voraussetzungen und Fristen

Arztliche Verordnung von Cannabis-Praparate flr
,Schwerwiegend” Erkrankte

Keine oder nur unzumutbare Therapiealternativen

.Nicht ganz entfernt” liegende Aussicht auf Verbesserung
Uber den Antrag auf Genehmigung entscheidet die
Krankenkasse

innerhalb von 3 Wochen nach Antragstellung

innerhalb von 5 Wochen nach Antragstellung bei
Begutachtung durch MDK

innerhalb von 3 Tagen nach der Antragstellung in der
spezialisierten ambulanten Palliativversorgung

Ablehnung nur in begriindeten Ausnahmefallen

Wann ist eine Krankheit als
schwerwiegend einzustufen?

(,lebensbedrohlich oder die
Lebensqualitat auf Dauer nachhaltig
beeintrachtigend” (BSG))

Bei welchen Indikationen
kann Cannabis zum Einsatz
kommen?

(chronischer Schmerz, Spastik bei MS,
Ubelkeit und Erbrechen bei
Chemotherapie” (AKdA))

Wann sind Ablehnungen
hinreichend begriindet?



Die Erwartung an das Gesetz...

Gesetzgeber: Versorgung eines bestimmten Patientenkreises
Offentlichkeit/Patienten: Therapiedurchbruch, Wundermittel fur diverse Indikationen
Leistungserbringer: Legalisierung einer (neuen) Therapieoption

Kostentrager: Versorgungsverbesserung zu angemessenem Preis

...und die Praxis
deutlich erhdhte Nachfrage fuhrt zu hoher Zahl an Antragen

vermutete Fallzahlen und Kosten um ein vielfaches tGiberschritten
Umsetzung durch Interpretationsspielraum erschwert
fehlende Indikationsangaben = keine Einschrankung bestimmte Personenkreise

fehlende Vorgaben fir Genehmigungsantrage
BVA sieht Befristungen als unzulassig an
Verordnungen als Wunscharzneimittel?



Keine Beruhrungsangste:
DAK-Gesundheit informiert breitgefachert tber Cannabis

E-Mail-Adresse oder H:

facebook s

Viele Betroffene haben lange dafiir gekampft, nun hat es der Bundestag
beschlossen: Cannabis als Arzneimittel soll auf Rezept in der Apotheke
erhaltlich sein. Schwer erkrankte Patienten konnen nun unter bestimmten
Voraussetzungen entsprechende Medikamente von ihrem Arzt verschrieben
bekommen, die Krankenkassen sollen die Kosten iibernehmen. Einzelheiten
zu dem Gesetz, das am 1. Marz in Kraft tritt, werden nun erarbeitet - wir
halten euch hier und unter www.dak de auf dem Laufenden.

DAK-Gesundheit @
20. Januar 2017 - €

Sebefidensichhier: 2Home / :leisungen / leistngenA-Z [ Amseimittel / :CansatizVercrdnung

Cannabis - fiir Schwerkranke auf Rezept DAK Arzte-Videochat
In welchen Fallen kann Cannabis verordnet werden? Wir klaren auf @

Cannabis-Legalisierung — Bundestag beschliefit Freigabe

Bundestag und Bundesrat haben sich dafir ent:

Versicherten der gesetzlich Meh ’ 5 5
Krankenversicherung den Zugang zu Cannabis-Praparaten Vorteile fur: von Cannabis auf Rezept
zu erleichtern. Das Geserz ist seit 10. Marz 2017 in Kra ) Schmerzinerapie Arzte konnen schwerkranken Patienten kiinftig Cannabis verschreiben. Die

) Auszubildende

Cannavis wird nicht etwa als Rauschmittel freigegeden (was ) speialisten-Netzwerk Krankenkassen miissen die Therapie bezahlen.
weiterni , songern m

Zwecken. Die DAK-Gesundheit gibt hier auf die wi ) Krankengeld m SUEDDEUTSCHE.DE

S hos [} Fonien |

We 0 bis? ) Selbststandige
lersicherte mit einer schy genden Erkrankung haben Anspruch auf Versorgung mit ) Berufstitige

annabis-Praparaten. Schwerwiegende Erkrankung? Eine Krankheit gilt als schwerwiegend, wenn




Antragsflut erschwert Einhaltung gesetzlicher Fristen —
Genehmigungsfiktion tritt ein

Antrage auf Kosteniibernahme von Cannabis-Praparaten (DAK-G, 2017, Summe 797)

Quelle: AHFZ Bremen
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Entscheidungsweg bei den Krankenkassen

Die Entscheidung der DAK-Gesundheit richtet sich nach dem medizinischen Gutachten des MDKs

. MDK Prufalgorithmus:
+ Schwerwiegende Erkrankung?
Ei % +  Keine / unzumutbare

therapeutische Alternativen?

. »Nicht ganz entfernt liegende*®
Aussicht auf positive Wirkung

Cannabis auf (3 Tage) l(Jé)\e/\r/ OECnhtZ(r:];leidung

Arzt o
verschreibt | 1. Positiver Bescheid‘ ‘ a. Benachrichtigung

BtM-Rezept _—
a. Gutachten Prafung:

\ 2 a. Antrag vollstandig
. -
S >

)

DAK-G MDK || b. Antrag fehlerhaft >

> Anforderung weiterer
Antrag auf Prufung: 2. Einschalten des MDKs Arztunterlagen
Cannabis 1. Patient: SAPV Benachrichtigung des
Verordnung 2. Patient: kein SAPV Patienten (3 Wochen)

Gesundheit



Im Optimalfall sind alle Fragen bereits mit Antragstellung beantwortet

Anforderungen aus dem Arztfragebogen des MDK

1. Spezialisierte ambulante Palliativwversorgung (SAPV)?
7. Wirkstoff/Praparat?

3. Indikation?

/. Therapieziel?

5. Schwere der Erkrankung?
6. Begleiterkrankungen?

/. Aktuelle Therapie?

8. Bisherige Therapie? Therapieerfolge?

9. Mogliche Alternativen? Ausschlusskriterien?
10. (Positive) Aussicht auf Erfolg?

Gesundheit



Cannabis ist aus pharmazeutischer Sicht ein schwieriges Arzneimittel

TABELLE 1

» Unbefriedigende Studienlage, geringe Evidenz Derzeit vrschreibungsfahige Sorten von
Cannabisbliiten
» Schwankender Wirkstoffgehalt bei Cannabisbliten (Sots | GohaltTHC' | GehaktCED'
Bedrocan ca 22 % biszu 1%
o schlecht dosierbar Bedrobinol cai135% | biszul%
L . . Bedica granuliert ca. 14% biszu 1%
o standardisierte Extrakte und Fertigpraparate sind zu bevorzugen | el ganiet @ b63% | caB%
i . Lo Bedrolite granuliert biszu 1% ca. 9%
o wirksame Substanzen sind THC und Cannabidiol (CBD) Princeton (MCTKOD?) | ca. 16,5% | biszu 005 %
Houndstooth (MCTK001) ca. 135% bis zu 0,05 %
Penelope (MCTK002) ca. 6,7 % bis zu 10,2 %
. Argyle (MCTK005) ca. 54 % ca. 7%
» Pharmazeutischen Unternehmen und Importeure tos 1 T
. . . . Pedanios 1811 ca. 18 % bis zu 1 %
mussen in die Pflicht genommen werden edorion 161 —on Tooix
o Verbesserung der Studienlage S T
O NUtzenbewertung naCh AMNOG_VorbIId * THC= Tetrahydrocannabinol, CBD= Cannabidiol

Quelle (Tabelle): Medizinisches Cannabis: Die wichtigsten Anderungen, Dtsch Arztebl 2017; 114(8): A-352 (Februar 2017)



Die zukunftigen Kosten sind nur schwer abschatzbar
Ein allgemeiner Aufwartstrend ist deutlich sichtbar

Okonomische Aspekte Kostenprognose der DAK-G

» Uberzogene Erwartungshaltung: Vielzahl an Antradgen fur Cannabis-Praparate
erhoht Verwaltungsaufwand

»  Kosten fur Folgeerkrankungen
(Missbrauchspotenzial, Sucht, ...) 2018 I E————

» Kosten fur Cannabisbliiten ca. 30.000€ je
Versicherten (p.a.)

o 1 2 3 4 5 6 7
Wirkstoff(e) | Arzneimittel Hochstmenge (p. Monat)

2019 I

2017 =

Mio. €
8 9 10

THC/CBD Cannabisbliten (derzeit als Import) 100 g ca. 2500 €

THC Dronabinol zur Herstellung von 500 mg ca. 430 €
Kapseln/Tropfen

THC Canames® Kapseln 180 mg 3077,55 €

THC/CBD Sativex® Spray 1000 mg 383,51 €

§ 12 SGB V Wirtschaftlichkeitsgebot

Leistungen missen ausreichend, zweckmafig und wirtschaftlich sein; sie dirfen das Maf des Notwendigen nicht uberschrelten Leistungen,
die nicht notwendig oder unwirtschaftlich sind, kdnnen Versicherte nicht beanspruchen, diirfen die Leistungserbringe i
Krankenkassen nicht bewilligen.

Gesundheit



Gute Idee, schlechte Umsetzung

Der Einsatz von Cannabis-Praparaten als erfolgsversprechende Therapiealternative ist sinnvoll

und zu férdern. Um die Theorie in die Praxis umzusetzen, ist das Gesetz jedoch zu ltiickenhaft
und eine Konkretisierung zwingend notwendig.

Was braucht die GKV?

» Klare gesetzliche Handlungslinien in der Cannabis-Therapie

» Versorgungsrichtlinien und Vorgaben durch den G-BA
» Austausch und Schulung von Arzten bezgl. Cannabis-Praparaten und deren Beantragung

» Zeitliche Befristung der Genehmigungen und regelmaRige Uberprifung

Gesundheit



