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I.I Gesetzesgrundlage

. Allgemeine Hinweise

l.I  Gesetzesgrundlage

Mit der Gesetzesdnderung vom 10. Marz 2017 wurden
Cannabisbliten als Medizin verkehrs- und verord-
nungsfahig. Arztinnen und Patientinnen wurden da-
durch neue Therapieformen mit Cannabisarzneimit-
teln ermoglicht. Somit haben Patientinnen nach § 3l
Absatz 6 SGB V eine alternative Behandlungsoption
zu herkdmmlichen Behandlungsmethoden.

Der Gesetzgeber verzichtet dabei auf eine genaue
Auffihrung einzelner Indikationen. Dies erleichtert den
Zugang zu Medizinalcannabis und ermdglicht die Kos-
tenibernahme der Krankenkasse.

Rechtliche Neuerungen:

Durch die Legalisierung und dem damit am 1.4.2024 in
Kraft getretenem neuen Cannabisgesetz (,CanG"; mit
Unterteilung in ein Konsum- und Medizinalcannabis-
gesetz; ,KCanG" und ,MedCanG") gilt Cannabis nicht
mehr als Betdubungsmittel. Das MedCanG regelt dabei
die Verordnung von Medizinalcannabis - die Verschrei-
bungspflicht bleibt bestehen, die Verschreibungsfdhig-
keit gilt fur Humanmedizinerinnen jeder Fachrichtung
(ausgenommen Zahnarztinnen).

Einzige Ausnahme bildet der Wirkstoff Nabilon (Ca-
nemes®), welcher weiterhin als Betdubungsmittel ver-
schrieben werden muss.

Alle anderen Regelungen, wie der Genehmigungsvor-
behalt bei den Krankenkassen bleibt bestehen (siehe
auch Kapitel 1.2 und |.3):

Der Anspruch auf eine Therapie mit Medizinalcanna-
bis ist geregelt unter § 31 SGB V Arznei- und Verband-
mittel, Verordnungserméchtigung (Absatz 6):

.(6) Versicherte mit einer schwerwiegenden Erkran-
kung haben Anspruch auf Versorgung mit Cannabis in
Form von getrockneten Bliten oder Extrakten in stan-

dardisierter Qualitat und auf Versorgung mit Arznei-
mitteln mit den Wirkstoffen Dronabinol oder Nabilon,
wenn

I. eine allgemein anerkannte, dem medizinischen

Standard entsprechende Leistung

a. nicht zur Verfiigung steht oder

b. im Einzelfall nach der begriindeten Einschatzung
der behandelnden Vertragsdarztin oder des be-
handelnden Vertragsarztes unter Abwagung der
zvu erwartenden Nebenwirkungen und unter Be-
ricksichtigung 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 Krankheits-
verlauf oder auf schwerwiegende Symptome be-
steht.

Die Leistung bedarf bei der ersten Verordnung fir
eine Versicherte oder einen Versicherten der nur in
begrindeten Ausnahmefdllen abzulehnenden Ge-
nehmigung der Krankenkasse, die vor Beginn der Leis-
tung zu erteilen ist”

Wichtig zu erwdhnen ist, dass nur die Erstverordnung
von Cannabis sowie ein grundlegender Therapie-
wechsel der Genehmigung durch die Krankenkassen
bedirfen. Folgeverordnungen, Dosisanpassungen
oder der Wechsel zu anderen getrockneten Bluten
oder zu anderen Extrakten in standardisierter Form
bedirfen keiner erneuten Genehmigung. Sofern eine
Genehmigung fir eine Therapie mit Cannabis bereits
vor Inkrafttreten der neuen Regelungen des G-BA er-
teilt worden ist, gilt diese auch weiterhin.

Welche Erkrankungen als ,schwerwiegende Erkran-
kung” zu bewerten sind, wird weder im Gesetzestext
noch in der Gesetzesbegrindung ndher ausgefihrt.



In anderen Kontexten des SGB V wird eine Krankheit
jedoch dann als schwerwiegend verstanden, wenn sie
lebensbedrohlich ist oder aufgrund der Schwere, der
durch sie verursachten Gesundheitsstérungen, die Le-
bensqualitat auf Dauer nachhaltig beeintrachtigt (vgl.
§ 34 Abs. | SGB V und § 35 Abs. 2 SGB V).

Etabliert hat sich Medizinalcannabis insbesondere
bei chronischen Schmerzen, Spastik in Zusammen-
hang mit Multipler Sklerose, Ubelkeit und Erbrechen
sowie Appetitlosigkeit.

|.2 KostenUubernahme zu Lasten

Die Genehmigung von Seiten der Krankenkasse ist
keine zwingende Voraussetzung fir die Verordnungs-
fahigkeit von Medizinalcannabis (z.B. Cannabisbliten
oder -extrakten). Die Entscheidung fur eine entspre-
chende Therapie (unabhdangig von der Kosteniber-
nahme) obliegt einzig dem &rztlichen Fachpersonal.
Mit der Verschreibung von Medizinalcannabis tragt
somit der behandelnde Arzt / die behandelnde Arztin
die Verantwortung fir die Therapie. Die Entscheidung
muss in der Stellungnahme der Krankenkasse erlgutert
werden (mehr hierzu auf Seite 8).

der gesetzlichen Krankenkassen (GKV)

Beabsichtigen Sie Medizinalcannabis (z.B. Canna-
bisbliten oder -extrakt) zu verschreiben, so sollte vor
Beginn der Therapie ein Erstantrag auf Genehmigung
der Kostenibernahme bei der zusténdigen Kranken-
kasse gestellt werden. Folgend finden Sie Hinweise zur
Antragstellung bei den gesetzlichen Krankenkassen.

In allen begrindeten Fallen ist die Verschreibung von
Cannabisbliten oder -extrakten im Rahmen der Ge-
setzeslage rechtens. Dies bedeutet allerdings nicht
direkt eine Verordnungsfahigkeit zu Lasten der GKV.

Zundchst muss ein Erstantrag der Versicherten bei ih-
rer Krankenkasse gestellt werden. Grundlage des Erst-
antrags ist eine fundierte Stellungnahme (siehe

Arztfragebogen auf Seite 8) seitens Arzt/Arztin,
dem die gesetzlich festgelegten Voraussetzungen
fur die Medizinalcannabistherapie laut § 3| Absatz
6 SGB V zu entnehmen sind. Fir die Arztinnen be-
deutet dies patientenspezifisch aufzuzeigen, dass

I eine schwerwiegende Erkrankung vorliegt
oder

2. eine allgemein anerkannte, dem medizinischen
Standard entsprechende alternative Behand-
lungsméglichkeit nicht vorliegt
und

3. eine nicht ganz entfernte Aussicht der Therapie
auf eine spirbar positive Einwirkung auf den
Krankheitsverlauf vorliegt.
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.2 Kostenibernahme zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen (GKV)

Hilfreiche Hinweise zur Stellungnahme des Arztes/
der Arztin finden Sie in Kapitel 2 (S. 8): ,Empfehlun-
gen zur Antragstellung - Stellungnahme des Arztes/
der Arztin”

Entscheidungsfrist

Die Krankenkasse ist gesetzlich verpflichtet, eine zeit-
nahe Entscheidung zur Kostenibernahme zu gewdhr-
leisten (Tabelle 1). Dies sichert den Patientinnen eine
Therapieeinleitung ohne nachteilige zeitliche Verzége-
rung. Erfolgt im Rahmen der genannten Fristen nach
Antragseingang keine Enfscheidung durch die Kran-
kenkasse, gilt die Genehmigung des Erstantrags auf
Versorgung mit Cannabis als erteilt.

Tabelle I: Ubersicht der Entscheidungsfristen

Ohne Prifung des MDK 3 Wochen
Mit Prifung des MDK 5 Wochen
Palliativversorgung 3 Tage

Woann muss ein Antrag gestellt werden?

Ein Antrag auf Kostenibernahme einer Therapie mit me-
dizinischen Cannabisbliten oder -extrakten muss gestellt
werden bei:

o der erstmaligen Verordnung fir die Versicherten

e einem Wechsel der Krankenkasse

e einem Wechsel der Therapieform (z.B.von Dronabinol/
cannabisbasiertem Produkt auf Cannabisbliten
oder umgekehrt)

Wird die Kostenibernahme seitens der gesetzlichen
Krankenkasse bewilligt, so gilt diese bis Arzt oder Arztin
die Cannabistherapie beendet und die behandelte
Person austherapiert ist.

Woas passiert im Falle einer Ablehnung?

Die Krankenkasse darf nach dem Gesetzeswortlaut
des § 31 Absatz 6 SGB V nur in begrindeten Aus-

nahmefdllen die Genehmigung nicht erteilen. Sofern
innerhalb der genannten Fristen eine Ablehnung
durch die Krankenkassen erfolgt, kann innerhalb
eines Monats Widerspruch durch die Patientiinnen
eingelegt werden. Die Widerspruchsbegrindung
muss in enger Abstimmung mit dem arztlichen Fach-
personal erfolgen und sollte die Kritikpunkte des
MDK aufgreifen.

Haufige Ablehnungsgriinde sind:

o Die Schwere der Erkrankung ist unzureichend belegt.

e Es bestehen Kontraindikationen fir die Therapie
mit Medizinalcannabis.

¢ Esstehen geeignetere Therapien zur Verfigung.

¢ Der zu behandelnden Person wurde von ihrer
Hauspraxis Medizinalcannabis verordnet. Sie hat
jedoch eine seltene Erkrankung, welche von einer
Fachpraxis behandelt werden soll.

e Unzureichende Unterlagen wie fehlende darztliche
Berichte oder Ahnliches.

Etwaige Klagen vor dem Sozialgericht werden in
bestimmten Fdllen von der Arbeitsgemeinschaft
Cannabis als Medizin (ACM) unterstitzt. Fir weitere
Informationen kénnen sich die Patientinnen direkt an
die ACM wenden.

Wird der Antrag auf Kostenibernahme auch nach
Widerspruch und Klage abgelehnt, so missen
Patientiinnen, sofern die Behandlung mit Medizinal-
cannabis weiterhin erwinscht ist, die Kosten selbst
tragen. Die Genehmigung der Kostenibernahme ist
keine zwingende Bedingung fir die Verschreibung.



Schritte bis zur Verordnung von Medizinalcannabis

n Arztliche Entscheidung zur Verordnung von Medizinalcannabis

Antragstellung durch die Patient:innen auf Kostenibernahme. Arzt oder Arztin schreiben hierzu eine

Stellungnahme (Arztfragebogen), die dem Antrag beigefigt wird.

Prifung des Antrages seitens der Krankenkasse

v v
Ohne Prifung MDK Mit Prifung MDK
Frist: max. 3 Wochen

Anmerkung

Frist: max. 5 Wochen

v

Palliativversorgung

AAPV: Frist max. 3 Tage

SAPV: Bedarf keiner Genehmigung

Verstreicht die Frist ohne eine Entscheidung der Krankenkasse, so gilt der Erstantrag als genehmigt.

>

Erfolgreiche Kostenibernahme

Rezeptausstellung der entsprechenden Cannabissorte auf Rezept (siehe S. 16 - 17)

.3 KostenUbernahme zu Lasten

der privaten Krankenkassen (PKV)

Grundsatzlich werden die Kosten fir medizinisch not-
wendige Arzneimittel, welche Arzt oder Arztin verord-
net haben, von der privaten Krankenversicherung im
tariflichen Umfang getragen. Dies gilt auch fir in der
Praxis erfolgversprechende Arzneimittel, welche nicht
zwingend schulmedizinisch anerkannt sind (Musterbe-
dingung fur die Krankheitskosten- und Krankenhaus-
tagegeldversicherung MB / KK 2009). Darunter fallen
auch getrocknete Cannabisbliten pharmazeutischer

Qualitat. Allerdings ist auch bei den privaten Kranken-
versicherungen der Einzelfall entscheidend. Die Kos-
tenUbernahme ist abhdngig vom jeweiligen Tarif und
der Eignung der Behandlungsmethode.

o Den Patientinnen sei zu empfehlen, sich bei der
privaten Versicherung vor Beginn der Therapie
Uber die KostenUbernahme zu informieren.
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2. Empfehlungen zur Antragstellung - Stellungnahme des Arztes/der Arztin

2. Empfehlungen zur Antragstellung -

Stellungnahme des Arztes/der Arztin

Die Stellungnahme des Arztes/der Arztin im Rahmen
der Antragstellung auf Kostenibernahme ist aus-
schlaggebend dafir, ob der Erstantrag genehmigt
wird, und somit die Kosten fur die Therapie der jewei-
ligen Patientinnen von der Krankenkasse getragen
werden.

Die Notwendigkeit fir den therapeutischen Einsatz
von Medizinalcannabis, basierend auf § 31 Absatz 6
SGB 'V, muss aus der Antragstellung hervorgehen. Die
Stellungnahme wird dabei in der Regel als Formular
oder Arztfragebogen eingereicht.

Fragen Sie vor der Antragstellung bei der
jeweiligen Krankenkasse der Patientinnen nach, ob ein
kasseneigenes Formular existiert.

Die folgenden Voraussetzungen laut § 3| Absatz 6

SGB V missen somit im Antrag erlautert werden:

e Es handelt sich um eine schwerwiegende Er-
krankung.

¢ Es stehen keine anderen, dem medizinischen
Standard entsprechenden allgemein anerkannten
Therapien zur Verfigung.

e Es steht eine allgemein anerkannte, dem medizi-
nischen Standard entsprechende Leistung zwar
zur Verfigung, kann aber im Einzelfall nach be-
grindeter Einschatzung nicht zur Anwendung
kommen.

o Esliegteine Aussicht der Therapie auf eine spirbare
positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf vor.

Im Folgenden finden Sie praktische Hinweise zur Antragstellung.

Arztfragebogen zu Cannabinoiden nach § 31 Absatz 6 SGB V

Fragen zur Art der Versorgung

I.  Erfolgt die Verordnung im Rahmen der genehmigten Versorgung nach § 37 SGB V

(spezialisierte ambulante Palliativversorgung)?
Angabe: Ja oder Nein

2. Welches Produkt soll verordnet werden?

Angabe umfassender Informationen zum Arzneimittel, welches verordnet werden soll:

Wirkstoff:

Cannabisarzneimittel:
Extrakt an.

Darreichungsform:

Geben Sie hier ,THC/CBD" an.
Geben Sie hier den vollstdndigen Namen der verordneten Sorte bzw.

Geben Sie hier entweder Inhalation, orale Einnahme oder Tee an.

Dosis: Spezifizieren Sie hier die Dosis z. B. 30 g pro Monat.



Die folgenden Fragen zielen nun darauf ab, die Notwendigkeit der Medizinalcannabistherapie laut
§3I Absatz 6 SGB V zu belegen.

Handelt es sich um eine schwerwiegende Erkrankung?

3a. Welche Erkrankung soll behandelt werden?
Benennen Sie hier die Erkrankung der zu behandelnden Person.

3b. Wie lautet das Behandlungsziel?

An dieser Stelle soll auf die positive Wirkung des medizinischen Cannabis auf den Krankheitsverlauf,
beziehungsweise die schwerwiegenden Symptome, eingegangen werden. In der Regel wirkt Medi-
zinalcannabis eher auf Symptome, sodass es meist um eine Linderung eben dieser geht. Hilfreich ist
eine Darstellung der Schwere der Symptome auf einer Skala, und welche Linderung auf dieser Skala
bereits schon als Erfolg gilt.

Wie beispielsweise im Schmerzbereich die NRS-Skala (numerische Rating-Skala), mit der Patientinnen
ihre Schmerzen auf einer Skala von 0 ,Kein Schmerz” bis |10 ,Starkste vorstellbare Schmerzen” von
etwa 8 um 2 Punkte auf 6 senken kénnen.

Die Behandlungsziele sollten hier so konkret wie méglich spezifiziert werden.

4. Ist die Erkrankung schwerwiegend?

Vorliegend ist von einer schwerwiegenden Erkrankung auszugehen, wenn der Krankheitsverlauf der
zu behandelnden Person mit kérperlichen, psychischen und sozialen Beeintfrachtigungen einhergeht,
welche die Lebenssituation erheblich beeintrachtigen. Entscheidend ist die konkrete, individuelle Situ-
ation der Patientinnen. Diese gilt es hier konkret zu benennen und auszufihren.

ZielfGhrend sind hierbei:

e Eine genaue Differentialdiagnose

o Ein aufgefihrter Krankheitsverlauf

e Genaue Angaben zur Symptomatik und Beeintrachtigung

Beizufiigen sind:
e Befundunterlagen, Arzt- und Krankenhausberichte
e Gegebenenfalls: Ein kurzer Patientenbericht zur Beschreibung der beeintrachtigten Lebensqualitat

Zusammenfassend fihrt diese Information zu einem genauen Krankheitsbild der zu behandelnden
Person und die dadurch verdnderte Lebenssituation. Hiervon ausgehend kénnen die im Nachfolgen-
den aufgefihrten bisherigen Therapieversuche und die Aussicht auf einen Therapieerfolg mit Medizi-
nalcannabis besser nachvollzogen werden.

Unabhdngig von den benannten Ausfihrungen ist nach der Rechtsprechung des Bundessozialge-
richtes bei Multipler Sklerose, Krebs und AIDS von einer schwerwiegenden Erkrankung auszugehen
(BSG, Urteil vom 19032002, Az.: B | KR 37/00 R).



5. Welche anderen Erkrankungen bestehen gleichzeitig (inkl. ICD-Klassifikation)?

Hier geht es um eine genaue patientenspezifische Auflistung weiterer Erkrankungen.

Hinweis: Dies kann vor allem bedeutsam sein, wenn Therapieoptionen wegen anderer Erkrankungen
bei der zu behandelnden Person kontraindiziert sind und dies zur Entscheidung der Medizinalcanna-
bistherapie beitragt.

Stehen keine anderen, dem medizinischen Standard entsprechenden, allgemein
anerkannten Therapien zur Verfiigung?

Der genaue Verlauf der bisherigen Therapien sollte hier hervorgehen. Dabei kénnen Sie im Detail die
verschiedenen Arztkontakte, Klinikaufenthalte und Therapieanschlisse erldutern. Unvertraglichkei-
ten und der ausbleibende Erfolg der bisherigen Therapien sollten dabei gut nachvollziehbar sein. Bitte
figen Sie (oder der/die Patient:in) Nachweise hinzu.

6. Welche aktuelle Medikation (bitte Angaben von Wirkstoff und Dosis)/ nicht-medikamentése
Behandlungen erfolgen zurzeit?

Die genaue Auffihrung der aktuellen Therapien ist ein wichtiger Faktor fir den Erfolg des Antrags.
Gehen Sie dabei auch genau auf nicht-medikamentése Therapieoptionen ein. Figen Sie idealerwei-
se auch die Behandlungsdauer der einzelnen Therapien bei.

7. Welche Behandlung ist mit welchem Erfolg bisher fiir das Therapieziel durchgefihrt worden?

Die genauve Auffihrung der bisher angewandten Therapien ist zusammen mit der aktuellen Therapie
bedeutsam fir den Erfolg des Antrags, da eine allgemein anerkannte, dem medizinischen Standard
entsprechende Leistung nicht zur Verfigung stehen oder unter Abwdgung der Nebenwirkungen nicht
zur Anwendung kommen darf.

An dieser Stelle kdnnen zusatzliche Informationen dabei helfen aufzuzeigen, dass Standardtherapien
erfolglos oder nur bedingt erfolgreich waren. Somit kdnnen Sie hier Begrindungen fir nicht erfolgrei-
che Therapie angeben oder das erhoffte Ziel und den abweichenden Outcome schildern. Falls Sie an
dieser Stelle messbare GréBen wie z. B. Scores, Skalen oder dhnliches nennen kdnnen, ist es leichter
nachzuvollziehen, dass die Therapie tatsdchlich nicht wirksam war.

8. Welche weiteren allgemein anerkannten, dem medizinischen Standard entsprechenden alterna-
tiven Behandlungsoptionen fir das Behandlungsziel stehen grundsétzlich zur Verfigung und warum
kénnen diese nicht zum Einsatz kommen?

An dieser Stelle muss die Notwendigkeit der Cannabistherapie dadurch begrindet werden, dass an-
dere Optionen bei dieser zu behandelnden Person nicht weiter ausgeschopft werden kénnen. Erkennt



I. Allgemeine
Hinweise

die Krankenkasse nach dieser Erlduterung noch mégliche alternative Behandlungsoptionen fir die zu
versorgende Person, so ist die Notwendigkeit fir Medizinalcannabis nicht erfillt. Achten Sie somit auf
eine prdzise Begrindung, weshalb maégliche Alternativbehandlungen in diesem Falle keine Option
darstellen.

Beispielsweise konnen nicht zumutbare Nebenwirkungen aufgrund des Zustandes der zu behan-
delnden Person, Kontraindikationen anderer Arzneimittel wegen Begleiterkrankungen oder Wech-
selwirkungen mit anderen Arzneimitteln dazu fihren, dass Alternativoptionen nicht angewendet
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werden kénnen.

Liegt eine Aussicht der Therapie auf eine spiirbare positive Einwirkung auf den
Krankheitsverlauf vor?

3. Literatur-
hilfe

9. Bitte benennen Sie Literatur, die Sie Ihrer Entscheidung zugrunde gelegt haben, aus der hervorgeht,
dass eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf eine spiirbare positive Einwirkung auf den Krank-
heitsverlauf oder auf schwerwiegende Symptome besteht.

Benennen Sie an dieser Stelle Literatur, welche eine positive Aussicht nahelegt. Falls Sie bereits

4. Rezeptaus-
stellung

entsprechende Literatur zur Hand haben, geben Sie diese hier an. Um lhnen die Antragstellung zu
erleichtern haben wir fir die verschiedenen Indikationen fir Medizinalcannabis eine Literaturliste
erstellt (siehe S. 12). Dieser kénnen Sie die notwendige Literatur fur den Antrag entnehmen.

Bendtigen Sie dariber hinaus weitere Publikationen, schauen Sie gerne unter cannamedical.de/
fachbereich oder wenden Sie sich telefonisch an uns unter +49 (0) 221 999 96 - 160 oder per E-Mail
an: aerzte@cannamedical.de
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3. Literaturhilfe zur Antragstellung

3. Literaturhilfe zur Antragstellung

Die Auflistung der Literatur kann bei der Antragstellung tion, die Literaturangabe, die Anzahl der Studienteil-

fir den Arztfragebogen (sieche Punkt 9 der Stellung- nehmer:innen, das Prifpraparat, das Studiendesign und

nahme auf Seite II) genutzt werden. In dieser Verschrei- eine kurze Zusammenfassung der Ergebnisse. Die Lite-

bungshilfe werden nur einige wenige Studien zu den

raturliste finden Sie zudem im Online-Fachbereich unter

bereits etablierten Indikationen von Medizinalcannabis www.cannamedical.de/fachbereich.

aufgefhrt. Die Tabelle enthalt die untersuchte Indika-

Ubersichtsliteratur: cinal uses of marijuana and cannabinoids. Critical
I. Whiting et al. (2015). Cannabinoids for medi- reviews in plant sciences, 35(5-6), 378-405.
cal use: a systematic review and meta-analysis. 3. Therapeutic effects of cannabis and cannabinoids
Jama, 313(24), 2456-2473. https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK425765
2. Grotenhermen, F, & Miller-Vahl, K. (2016). Medi- Stand 01.02.2019

Schmerz: Chronischer Schmerz

Carter et al. (2014).

)

% Re-branding cannabis: the next generation of chronic pain medicine? Pain Management, 5(1), 13-21.

< e Cannabinoide und Cannabisbliten

'5 » Evidenz fur therapeutische Méglichkeiten bei chronischen Schmerzpatientinnen

é mit Cannabis oder Cannabis als Erganzung zu niedriger Opiatdosis

_ Romero-Sandoval et al. (2017).

L Cannabis and Cannabinoids for Chronic Pain. Current Rheumatology Reports, 19(11), 67.

E e Cannabinoide und Cannabisbliten

3 » Inhaliertes Cannabis wird besser vertragen, die Einnahme ist besser zu steuern als oral einge-

~§ nommene Cannabinoide

x » Inhalierte Cannabisbliten fihren zu einer effektiven Reduktion von nicht-tumor bedingten Schmerzen
Bellnier et al. (2018).

. Preliminary evaluation of the efficacy, safety, and costs associated with the treatment of chronic pain

& with medical cannabis. Mental Health Clinician, 8(3), 110-115.

) . N=29

T:’ e Cannabisbliten

g’ e Retrospektive mirror-image Studie

O » Cannabisbliten bewirken eine verbesserte Lebensqualitét (EQ-5D) und reduzieren chronische

Schmerzen und damit verbundene Opiateinnahme




Schmerz: Neuropatischer Schmerz

Lee et al. (2018).

B Medical Cannabis for Neuropathic Pain. Current Pain and Headache Reports, 22(1), 8.

t + N=234
; « Cannabisextrakte (inhaliert)

.g * Review von randomisierten, kontrollierten Studien
& > Effektive Reduktion von Schmerzen durch Cannabis mit vergleichbarem NNT (numbers needed to

treat) vergleichbar mit aktuellen Standard-Pharmakotherapien
Wilsey et al. (2013).

— Low-dose vaporized cannabis significantly improves neuropathic pain. The Journal of Pain, 14(2), 136-148.
& « N=39
5 « Cannabisbliten (vaporisiert)

5, » Placebokontrollierte, doppelblinde cross-over Studie
5 > Signifikante Schmerzreduktion gegeniber Placebo

» Geringe Nebenwirkungen
Eisenberg et al. (2014).

. The Pharmacokinetics, Efficacy, Safety, and Ease of Use of a Novel Portable Metered-Dose Cannabis
g Inhaler in Patients With Chronic Neuropathic Pain: A Phase la Study. Journal of Pain and Palliative
n Care Pharmacotherapy, 23(3), 216-225.

g -

2 « Cannabisbliten (inhaliert)

o e Phase la Studie

> Signifikante Reduktion der Schmerzintensitat (auf VAS Skala)

Neuropathische Schmerzen bei HIV-assoziierter sensorischer Neuropathie

Review Artikel

Abrams et al. (2007).

Cannabis in painful HIV-associated sensory neuropathy A randomized placebo-controlled trial.
Neurology, 68(7), 515-52I.

e N=50

+ Cannabisbliten (geraucht)

e Prospektiv, randomisiert, placebokonftrolliert

» Cannabis konnte das Schmerzempfinden im Vergleich zur Placebo um 30% reduzieren
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3. Literaturhilfe zur Antragstellung

Schmerz: Palliative Onkologie

Bar-Sela et al. (2013).
The medical necessity for medicinal cannabis: prospective, observational study evaluating treatment

>

g in cancer patients on supportive or palliative care. Evidence-Based Complementary and Alternative

0 Medicine, 2013, 5/0392.

2 « N=13l

Z e Cannabisbliten

o » Prospektive Beobachtungsstudie
» Cannabis konnte die Symptome (basierend auf CTCAE Skala) signifikant vermindern
Waissengrin et al. (2015).

= Patterns of use of medical cannabis among Israeli cancer patients: a single institution experience.

-°U—)D Journal of Pain and Symptom Management, 49(2), 223-230.

o o N=69

%, e Beobachtungsstudie

S > Cannabis konnte Schmerzen lindern, allgemeines Wohlergehen verbessern, Ubelkeit reduzieren

und Appetit steigern

Spastik bei Multipler Sklerose

Nielsen et al. (2018).

E The Use of Cannabis and Cannabinoids in Treating Symptoms of Multiple Sclerosis: a Systematic
= Review of Reviews. Current Neurology and Neuroscience Reports, 18(2), 8.
NI
,g e Review Artikel mit insgesamt 32 Studien
& e Cannabisbasierte Arzneimittel und Cannabisbliten
» Evidenz fir effektive Reduktion der Schmerzen und Spastik bei Multipler Sklerose
Corey-Bloom et al. (2012).
& Smoked cannabis for spasticity in multiple sclerosis: a randomized, placebo-controlled trial. Canadian
-*U-)D Medical Association Journal, 184(10), 1143-1150.
5 e N=30
gj e Cannabisbliten
S e Placebokontrollierte cross-over Studie
» Cannabisbliten fihrten zu einer Verminderung der Spastik, der Schmerzen und der Erschépfung
Collin et al. (2010).
& A double-blind, randomized, placebo-controlled, parallel-group study of Sativex, in subjects with
4(/_): symptoms of spasticity due to multiple sclerosis. Neurological Research, 32(5), 451-459
= e N=337
cEn « Cannabisextrakt (Sativex, sublingual)
S e Doppelblinde, placebokontrollierte, between-subject Studie

» Reduktion therapieresistenter Spastik




Ubelkeit und Erbrechen: Bei Chemotherapie

Allgemeine
Hinweise

Sallan et al. (1975).

Antiemetic effect of delta-9-tetrahydrocannabinol in patients receiving cancer chemotherapy. New
England Journal of Medicine, 293(16), 795-797.

e N=20

e THC (oral)

e Randomisierte, doppelblinde, placebokontrollierte cross-over Studie

» Antiemetischer Effekt von Cannabis gegeniber Placebo

Original Study

2. Antrag-
stellung

Duran et al. (2010).

Preliminary efficacy and safety of an oromucosal standardized cannabis extract in chemotherapy-
induced nausea and vomiting. British Journal of Clinical Pharmacology, 70(5), 656-663.

e N=7

e Cannabisextrakt mit THC und CBD als Erganzung zur antiemetischen Standard-Therapie

Original Study

e Randomisierte, doppelblinde, placebokontrollierte klinische Phase 2 Studie
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» Cannabis steigert im Vergleich zu Placebo die antiemetische Wirkung der Standardtherapie

Anorexie/Kachexie: HIV/AIDS-assoziert

Beal et al. (1995).

- Dronabinol as a treatment for anorexia associated with weight loss in patients with AIDS. Journal of *2 o
= pain and symptom management, 10(2), 89-97. N =
o . N=139 o
2 e Dronabinol/ THC (oral)
g’ » Randomisierte, doppelblinde, placebokontrollierte Parallelgruppen Studie Patientinnen zeigten
o Appetitsteigerung und geringere Ubelkeit. Gegeniber Placebo konnte eine doppelt so hohe Ge-
wichtszunahme beobachtet werden L
£5
Haney et al. (2007). 8 ‘cE':
25 Dronabinol and marijuana in HIV-positive marijuana smokers: caloric intake, mood, and sleep. JAIDS &
..U_):’ Journal Acquired Immune Deficiency Syndromes 45(5), 545-554.
5 e N=10
g) e Cannabisbliten und Dronabinol
o ¢ Randomisierte, placebokontrollierte within-subject Studie
» Cannabis fUhrt zu erhéhter Kalorienzufuhr L=<
Bei Chemotherapie o
Regelson et al. (1976).
25 Delta-9-tetrahydrocannabinol as an effective antidepressant and appetite-stimulating agent in
-oU-):’ advanced cancer patients. Pharmacology of Marihuana, 2, 763-776.
E e N=54 g
= +  THC (oral) -
5 ¢ Randomisierte, doppelblinde, placebokontrollierte cross-over Studie .

> Appetitsteigerung




4. Rezeptausstellung Cannabisbliten

4. Rezeptausstellung Cannabisbliten und Extrake

Medizinalcannabis wird - seit dem 0l. April 2024 - auf einem reguléren Kassenrezept (,Muster 16" bzw. ,rosa”

Rezept’, E-Rezept oder Privatrezept) verordnet und kann von allen Arztinnen (ausgenommen Zahnérztinnen

und Tier- drztinnen) verordnet werden. Achten Sie dabei auf folgende Angaben:

I. Angabe der Sorte mit Hersteller und exaktem Produktnamen

Angabe der NRF-Vorschrift

2.
3. Angabe der Verordnungsmenge (Volumen in mL und THC-Menge in mg)
4.

Angabe der Einzel- und Tagesdosis & Darreichungsform

Achten Sie bei der Rezeptausstellung darauf, alle wichtigen Angaben wie folgt einzutragen:

0 Angabe der Sorte:

e Angabe der Verordnungsmenge:

Aufgrund des unterschiedlichen Wirkstoffgehaltes der
einzelnen Varietdten muss die Sorte genau angegeben
werden, wie im Falle der Beispiel-Rezepte: ,Canna-
medical Indica light” oder ,Cannamedical Cannabis-
extrakt THC5:CBD20" (siehe folgende Beispiele, Seite
7). Im Einzelfall besteht auch die Maglichkeit, verschie-
dene Cannabissorten (maximal bis zu drei Préparate)
parallel auf einem Rezept zu verschreiben, sofern die
medizinische Notwendigkeit dafir besteht.

Q Angabe der NRF-Vorschrift:

Falls keine NRF-Vorschrift angegeben wird, erfolgt

keine Zerkleinerung in der Apotheke. Dies sollte in der

schriftlichen Anweisung bericksichtigt werden.
Cannabisbliten zur Inhalation nach
Verdampfung
Cannabisbliten in Einzeldosen zur
Inhalation nach Verdampfung
Cannabisbliten zur Teezubereitung
Cannabisbliten in Einzeldosen zur
Teezubereitung

Geben Sie hier sowohl die PackungsgréBe/-einheit des
Praparates an (z.B. 15 g oder 30 g bei Bliten bzw. 25 oder
30 mL bei Extrakten) sowie die Gesamtmenge an THC
und/oder CBD in mg (siehe folgende Beispiele, S.I7).

eAngobe der Einzel- und Tagesdosis:

Angabe der Bezeichnung der Art der Aufnahme ent-
weder ,verdampfen und inhalieren”, oder Tee oder
nach MaBgabe der Angabe ,gemdB schriftlicher Ge-
brauchsanweisung.”

o bei Bliten entweder ,verdampfen und inhalieren”
oder Tee oder nach MaBgabe der Angabe ,ge-
maB schriftlicher Gebrauchsanweisung”

e beiExtrakten ,zur oralen Aufnahme”



Beispiel Rezepte

A) Ausgefillt fur die Bliten-Sorte ,Cannamedical Indica light (Sorte OG Punch)” mit der Verabreichungsart

JInhalation nach Verdampfung”.

Wichtig! Bitte den vollstandigen
Produktnamen angeben.

[ TEIL Il fiir die Apotheke zur Verrechnung

Krankenkasse bzw. Kostentréger

Muster Krankenkasse

r.St.  Berg.-
Bedarf Pflicht Apotheken-Nummer / IK

Spr.S
BVG 2

0987654 | 55667788

Name, Vorname des Versicherten Zuzahlung Gesamt-Brutto
Musterfrau geb. am
Erika
Arzneimittel-/Hilfsmittel-Nr. Fakt T

MusterstraBe 10 17061977 "‘Vz::r';“""u": L — e
12345 Musterstadt

A A A A A A
Kassen-Nr. Versicherten-Nr. Status 2 \Lerurdrjung ! ! ! !
100180008 | U751266944 | I

A A A A A A
Betriebsstatten-Nr. Arzt-Nr. Datum 3 J,m,d,Ju"g T T T ! !

A A A A A A

@ NRF22.12

it
@ 15Gramm

Bitte kraftig und deutlich schreiben.

@ 5 xtaglich, 200 mg verdampfen und inhalieren
idem

Vertragsarztstempel

@ Connamedical Cannabisblite Indica light (Sorte ,OG Punch”)

LANR: 98765432

Dr. med. Max Mustermann
HauptstraBe 2I

12345 Musterstadt

Unterschrift des Arztes

5 55 r_{ m Abgabeda‘um
Bei Arbeitsunfall in der Apotheke
auszufiillen!
Unfalltag Unfallbetrieb oder Arbeitgebernummer

| Rp (Bitte Leerraume durchstreichen)

B) Ausgefillt fir die Sorte Cannamedical ,Cannabisextrakt THC5:CBD20 (Tangie Chem)” fur die

Verabreichungsart ,orale Einnahme”.

[ TEIL Il fir die Apotheke zur Verrechnung |

Krankenkasse bzw. Kostentrager

Muster Krankenkasse

Name, Vorname des Versicherten
Musterfrau

Erika

MusterstraBe 10
12345 Musterstadt

geb. am

17061977

Spr.St.  Berg.-
Bedarf Pflicht Apotheken-Nummer / IK

Zuzahlung Gesamt-Brutto
Arzneimittel-/Hilfsmittel-Nr. Faktor Taxe
Werorgnng LT

A A A A A A

0987654 | 55667788

Kassen-Nr. Versicherten-Nr. Status 2 J/m,d,Jung
100180008 | U751266944 | I

A A A A A A
Betriebsstétten-Nr. Arzt-Nr. Datum 3. &erordn‘ung ' ' ' '

A A A A A A

Rp (Bitte Leerrdume durchstreichen)

Bitte kréaftig und deutlich schreiben.

aut
idem

(=5mg/mL THC und 20 mg/mL CBD)
@ 30 mL (- 150 mg THC und 600 mg CBD)
(3 9] x taglich 0,3 mL zur oralen Einnahme

Vertragsarztstempel

LANR: 98765432

Dr. med. Max Mustermann
HauptstraBe 21

12345 Musterstadt

Unterschrift des Arztes

5 55 r_{ m indor Aptho
Bei Arbeitsunfall in der Apotheke
auszufiillen!
Unfalltag Unfallbetrieb oder Arbeitgebernummer

| @ Connamedical Cannabisextrakt THCS:CBD20 (Sorte Tangie Chem)
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5.1 Art der Anwendung von Cannabisbliten

5. Fachinformation

5. Art der Anwendung von Cannabisbliten

Cannabisbliten kdnnen pulmonal (inhalative Anwen-
dung) oder oral aufgenommen werden. Grundsatzlich
ist es wichtig, dass die Cannabisbliten vor der Aufnah-
me erhitzt werden missen.

Abbildung |: Medizinisch empfohlene
Anwendungsarten fir Cannabisbliten

ORAL

Inhalati ittel 18)
" GO,Ion miets 9>  Cannabis-Tee
Vaporisator

Aus medizinischer Sicht wird die Inhalation von Canna-
bisbliten mittels Vaporisator (Verdampfer) empfohlen.
Ist dies fUr die zu behandelnde Person kontraindiziert,
so kann sie auf eine Teezubereitung zurickgreifen. Je
nach Art der Anwendung unterscheiden sich der Wirk-
eintritt und die Wirkdauer (Tabelle 1). Dies liegt daran,
dass die Wirkstoffe unterschiedlich vom Kérper auf-
genommen und verstoffwechselt werden. Inhalierte
Cannabinoide und Terpene gelangen praktisch unver-
andert in die Blutbahn, wahrend dieselben Stoffe bei
oraler Einnahme zundchst verdaut werden missen
(Tabelle 2). Die Art der Aufnahme beeinflusst somit
verschiedene Parameter der Pharmakokinetik, welche
es zu bericksichtigen gilt:

Tabelle I: Wirkzeiten nach Art der Anwendung.

Inhalation Tee
\F/rvt::]keesﬁ:m S iz 30-90 Minuten
Wirksintrth SMinufen  2-3Stunden
wrlirdn:l‘l':r 3-4 Stunden 4-8 Stunden

Tabelle 2: Pharmakokinetische Eigenschaften
von Cannabisbliten.

Inhalation Tee
Maximale Blut-
serumkonzentration S0 eyl el
Zeitpunkt max. Eine bis
Blutserum- 3-8 Minuten mehrere
konzentration Stunden
Bioverfigbarkeit 15-35 % 3-12%
First-Pass-Effekt in .
der Leber = 4e
Bildung II- .
Hydroxy-THC Gering ca. -I5mg/ml

Adaptiert nach: Grotenhermen, F, HauBermann, K. (2017). Cannabis
- Verordnungshilfe fir Arzte. Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft
Stuttgart.

Bei der Wahl der Anwendungsmethode kann man sich
die jeweiligen Vorteile zu Nutzen machen (Tabelle 3).
Beispielsweise eignet sich die inhalative Aufnahme
fir Symptome, bei denen ein schneller Wirkungsein-
tritt erwUnscht ist (z. B. Migrane oder Schmerzen). Die
orale Aufnahme wadre aufgrund des verlangerten Wir-
keintritts und der langen Wirkdauer fir Indikationen,
wie Arthritis oder Schlafstérungen, denkbar.

Weiterhin gibt es Patientinnen, die aufgrund ihrer
Krankheit kérperlich eingeschrankt sind. Fur diese Pa-
tientinnen kann es eine Herausforderung sein, einen
Vaporisator zu benutzen. Sie kénnen Cannabisbliten
in Form einer Teezubereitung oder als Extrakt zu sich
nehmen. Weitere Informationen dazu finden Sie in den
nachsten Kapiteln.



Tabelle 3: Gegeniberstellung der Vor- und Nachteile der Anwendungsarten.

Inhalation

Vorteile e Schneller Wirkeintritt

e Schnelle, individuelle Dosisanpassung méglich

e Maximale Wirkung leichter einschatzen
* Hohe Bioverfigbarkeit
e Optimale Erhitzung

Nachteile o Kirzere Wirkdauer

Warum missen Cannabisbliten
erhitzt werden?

In der Pflanze liegen die Cannabinoide als Sauren vor.
Um fir den Kérper bioverfigbar zu sein, missen die
Saduren zundchst decarboxyliert werden. Dafir wer-
den die Cannabisbliten entsprechend erhitzt. Beim Er-
hitzen wird ein CO,-Molekil abgespalten (Decarboxy-
lierung), wodurch das aktive THC und CBD entstehen.
Die aktiven Cannabinoide sind vom Kérper verwertbar
und kénnen ihre medizinische Wirkung entfalten. Des-
halb enthalten alle Anwendungsformen einen Schritt
der Warmezufuhr.

Beim Vaporisieren werden die frisch zermahlenen BIG-
ten bei Temperaturen zwischen 180 °C und 220 °C erhitzt.

Oral

e Lange Wirkdauer
» potentiell weniger Einnahmen am Tag
* Gute Alternative, wenn Inhalation
kontraindiziert ist

e Stark verzégerter Wirkeintritt
e Geringere Bioverfigbarkeit
e Schlechte Steuerung des Effektes

Dies ist hei3 genug, um die aktiven Bestandteile freizu-
setzen, wahrend das Pflanzenmaterial nicht verbrannt
wird und sich Patient:innen nicht den Toxinen ausset-
zen, die beim Rauchen entstehen.

Dies ist auch der Grund, weshalb Rauchen aus medizi-
nischer Sicht nicht empfohlen wird und nur in Ausnah-
mefallen zum Einsatz kommen sollte. Das Pflanzen-
material wird beim Rauchen bei ca. 700 °C in der Glut
verbrannt. Dabei werden groBe Anteile der therapeu-
tisch wichtigen Cannabinoide und Terpene vernich-
tet. Dies fUhrt dazu, dass die Cannabisbliten weniger
wirksam werden und Toxine enfstehen kénnen.
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5.2 Hinweise zur Dosierung von Cannabisbliten
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5. Fachinformation

5.2 Hinweise zur Dosierung von Cannabisbliten

Da die Wirkung von Person zu Person variiert, kann
die Dosisfindung eine Herausforderung darstellen.
Grundsatzlich ist ein langsames Herantasten an die
optimale Dosis zu empfehlen. Die Dosisfindung erfolgt
somit schleichend. In der Dosisfindungsphase sollte die
Teilnahme am StraBenverkehr und die Bedienung von
Maschinen vermieden werden.

Hinweis: Es ist zu beachten, dass jede Dosisanpas-
sung in Ricksprache mit Arzt/Arztin erfolgen sollte.

Dosisfindung Vaporisator

Die Anwendung von Medizinalcannabis mittels Va-
porisator erlaubt den Patientinnen eine individuelle
Dosierung der Cannabisbliten entsprechend der zu

Die Einstiegsdosis ist zum einen abhdngig von der Vor-
erfahrung mit Cannabis und zum anderen vom THC
Gehalt. Der Patient sollte zu Beginn genau beobach-
ten, wie sich die Einnahme auf seine Symptome aus-
wirkt und mehrere Tage lang dieselbe (geringe) Dosis
verwenden. In diesem Zeitraum kann der therapeu-
tische Effekt ebendieser Dosis beobachtet werden.
Falls die Wirkung nicht ausreichen sollte, kann der Pa-
tient die Dosierung in Absprache mit seinem Arztlang-
sam erhéhen (ca. 50 mg).

lindernden Symptome. Um die Optimaldosis zu finden,
sollten die Patientiinnen bei der Einschleichung Schritt
fUr Schritt, wie unten dargestellt, vorgehen (Tabelle 1).

Tabelle I: Das Dosierschema fiir den Vaporisator schildert die einzelnen Schritte bis zur Dosisfindung.

l. [-2 Mal inhalieren

Bei ausreichendem Effekt kann die
Dosis beibehalten werden

[0-15 Minuten auf Wirkeintritt warten

2. Ist der Effekt nicht ausreichend, kann die Inhalation |-2 weitere Male wiederholt werden.

3. Nun sollte erneut |0-15 Minuten auf den Wirkeintritt gewartet werden.

4.  Dieser Vorgang kann wiederholt werden, bis der gewinschte Effekt erreicht wird.

Wenn nach max. 6 Inhalationsvorgdngen oder nach einer Stunde kein Effekt zu spiren ist, sollte sich

die behandelte Person an arztliches Fachpersonal wenden, um das weitere Vorgehen zu besprechen*

Hinweis: Bei Nebenwirkungen sollte, je nach Art und Schwere, die Dosis reduziert werden.

*  Sollte eine Sorte mit einem bestimmten Verhdaltnis von THC und CBD selbst nach Dosiserhdhung die Symptome nicht erwartungsgemdaB lindern, kann
ein Wechsel zu einer verhdltnismaBig dhnlichen Sorte oder auf eine Sorte mit einem anderen THC /CBD Verhdltnis in Erwégung gezogen werden.

Die Dosierung von Cannabisbliten ist je nach be-
handelter Person und Symptomen individuell. In der
folgenden Tabelle finden Sie Angaben zu einer Bei-
spieldosierung (Tabelle 2). Die Einstiegsdosis liegt bei

25-100 mg und kann bis 250 mg pro Inhalationsvorgang
hochtitriert werden. Bei 3-5 Einnahmen am Tag liegt
die Tagesdosis somit bei circa | g. Eine Tagesdosis von
3 g sollte nicht Uberschritten werden.



Tabelle 2: Beispieldosierung

Einstiegsdosis 25-100 mg

250 mg pro

Hochtitrieren bis )
Inhalationsvorgang

Haufigkeit / Tag 3-5 Mal téglich

Tagliche Dosis Maximal 3 g (I-3 g)

Eine Beobachtungsstudie aus den Niederlanden
konnte in zwei getrennten Perioden von insgesamt
I3 Jahren einen mittleren Tagesgesamtverbrauch von
circa 700 mg ermitteln.? Das kanadische Gesundheits-
ministerium spricht eine Empfehlung von | bis 3 g pro
Tag aus! Eine Monatshochrechnung, basierend auf
diesen Daten kann Tabelle 3 entnommen werden.

Tabelle 3: Beispielhafte Monatsmenge

Einzeldosis Tagesmenge  Monatsmenge
5x 200 mg lg 30g

3x200 mg 600 mg 20g

Dosisfindung Teezubereitung

Wie bereits im vorherigen Kapitel beschrieben, ist die
Teezubereitung eine weitere Mdglichkeit der Aufnahme.
Awuch hier erfolgt die Dosierung einschleichend.

Tabelle 4: Dosierungsempfehlung Teezubereitung

Einstiegsdosis  Dosiserhéhung

Menge Bliten 100 mg 150 mg
Menge Wasser 300 ml 300 ml
Menge Sahne | Teeloffel 1,5 Teeloffel
Kochdauer 60 Minuten 60 Minuten

Von dem Tee kann nach dem Abkihlen morgens und
abends jeweils die Halfte (I50 ml) getrunken werden.
Der Tee kann sowohl kalt als auch warm getrunken

und nach Belieben gesiBBt werden. Da die Cannabi-
noide (THC und CBD) kaum wasserléslich sind, wird
dem Tee Sahne hinzugegeben, damit diese sich in der
Zubereitung 16sen (Tabelle 4).

Wenn die Dosis von 100 mg gut vertragen wird, kann
die Dosis auf 150 mg Cannabisbliten auf 300 ml Was-
ser (usw.) gesteigert werden. Bei Nebenwirkungen
sollte, je nach Art und Schwere, die Dosis in Absprache
mit Arzt/Arztin reduziert werden.

Fir eine optimale Decarboxylierung kann zusdatzlich
folgendermaBen verfahren werden:

» 10 g Cannabisbliten auf eine Aluminiumfolie im vorge-
heizten Backofen |5 Minuten bei etwa 140 °C backen.

» Die Bliten nach dem Abkuhlen mit dem Grinder

zerkleinern.
Anmerkung: Bei dieser Methode empfiehlt sich, das
Rezept ohne NRF-Vorschrift und stattdessen mit
einer schriftlichen Anweisung zur Teezubereitung
zu versehen.

» Von der gebackenen Menge 100-200 mg Cannabis-
bloten abtrennen und fir 10 Minuten in 300 ml Was-
ser kochen.

P Einen Teel6ffel Sahne hinzufigen.

Wenn die optimale Dosis ermittelt wurde,
kann der Tee fir mehrere Tage im Voraus hergestellt
und im Kihlschrank aufbewahrt werden.

0 Auch hier sollte, je nach Art und Schwere der Ne-
benwirkungen, bei der ndchsten Teezubereitung
die Dosis in Absprache mit Arzt/Arztin reduziert
werden.

0 Sollte eine Sorte mit einem bestimmten Verhalt-
nis von THC und CBD selbst nach Dosiserhéhung
die Symptome nicht erwartungsgemdaB lindern,
kann ein Wechsel zu einer verhdltnismaBig ahn-
lichen Sorte oder auf eine Sorte mit einem ande-
ren THC-/CBD-Verhaltnis in Erwdgung gezogen
werden.

Die Beispieldosierungen (Tabelle 2 und 4) sind adaptiert nach: Groten-
hermen, F, & HauBermann, K. (2017). Cannabis: Verordnungshilfe fir
Arzte. Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft Stuttgart.
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5. Fachinformation
5.3 Dosisfindung Extrakte

Da Cannabisextrakte oral eingenommen werden,
mUissen sie zundchst den Magen-Darm-Trakt und die
Leber passieren (First-Pass-Effekt), bevor sie ihre voll-
standige Wirkung entfalten kdnnen. Hierbei verringert
sich die Bioverfigbarkeit des Wirkstoffes. Um die di-
rekte Aufnahme Uber die Mundschleimhaut zu erleich-
tern, empfiehlt sich die Applikation unter die Zunge.

Mit der dem Cannamedical-Produkt beigelegten
graduierten Dosierpipette kann die einzunehmende
Wirkstoffmenge einfach und genau dosiert werden.

Aufgrund der einfachen Handhabung und der genau-
en Dosierung eignen sich Extrakte insbesondere fur:

» motorisch eingeschrankte Patientinnen
» geriatfrische Patientinnen

» Palliativpatientinnen

Um die individuelle Dosis fir den optimalen Therapie-
erfolg ermitteln zu kdnnen, sollten Arztinnen die Be-
handlung mit einer geringen Dosierung beginnen und
Uber einen Zeitraum von mehreren Wochen langsam
steigern. Auf diese Weise Iasst sich auBerdem das Ri-
siko unerwinschter Wirkungen reduzieren. Die genaue
Dosierung hangt vom Wirkstoffgehalt des Extrakts
und der Symptomatik der Patientinnen ab.#'°

Einstiegsdosis 15-25mg
Dosierschritte 25m
(alle 3 - 4 Tage) =My
Durchschnittliche
Tagesdosis THC 8-20mg
Maximale .
Tagesdosis THC 30-30mg

*In Einzelfdllen kann nach arztlicher Einschatzung die Dosis auch
hoher liegen.

Beispielhaftes Titrationsschema fir
THC-dominante Cannabisextrakte

morgens abends Tagesdosis

% [mg] 0 [mg] [mg]

= 25
-6 25 25 5
7=9 25 5 75
10-12 5 5 10
13-15 5 75 125
16-18 75 75 15
19-2l 75 10 175

Das Titrationsschema kann so lange fortgefihrt werden, bis die indi-

viduelle optimale Dosierung erreicht ist.

Beispielhaftes Titrationsschema fir
CBD-dominante Cannabisextrakte

morgens abends Tagesdosis
% [mg] [mg] [mg]

[ - - 10 10
4-6 10 10 20
7-9 10 20 30
10-12 20 20 40
13-15 20 30 50
16-18 30 30 60
12-2l 30 40 70
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5. Fachinformation

5.4 Wechselwirkungen mit anderen Medikamenten und Nebenwirkungen

Wechselwirkungen
mit anderen Arzneimitteln

Medizinalcannabis kann zu Wechselwirkungen mit an-
deren Medikamenten fihren. Deshalb muss bei jeder
zu behandelnden Person im Einzelfall geprift werden,
ob eine Begleitbehandlung mit anderen Medikamenten
erfolgt und die Dosis entsprechend angepasst werden.
THC und CBD werden vom Cytochrom-P450-Enzym-
system verstoffwechselt.

Da es zu einer additiven Wirkung der Sedierung und
der muskelrelaxierenden Wirkung kommen kann, sollte
die Dosis des Medizinalcannabis angepasst werden,
falls neben Medizinalcannabis Hypnotika, Sedativa,
Schlafmittel oder andere Arzneimittel mit sedierender
Wirkung eingenommen werden.

Falls die zu behandelnde Person Medikamente ein-
nimmt, die das Enzyme CYP3A4 inhibieren, sollte
eine erneute Dosistitration erfolgen und die Dosis des
Medizinalcannabis reduziert werden. Eine Begleitbe-
handlung mit Medikamenten, die den Metabolismus
von Cannabis inhibieren, wie der CYP3A4 Induktor Ri-
fampicin, sollte wenn méglich vermieden werden!

Vorsicht!

Falls es dennoch eine Begleitbehandlung mit starken
Enzyminduktoren erfolgt, sollte eine erneute Dosisti-
tration erfolgen. Es kann nétig sein die Dosis des Medi-
zinalcannabis leicht zu erhdhen.

Die gleichzeitige Einnahme von Cannabis und ande-
ren pflanzlichen Arzneimitteln wird nicht empfohlen,
da es zu Wechselwirkungen kommen kann. Sprechen
Sie deshalb mit hren Patientinnen Uber die Einnahme
terpenhaltiger Arzneimittel.

Hinweis

Die Informationen zu Wechselwirkungen mit
anderen Medikamenten und mogliche Neben-
wirkungen sind angelehnt an die Fachinforma-
tionen anderer cannabinoidhaltiger Medikamen-
te. Die hier aufgefihrten Wechselwirkungen und
Nebenwirkungen erheben keinen Anspruch auf
Vollstandigkeit. Der Nutzen und die Risiken fir
die zu behandelnde Person missen im Einzelfall
durch Arzt/Arztin abgewogen werden.

» Alkohol
Auf die gleichzeitige Einnahme von Alkohol und
Cannabis sollte verzichtet werden.

» Schwangerschaft
Medizinalcannabis sollte wahrend der Schwan-
gerschaft und Stillzeit nicht verschrieben werden.

» Suchtgefahr
Bei Patientinnen mit Suchttendenz sollte eine
Verschreibung geprift werden.

» Herz-Kreislauf-Erkrankungen
Medizinalcannabis sollte nicht bei Patient:innen
mit schweren Herz-Kreislauf-Erkrankungen an-
gewendet werden.

» Schizophrenie
Bei Anamnese oder Familienanamnese von
Schizophrenie oder anderen psychotischen
Krankheiten, sollte kein Medizincannabis ver-
schrieben werden.

Hinweis: Medizinalcannabis eignet sich zur Medikation bei Erwachsenen.



CYP3Ad4-Inhibitoren sind u. a.:

«  Makroliden (wie Clarithromycin und Erythromycin)

« Antfimykotika (wie Ketoconazol, Fluconazol,
ltraconazol)

« Calciumantagonisten (wie Diltiazem und Verapamil)

e Proteaseinhibitoren (wie Ritonavir)

Starke CYP3A4-Induktoren sind u. a.:

« Antikonvulsiva (wie Carbamazepin und Phenytoin)
e Rifampicin

e Phenobarbital

« Johanniskraut (Hypericum perforatum)

Wird die Begleitbehandlung der oben genannten

Medikamente beendet, so sollte die Cannabis-Dosis
entsprechend angepasst werden.

Mogliche Nebenwirkungen

Wie auch andere Medikamente kann die Verwendung
von Medizinalcannabis Nebenwirkungen hervorru-
fen. Laut den DGS-Praxisleitlinien ,Cannabis in der
Schmerzmedizin” werden Cannabinoide langfristig
gut vertragen. Wenn der Therapiestart einschleichend
erfolgt und Kontraindikationen beachtet werden, sind
laut Leitlinie auch zu Beginn der Therapie keine be-
deutsamen Nebenwirkungen zu erwarten.®

Zu den Nebenwirkungen von Cannabinoiden zur Be-
handlung chronischer Schmerzen berichten diverse
Ubersichtsarbeiten, dass schwere Nebenwirkungen
nicht haufiger auftreten als bei Placebo.

Hinweis

Zu Beginn der Therapie kann Medizinalcannabis
moglicherweise die Wachsamkeit beeinflussen
und sollte deshalb bei folgenden Aktivitdten nur
nach Ricksprache mit Arzt/Arztin eingenommen
werden:

- Autofahren
- Bedienung von schweren Maschinen
- Aktivitaten, die Wachsamkeit erfordern

Zu den haufigsten Nebenwirkungen gehoren trocke-
ne Mundschleimhdaute, Augenrétungen, Ubelkeit oder
leichte Schwindelgefihle.

Falls die zu behandelnde Person eine der untenste-
henden Nebenwirkungen zeigt, sollte sie Ricksprache
mit Arzt/Arztin halten und die Behandlung mit Medizi-
nalcannabis moglicherweise einstellen:

e Starke Unruhe

¢ Anzeichen der Verwirrtheit
e Bewusstseinsveranderung
¢ Psychosen

¢ Verlangerte Panikattacke

5.5 Wichtige Hinweise fur Patientiinnen

Teilnahme am StraBenverkehr
und Bedienen von Maschinen

Patientinnen, die Tatigkeiten ausfihren, die ein hohes
MaB an Aufmerksamkeit fordern (Autofahren/Ma-
schinen bedienen), sollten einige Hinweise beachten.
Medizinalcannabis kann auch bei medizinischem Ge-

brauch die Wahrnehmung und das Reaktionsvermo-
gen einer Person am Steuer einschrdnken.

Nach § 24a Abs. 3 StVG ist das Fihren von Kraft-
fahrzeugen unter Drogeneinfluss grundsdatzlich unter-
sagt und kann als Ordnungswidrigkeit geahndet wer-
den. Bisher gilt fir Verkehrsbeteiligte der Grenzwert
von 35 Nanogramm des Wirkstoffes THC im Blut
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(35 Nanogramm je Milliliter Blutserum). Laut § 24a
Absatz 2 Satz 3 StVG liegt keine Ordnungswidrigkeit
vor, wenn die Substanz aus der bestimmungsmaBigen
Einnahme, eines fir einen konkreten Krankheitsfall ver-
schriebenen Arzneimittels, herrihrt.

Dies bedeutet konkret, dass die Patientiinnen die Ein-
gewdhnungsphase von ca. zwei Wochen (individuell
unterschiedlich) abwarten sollten. Wenn sie nach die-
ser Phase eingestellt sind und keine Nebenwirkungen
(verlangsamte Reaktion, beeintrachtigte Aufmerksam-
keit) verspiren und sich somit in der Lage fGhlen, am

Vorsicht

Wéhrend der Cannabistherapie sollte das Auto-
fahren / Bedienen von Maschinen in folgenden
Fdéllen grundsatzlich ausgeschlossen werden:

I. Zu Beginn einer Cannabistherapie

Vor allem in der Eingewéhnungsphase kann Me-
dizinalcannabis leichte Nebenwirkungen hervor-
rufen und die Fahrtichtigkeit beeintrachtigen.
Aus diesem Grund sollten die Patientinnen die
Eingewohnungsphase abwarten. Diese dauertin
der Regel etwa 2 Wochen, fallt aber von Person
zu Person sehr unferschiedlich aus.

2. Dosisanpassung

Falls die Dosis wahrend einer laufenden Thera-
pie erhoht wird, sollte eine erneute Eingewoh-
nungsphase abgewartet werden.

3. Wechsel des Cannabisproduktes

Bei einem Wechsel auf ein anderes Cannabis-
produkt sollte eine erneute Eingewdhnungspha-
se abgewartet werden.

StraBenverkehr teilzunehmen, kénnen sie Auto fahren
oder Maschinen bedienen. Raten Sie lhren Patient:in-
nen beim Fihren eines Kraftfahrzeuges eine Kopie
ihres Rezeptes mit sich zu fihren.

Stabil eingestellte Medizinalcannabis-Patient:innen mit

einer Fahrerlaubnis fir folgende Fahrzeuge dirfen ein

Kraftfahrzeug fihren®:

o Fuhrerscheingruppe | (PKW bis maximal 35t
(inklusive Anhanger))

e Diverse Motorradfihrerscheine

e Fuhrerscheine fir Kleinkraftrader und vierradrige
Leichtkraftrader

e Selbstfahrende Arbeitsmaschinen

e Land- und forstwirtschaftliche Maschinen

o Klasse A, AlLB,BE,M,S,Lund T

Andere Anforderungen gelten fir Medizinalcannabis-
Patient:innen der folgenden Gruppe:

» Fohrerscheingruppe 2 (LKW und Bus)

« Klassen C, Cl, CE, CIE, D DI, DE, DIE

e Fahrerlaubnis zur Fahrgastbeférderung

Falls diese Patientinnen einen Fihrerschein beantra-
gen oder verlangern wollen, muss nach § Il und § 48
der FeV eine Begutachtung gemaB Anlage 5 vorge-
nommen werden.

Mitnahme von Medizinalcannabis ins Ausland:

Cannabis ist als Medizin in Deutschland zugelassen.
Jedoch muissen Patientinnen fir die Mitnahme ins
Ausland folgendes beachten:

Die Mitnahme darf nur durch die behandelte Person
selbst erfolgen und die mitgefihrte Menge muss fir die
Daver der Reise angemessen sein (z. B. 14 g Cannabis-
bliten fur 14 Tage).

Dabei missen folgende Regelungen im Ausland unter-
schieden werden:

I. Reisen in Staaten des Schengener Abkommens

Reisen die Patientinnen bis zu 30 Tage in Mitglied-
staaten des Schengener Abkommens (zurzeit Belgien,
Ddanemark, Deutschland, Estland, Finnland, Frankreich,



Griechenland, Island, Italien, Lettland, Liechtenstein,
Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen,
Osterreich, Polen, Portugal, Schweden, Schweiz, Slo-
wakei, Slowenien, Spanien, Tschechien und Ungarn),
so darf Medizinalcannabis mitgefuhrt werden, wenn
eine Bescheinigung vom behandelnden Arzt/von be-
handelnder Arztin nach Artikel 75 des Schengener
Durchfohrungsibereinkommens mitgefihrt wird.

Die Bescheinigung (siehe URL unten) muss durch die
oberste Landesgesundheitsbehérde beglaubigt wer-
den. Aktuelle Informationen der einzelnen Reiseldnder
sowie eine Bescheinigung kann auf der Webseite des
BfArM heruntergeladen werden

Die Bescheinigung ist maximal 30 Tage giltig. Falls
mehrere Betdubungsmittel mitgefUhrt werden, muss
fur jedes Betdubungsmittel eine gesonderte Beschei-
nigung ausgefullt werden.

2. Reisen in andere Lander
Reisen die Patientinnen in Ldnder, die nicht zu den

WeiterfUhrende Informationen:

Mitgliedstaaten des Schengener Abkommens zdhlen,
muissen sich die Patientinnen Uber die individuelle
Rechtslage in dem jeweiligen Land informieren.

Die jeweilige diplomatische Vertretung des Ziellandes
in Deutschland kann hierzu Auskunft erteilen. Die Kon-
taktadressen finden Sie auf der Website des Auswar-
tigen Amtes unter der untenstehenden URL**

Die Bundesopiumstelle rat den behandelten Personen,
nach dem Leitfaden fir Reisende (siehe URL unten) des
Internationalen Suchtstoffkontrollamtes (INCB) zu ver-
fahren* Hiernach sollte sich die behandelte Person im
besten Fall eine mehrsprachige, von arztlichem Fach-
personal ausgefillite Bescheinigung mit Angaben zu
Einzel- und Tagesdosierungen, Wirkstoffbezeichnung
und Daver der Reise aushdandigen lassen. Diese Be-
scheinigung muss ebenfalls durch die oberste Landes-
gesundheitsbehorde beglaubigt werden.

Ein Muster fir diese Bescheinigung kann auf der Web-
seite des BfArM heruntergeladen werden.

» Schengenstaaten

*  https: //www.bfarm.de/DE /Bundesopiumstelle/ Betaeubungsmittel/Reisen/_node.html (Stand 01/2024)
** https: /www.auswaertiges-amt.de/de/ReiseUndSicherheit/vertretungen-anderer-staaten

(Stand 01,/2024)
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6. Von der Cannabisvielfalt zur individuellen

Therapie - Enfscheidungsfindung der Sorte

Lassen Sie sich von der Vielfalt der Cannabissorten
nicht abschrecken. Nutzen Sie diese, um auf die individu-
ellen Bedirfnisse der zu behandelnden Person einzuge-
hen.Im Folgenden finden Sie hilfreiche Hinweise, um die
richtige Cannabissorte fir lhre Patientinnen zu wahlen.

Jede Cannabissorte hat ein einzigartiges Profil, wel-
ches die medizinisch bedeutsamen Effekte bestimmt.
Dies ergibt sich zum einen aus dem Verhdltnis der ein-
zelnen Cannabinoide zueinander. Zum anderen beein-
flusst die Art der Pflanze, Indica oder Sativa, das Wirk-
profil der jeweiligen Sorte. Und nicht zuletzt spielt der
Synergismus der enthaltenen Terpene mit den Can-
nabinoiden eine wichtige Rolle bei der Entfaltung der
medizinischen Wirkung.

|I. Cannabinoide

Bei der Wahl der Sorte, im Hinblick auf die vorliegende
Indikation der zu behandelnden Person, ist im ersten
Schritt die Konzentration von Tetrahydrocannabinol
und Cannabidiol wichtig. Diese beiden Cannabinoi-
de wurden vom Gesetzgeber als medizinisch relevant
festgelegt. Die Konzentration von THC und CBD wird
bei medizinischen Cannabisbliten stets angegeben.
Dabeiist nicht nur die Hohe der Konzentration bedeut-
sam, sondern auch das Verhdltnis der beiden Canna-
binoide zueinander.

Ein hoher THC-Gehalt wirkt vor allem schmerzlin-
dernd®, antiemetisch’ und appetitanregend?®. Somit
werden THC-reiche Sorten Uberwiegend bei Schmer-
zen, bei Ubelkeit und Erbrechen sowie Appetitlosigkeit
bei Chemotherapie und bei HIV- / AIDS-Patientinnen
eingesetzt.

Ein hoher CBD-Gehalt ist, insbesondere wegen der
entzindungshemmenden’, angstlésenden'® und anti-
konvulsiven" Wirkungsweise erwinscht. Dariber hin-

aus wirkt CBD den psychoaktiven Effekten von THC
entgegen. Somit werden CBD-reiche Sorten oft zur
Behandlung von Entzindungen, Angstzustdnden,
Krampfanfdallen und Epilepsie eingesetzt.

Ein ausgewogenes Verhaltnis von THC zu CBD (ca.
l:1) ist erwUnscht, wenn man verschiedene Symptome
lindern méchte und die zu behandelnde Person eine
geringere Psychoaktivitadt von THC wiinscht.

2. Cannabisarten

Im n&chsten Schritt kénnen Sie zwischen Sativa- und
Indica-Sorten wahlen. Beide Sorten enthalten THC
und CBD, unterscheiden sich jedoch in ihrer ergan-
zenden Wirkweise. Sativa-Sorten wirken aktivierend,
wahrend Indica-Sorten eine sedierende Wirkung
aufweisen. Sie kénnen somit die unterschiedlichen
Arten gezielt fir die Einnahme tagsiber oder am
Abend wdhlen, und in der Therapie der Patientiinnen
kombinieren®. Weiterhin haben die Eigenschaften der
Arten einen eigenen medizinischen Nutzen. So kann
beispielsweise eine Sativa-Sorte bei Antriebslosig-
keit oder eine Indica-Sorte bei Schlafproblemen ein-
gesetzt werden.

3. Terpene

Terpene sind die atherischen Ole der Pflanze und sind
vermutlich mitunter verantwortlich dafir, dass Sorten
mit gleichem THC und CBD Gehalt unterschiedliche
Wirkprofile haben. Dieses Zusammenspiel nennt man
Entourage-Effekt: Cannabinoide und Terpene entfal-
ten in Synergie ihre Wirkung. Dies erlaubt eine auf die
zu lindernde Symptomatik fein abgestimmte Therapie-
maoglichkeit mit Medizinalcannabis.



I. Allgemeine
Hinweise

Haufig vorkommende Terpene mit den jeweils medizi- Die Terpene sind zu unterschiedlichen Anteilen in

stellung

nisch méglichen Effekten im Uberblick: den jeweiligen Cannabissorten enthalten und geben

2. Antrag-

jeder Sorte ein individuelles Profil. Somit kénnen Sie

e Alpha-Pinen wirkt anti-inflammatorisch die individuelle Therapie lhrer Patientinnen durch
e Limonen hat schmerzlindernde® Eigenschaften die verschiedenen Eigenschaften der einzelnen Ter-
e Myrcen wirkt sedativ’* pene fein abstimmen.

» Beta-Caryophyllen wirkt entzindungshemmend®
und anxiolytisch'®

3. Literatur-
hilfe

Wichtige Hinweise:

e Die Effekte der jeweiligen Sorte kdnnen individuell stark variieren.

4. Rezeptaus-
stellung

¢ Behandeln Sie eine Person ohne Vorerfahrung mit Cannabis, so sollte in der Regel zu Therapiebe-
ginn eine niedrige bis moderate THC-Konzentration gewdhlt werden. Hohe THC-Konzentrationen
eignen sich bei Personen mit Vorerfahrung oder bei einer starkeren Symptomatik.

e Ein Ausbleiben der erwiinschten Wirkung oder ein unangenehmes ,High”-Gefihl bedeuten nicht

mation

direkt, dass Cannabis fir die Indikation nicht wirksam ist. Eine andere Sorte kann die Symptome
lindern.

5. Fachinfor-

e Leidet eine zu behandelnde Person an Angstzustanden, so sollte eine THC-arme Sorte gewdhlt
werden, da THC Angstzustdnde auslésen kann.

e Leidet eine zu behandelnde Person an Epilepsie, so sollte eine THC-arme Sorte gewdahlt werden,
da THC Krampfanfalle auslésen kann.
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6. Cannamedical BlUutensortiment

CANNAMEDICAL
INDICA

\
\

CANNAMEDICAL
SA;I;IVA
ul

In folgenden Varianten verfigbar:

INDICA

CANNAMEDICAL
INDICA ultra

ca.280 % THC
<1%CBD

CANNAMEDICAL
INDICA forte

ca. 24,0 % THC
<1%CBD

CANNAMEDICAL
INDICA classic

ca. 20,0 % THC
<1% CBD

CANNAMEDICAL
INDICA light

ca.16,5% THC
<1%CBD

CANNAMEDICAL

ca.135% THC
<1%CBD

SATIVA

CANNAMEDICAL
SATIVA ultra

ca.280 % THC
<1%CBD

CANNAMEDICAL
SATIVA forte

ca. 24,0 % THC
<1% CBD

CANNAMEDICAL
SATIVA classic

ca.200 % THC
<1%CBD

CANNAMEDICAL
SATIVA light

ca.16,5% THC
<1%CBD

CANNAMEDICAL

ca. 135 % THC
<1% CBD

\
CANNAMEDICAL

HYBRID

CANNAMEDICAL
HYBRID ultra

ca.280 % THC
<1%CBD

CANNAMEDICAL
HYBRID forte

ca. 24,0 % THC
<1% CBD

CANNAMEDICAL
HYBRID classic

ca. 20,0 % THC
<1% CBD

CANNAMEDICAL

ca.16,5% THC
<1%CBD

CANNAMEDICAL

ca. 135 % THC
<1% CBD

\

CANNAMEDICAL
BALANCED

BALANCED

CANNAMEDICAL
BALANCED forte

ca.80% THC
ca. 20 % CBD

CANNAMEDICAL
BALANCED classic

ca. 6,0 % THC
ca. 100 % CBD

CANNAMEDICAL
BALANCED light

ca. 40 % THC
ca.80 % CBD

CANNAMEDICAL

<1%THC
ca.8,0 % CBD

Hinweis: Bitte beachten Sie, dass die Cannabinoidkonzentration laut DAB Monographie ,Cannabisbliten” um & 10 % schwanken kann, da es sich

um ein pflanzliches Produkt handelt® Auf der Dose finden Sie den jeweiligen Ist-Wert der Cannabinoidkonzentration.



6.2 Cannamedical Extraktsortiment

Cannamedical Cannabisextrakte sind in folgenden Varianten verfigbar:

THC30
Cannabisextrakt

Cannamedical-Strain

El Jefe

Gorilla Zkittlez
Crazy Rntz
Tangie Chem
Legendary Larry
Strawberry Ice
Tangie Chem
Gelato Dream
diverse

Crazy Rntz
diverse

Gorilla Zkittlez

THC10:CBD10
Cannabisextrakt

CANNAMEDICAL -

CANNAMEDICAL
CANNAMEDICAL CBD25

Cannamedical
Cannabisextrakt

THC25

THC30

THC50
THC5:CBD20
THCIO : CBDIO
THCI25: CBDI25
THC20: CBD5
THC20: CBD20
THC25:CBD25
THC50: CBD50
CBD25

THC850

Cannabisextrakt

PZN

18 683413

18701619

187205 45

18701312

18 68 33 99

18701588

18701594

187016 02

13903554

187205 39

18 68 34 36

192917 38

THC

25 mg/ml
30 mg/ml
50 mg/ml
5mg/ml

10 mg/ml

125 mg/ml
20 mg/ml
20 mg/ml
25 mg/ml
50 mg/ml
<2mg/ml

850 mg/ml

CBD

<Img/ml
<Img/ml
<Img/ml
20 mg/ml
10 mg/ml

125 mg/ml
5mg/ml

20 mg/ml
25 mg/ml
50 mg/ml
25 mg/ml

<10 mg/ml

ml

30 ml

30 ml

30 ml

30 ml

30 ml

30 ml

30 ml

30 ml

25 ml

30 ml

30 ml

Tml

3l
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/. Haufig gestellte Fragen - FAQ
71 Haufig gestellte Fragen der Patientiinnen

» Wie messen Patient:innen die genauve Dosis fir eine
Inhalation Zuhause ab?

Patientinnen erhalten von der Apotheke in der Regel

einen 1 ml Dosierloffel. Dessen lockere, nicht ganz volle

Fillung entspricht etwa 100 mg (0 g) Bluten. Der Do-

sierloffel ist auch bei Storz & Bickel erhdaltlich.

»  Wie sollten Patientinnen bei vergessener Einnahme
vorgehen?

Bei vergessener Einnahme besteht kein Grund zur Be-

unruhigung. Patientinnen nehmen die gewohnte Dosis

zum ndchstmaéglichen Einnahmezeitpunkt ein. Wichtig

ist, die Dosis nicht zu verdoppeln.

» Wie duBert sich eine Uberdosierung?

Eine Uberdosierung kann insbesondere bei Personen,
die keine Erfahrung mit Medizinalcannabis haben, zu
einem unangenehmen ,High”-Gefihl fGhren. Wei-
terhin kdnnen u. a. Nebenwirkungen wie Schwindel,
Ubelkeit, trockener Mund, erhéhte Herzfrequenz, nied-
riger Blutdruck, signifikante korperliche und psychische
Beeintrachtigung, kognitive Beeintrachtigung, kurzzei-
tige sensorische Beeintrachtigung auftreten!

» Wie sollten Patientinnen bei einer Uberdosie-
rung vorgehen?

Wichtigist, dass die behandelte Person zundchst Ruhe
bewahrt. Die Wirkung von Cannabis klingt i. d. R. bei
der inhalativen Anwendung nach 2-3 Stunden ab (bei
der oralen Einnahme i. d. R. nach etwa 4-8 Stunden).
Bei einer Uberdosierung sollte zwingend und umge-
hend der Arzt / die Arztin kontaktiert werden. Das wei-
tere Vorgehen sollte individuell besprochen werden.

P Koénnen Patientiinnen verschiedene Sorten
kombinieren?

Ja, verschiedene Sorten konnen kombiniert werden. Sie

konnen beispielsweise fir die Anwendung am Tag eine

Sativa-Sorte und fir den abendlichen Gebrauch eine In-

dica-Sorte einnehmen. Grundsatzlich konnen auch zwei

Sorten bei einer Inhalation kombiniert werden, beispiels-
weise wenn eine THC-reiche mit einer CBD-reichen
Sorte kombiniert werden soll. Auch hier ist es wichtig
sich langsam an die optimale Dosierung heranzutasten.

» Was machen Patient:innen, wenn die verschriebene
Sorte in der Apotheke nicht verfigbar ist?

Bei akuten Beschwerden sollten Patientinnen mit ihrem

Arzt/ihrer Arztin Gber vergleichbare Alternativsorten spre-

chen. HierfGr muss ein neues Rezept ausgestellt werden.

» Kann man die Anwendungen Vaporisieren und Tee
kombinieren?

Grundsatzlich ist es moglich, verschiedene Anwen-
dungsformen zu kombinieren. So kénnen Patientiinnen
tagsUber inhalieren, wahrend sie abendlich eine Tee-
zubereitung einnehmen. Von einer gleichzeitigen inha-
lativen und oralen Einnahme wird allerdings abgera-
ten, da die Dosis schwieriger zu kontrollieren ist und es
so leichter zu einer Uberdosierung kommen kann.

» Kénnen Patientinnen das medizinische Cannabis
auch rauchen?

Aus medizinischer Sicht wird das Rauchen nicht emp-
fohlen. Die hohe Verbrennungstemperatur fohrt zur
Entstehung von Schadstoffen und stellt weniger aktive
Bestandteile fir den Kérper bereit. Bevorzugt die be-
handelte Person allerdings aus personlichen Grinden
das Rauchen, kann sie dies grundsatzlich tun.

» Darf man 6ffentlich Cannabis rauchen?
Grundsatzlich dirfen Patientinnen ihre arztlich verord-
neten Medikamente in der Offentlichkeit einnehmen.
Zudem wurden seit dem Ol. April 2024 mit dem neuen
Cannabisgesetz klare Regelungen fur den Freizeitkon-
sum festgesetzt. Genaue Angaben zur Zeit, Ort und
Abstandsregelungen kénnen dem neuen Konsumcan-
nabis-Gesetz entnommen werden.



P Wie weisen Patient:innen nach, dass ihr Cannabis
medizinisch verwendet wird?

Patientiinnen konnen bei einer Polizeikontrolle
Schwierigkeiten vermeiden, indem sie ihr aktuells-
tes Betdubungsmittelrezept in Kopie bei sich foh-
ren. Dariber hinaus haben sie die Méglichkeit, einen
Patientenausweis zu beantragen und sich damit
auszuweisen. Dieser ist bei der Cannamedical®
Pharma GmbH kostenlos und falschungssicher er-
haltlich. Mehr Informationen hierzu finden Sie unter
www.cannamedical.de

» Wo finden Patient:innen weiterfihrende
Informationen?

Auf der Webseite des Bundesinstituts fir Arzneimit-

tel und Medizinprodukte (BfArM) finden Patienten

hilfreiche Hinweise (siehe URL unten)*
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» Was sind die Vorteile von Cannabisbliten gegen-
Uber anderen cannabisbasierten Arzneimitteln?
Getrocknete Cannabisbliten enthalten alle Wirk-
stoffe der Pflanze, welche in Synergie das Wirkprofil
bestimmen. So kdnnen starke psychoaktive Effekte
von THC durch das CBD ausbalanciert werden. Die
Terpene kénnen zusatzlich die Wirkung ergdanzen. Die
einzelnen Wirkstoffe haben eine medizinisch bedeut-
same Wirkung und kénnen somit fir die individuelle
Therapie der Patientiinnen genutzt werden. Dariber
hinaus erlaubt die medizinisch empfohlene Inhalation

eine leichte Steuerung der Dosierung.

»  Wie unterscheiden sich die Verdampfer?

Aktuell sind zwei medizinische zertifizierte Modelle
auf dem deutschen Markt erhdltlich: Volcano Tischva-
porisatoren und Mighty Handvaporisatoren von Storz
& Bickel GmbH. Die medizinische Wirkweise wird
durch unterschiedliche Vaporisatoren bei vergleich-
barer Temperatur nicht beeinflusst. Die Modelle unter-
scheiden sich lediglich in der praktischen Anwendung.
Der Handvaporisator ist portabel und akkubetrieben,

» Ist eine Gammabestrahlung schlecht fir die
Cannabisbliiten?

Die Gammabestrahlung wird grundsatzlich zur Ab-
tétung von Keimen eingesetzt und spielt somit eine
groBe Rolle in der Herstellung von Cannabisbliten in
pharmazeutischer Qualitat. Beispielsweise brauchen
Patfientiinnen mit Immunosuppression gammabe-
strahlte Produkte.

» Moussen Cannabisarzneimittel im Kihlschrank
gelagert werden?

Cannabisbliten missen nicht im Kihlschrank gelagert

werden. Sie sollten lediglich kindersicher, luftdicht ver-

schlossen und lichtgeschitzt bei einer Raumtempera-

tur bis zu 25 °C gelagert werden.

wdahrend der Tischvaporisator am Netzteil ange-
schlossen betrieben wird.

» Was muss bei der Zerkleinerung der Cannabis-
bliten beachtet werden?

Grundsdatzlich werden die getrockneten Cannabis-

bliten nach Angabe der NRF-Vorschrift in der Apo-

theke zerkleinert (siehe Seite 16). Erfolgt die Zerkleine-

rung durch die Patientinnen selbst, so empfehlen sich

Grinder. Die Zerkleinerung ist sortenunspezifisch.

» Wird der Aufwand der Arztinnen bei der Verord-
nung von Cannabis vergiitet?

Zur Aufwandsvergitung ist eine Leistung in den ein-

heitlichen BewertungsmaBstab aufgenommen wor-

den. Die Vergitung dieser Leistung erfolgt extrabud-

getdr und somit ohne Mengenbegrenzung.

GOP: 01626

Vergitung: 143 Punkte / 1707 €

Leistung: Arztliche Stellungnahme fur die Kranken-

kasse bei der Beantragung einer Genehmigung zur

Verordnung von Cannabis.

WeiterfUhrende Informationen:

*https:/www.bfarm.de/DE /Bundesopiumstelle/Cannabis/Hinweise_Patienten,/ node.html (Stand 01,/2024)
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Finden Sie alle
Informationen auch online

Weitere Informationen als Download: Litera-
tur fUr die Antfragstellung, eine Liste mit ,Hau-
fig gestellten Fragen” und aktuelle Neuigkei-
ten finden Sie online in unserem FAchbereich
unter www.cannamedical.de/fachbereich.

Falls Sie Fragen und Anregungen haben,
wenden Sie sich gerne an uns telefonisch un-
ter +49 (0) 221 999 96 - 160 oder via E-Mail an
aerzte@cannamedical.de.
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