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Markt und Versorgung im Jahr 2019
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Seit 2017 haben Arzte aller Fachrichtungen die Méglichkeit,
Medizinal-Cannabis zu verordnen. Ausgehend von der rechtlichen

Lage fokussiert dieser Beitrag die Versorgung im Markt der

gesetzlichen Krankenversicherung (GKV). Beleuchtet wird zum
einen das allgemeine Verordnungsgeschehen im Jahr 2019, zum
anderen, welche Zusammenhénge sich zwischen der Art der
Produkte und Facharztzugehorigkeit, soziodemografischen Merk-
malen der Patienten und Indikationen feststellen lassen. Ergianzt

wird diese Betrachtung um Ergebnisse aus Analysen zu Thera-

piewechseln und Neueinstellungen bei verschiedenen Produkt-

arten sowie zu deren Persistenz. Das Gesamtbild gibt Aufschluss

dariiber, wohin sich der Versorgungstrend bei Cannabinoid-
haltigen Produkten entwickeln kann.

Deutschlandweit ist Cannabis seit
2011 in Zubereitungen, die als Fertig-
arzneimittel zugelassen sind, ein ver-
kehrs- und verschreibungsfihiges
Arzneimittel. In anderen Formen war
Cannabis lediglich fiir die Arzneimit-
telherstellung oder mit Ausnahmege-
nehmigung nach §3 Abs.2 Betdu-
bungsmittelgesetz (BtMG) zum Er-
werb von Cannabis-Bliiten aus der
Apotheke zur drztlich begleiteten
Selbsttherapie  verkehrsfihig. Im
Mérz 2017 trat ein Gesetz zur Ande-
rung  betdubungsmittelrechtlicher
und anderer Vorschriften in Kraft.
Seither haben Arzte aller Fachrich-
tungen die Moglichkeit, neben Fertig-
arzneimitteln auch Cannabis-Bliiten
patientenindividuelle Rezep-
turen zu verordnen.

oder

Verordnungsvorgaben fiir
Medizinal-Cannabis

Zum Hintergrund: Arzte entscheiden
selbst iiber die medizinische Sinnhaf-
tigkeit einer Cannabis-Therapie. Im
ersten Schritt muss ein Antrag bei
der zustdndigen gesetzlichen Kran-

Pharm. Ind. 82, Nr. 5, 572-580 (2020)
© ECV « Editio Cantor Verlag, Aulendorf (Germany)

kenkasse gestellt werden (V. Sozialge-
setzbuch, §31 Abs.6) [1]. Diese hat
3 Wochen bzw. 5 Wochen (bei Erfor-
dernis einer gutachterlichen Stellung-

nahme) Zeit, um den Antrag zu beur-
teilen. Wichtige Kriterien sind, dass
es entweder keine allgemein aner-
kannte, dem medizinischen Standard
entsprechende Therapie gibt. Oder
dass im Einzelfall - unter begriinde-
ter Einschatzung des Arztes — ein Ef-
fekt zu erwarten ist. Generell sollten
die Verordner darlegen, warum sie
mit spiirbaren, positiven Effekten
rechnen. Zu den wichtigsten Indika-
tionen gehdren Schmerzen unter-
schiedlicher Art.

Wie die Barmer beispielhaft
berichtet [2], sind bei ihr seit Inkraft-
treten der Gesetzesdnderung

14986 Antrage auf Cannabis-haltige
Arzneimittel eingegangen, und 10 255
(68,4 %) wurden bewilligt. Diese Quo-
te liegt nach bislang bekannten Zah-
len im Korridor der iiblichen Geneh-
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migungen (Stand Mirz 2019) [2,3].
Als Grund fiir Ablehnungen nennt die
Barmer, dass andere Therapiealterna-
tiven noch nicht gepriift worden
seien. Regionale Unterschiede bei
den Bewilligungsquoten begriindet
die Kasse mit dem unterschiedlichen
Kenntnisstand bei Arzten.

Ein Arzt darf dem Patienten im Mo-
nat bis zu 100 g Cannabis in Form ge-
trockneter Bliiten oder bis zu 1 g - be-
zogen auf den A9-THC-Gehalt - als
Extrakt in standardisierter pharma-
zeutischer Qualitdt aufschreiben (Be-
tdaubungsmittelverschreibungsverord-
nung, §§ 1 und 2). Dies geschieht auf
einem BtM-Rezept. Details zur Canna-
bis-Sorte sind ebenfalls zu vermerken.

Eine Umfrage bei 300 Hausérzten
im Jahr 2018 [4] zeichnet hinsichtlich
des Genehmigungsprozedere ein kriti-
sches Bild. Demnach beanstanden
64 % den Verschreibungsvorgang als
zu aufwendig. 47 % berichten, gesetzli-
che Krankenkassen wiirden Erstantri-
ge héufig ablehnen, 25 % befiirchten
eine Abhéngigkeit und 24 % kritisieren
fehlende wissenschaftliche Belege.

Lieferengpisse infolge
gesetzlicher Anderungen

Patienten erhalten ihre Cannabis-
Préparate wie andere Medikamente
auch Ttber offentliche Apotheken.
Pharmazeuten sind nur verpflichtet,
Rezepte formal zu priifen und je nach
Informationsbedarf des Patienten zu
beraten. Thnen obliegt nicht, zu kon-
trollieren, ob eine Genehmigung von
Kassenseite vorliegt.

Hinsichtlich der Vergiitung rech-
nen Pharmazeuten fiir Zubereitun-
gen einen Rezepturaufschlag ab, fiir
Bliiten erhalten sie ebenfalls eine Zu-
satzgratifikation. Die Zusatzgebiihr
begriindet sich jeweils aus einem
Mehraufwand fiir die Aufbereitung
der Cannabis-Produkte zur medizi-
nischen Anwendung (Abb. 1). Fiir die
Abrechnung von Cannabis-Zuberei-
tungen miissen Apotheker Sonder-
kennzeichen (Sonder-Pharmazentral-
nummer (PZN)) verwenden, die seit
Apr. 2019 5 Kategorien umfassen:
¢ Cannabis-Bliiten in Zubereitungen
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¢ Cannabis-Bliiten in unveridndertem

Zustand
¢ Cannabinoid-haltige Stoffe oder

Fertigarzneimittel in Zubereitun-

gen
¢ Cannabinoid-haltige Stoffe in un-

verdndertem Zustand
¢ Cannabis-haltige Fertigarzneimittel
ohne Pharmazentralnummer
Die richtige Verwendung der Sonder-
PZN ist wichtig, da andernfalls Reta-
xationen erfolgen konnen.

Angesichts des Anstiegs der Ver-
ordnungen wurde mit dem Gesetz fiir
mehr Sicherheit in der Arzneimittel-
versorgung (GSAV) beschlossen, die
Cannabis-Vergiitung fiir Apotheker zu
senken, mit dem Ziel, jahrlich 25 Mio.
Euro fiir die GKV einzusparen. Die
Verhandlungen zwischen dem Deut-
schen Apothekerverband und dem
GKV-Spitzenverband als Organe der
Selbstverwaltung scheiterten jedoch
vorerst, eine Schiedsstelle wurde zur
Vermittlung hinzugezogen [5]. Hinter-
grund des Disputs ist, dass Apotheker
Cannabis-Bliiten wie ein Rezepturarz-
neimittel behandeln. Das heifst, jede
Charge muss mit Methoden der Arz-
neibuchanalytik iiberpriift werden,
was einen erheblichen Zeitfaktor dar-
stellt. Anfang Apr. wurde nun von der
ABDA eine Einigung gemeldet, die Be-
rechnung der Hilfstaxe wird riickwir-
kend je Sonder-PZN ab 01.03.2020
iiber eine ergdnzte Anlage 10 geregelt.
Beispielhaft sei erwdhnt, dass pro
Gramm Cannabis-Bliiten 9,52 Euro,
bis zu einer Menge von einschliefSlich
15 Gramm, abrechnungsfihig sind.
Uber diese Menge hinaus sind deutli-
che Abschlidge zu verzeichnen. Hinzu
kommen spezifische fixe oder prozen-
tuale Zuschlige, die stark von der je-
weiligen Behandlungsform (entspre-
chendes Sonderkennzeichen) abhén-
gen.

Meist miissen Apotheker die Can-
nabis-Bliiten bei Grossisten oder di-
rekt beim Importeur oder Hersteller
ordern. Medizinal-Cannabis aus staat-
lich kontrolliertem Anbau ist noch
nicht verfiigbar. In Deutschland regelt
die Cannabis-Agentur am Bundesin-
stitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte (BfArM) organisatorische

Fragen dieser Art.Sie hat Leistungen
rund um Medizinal-Cannabis europa-
weit ausgeschrieben [6]. Im Apr. und
Mai 2019 wurden Auftrége fiir Anbau,
Ernte und Verarbeitung vergeben. Das
Volumen liegt bei insgesamt 7 200 kg
fiir 4 Jahre. Laut BfArM soll Pflanzen-
material ab dem 4. Quartal 2020 Can-
nabis zu medizinischen Zwecken aus
dem Anbau in Deutschland zur Verfii-
gung stehen. Bis dahin bleibt nur die
Einfuhr, meist aus Kanada und aus
den Niederlanden. Hinzu kommen Sa-
tivex® und Canemes® als Cannabis-
Fertigprodukte.

Der Verband Cannabis versorgen-
der Apotheken (VCA) [7] kritisiert in
dem Zusammenhang Lieferengpésse.
Bei Cannabis-Bliiten gibt es dutzende
Sorten mit stark unterschiedlichem
Wirkstoffgehalt, was Anbau und Vor-
ratshaltung aufwendig macht. Im-
porteure fithren Schwierigkeiten ei-
nerseits auf den steigenden Bedarf
zuriick. Andererseits diirfen nur li-
zenzierte Produzenten den deut-
schen Markt beliefern. Weltweit be-
sitzen nur 9 Produktionsstitten eine
behordlich anerkannte Zertifizierung
(Stand 2019).

Markt in Deutschland: stetige
Zunahme von Cannabis-
Verordnungen

2019 belief sich der Umsatz mit iiber
GKV-Rezepte notierten Medizinal-
Cannabis-Produkten  auf  knapp
129 Mio. Euro  (Apothekenverkaufs-
preise). Davon entfielen
¢ 21 Mio. Euro (16 %) auf Fertigarz-
neimittel,
¢ 51 Mio. Euro (40 %) auf Cannabis-
und Cannabinoid-haltige Zuberei-
tungen und
® 57 Mio. Euro (44 %) auf Cannabis-
Bliiten.
Zwischen dem 1.und dem 4. Quar-
tal 2019 erhohte sich das Gesamt-
marktvolumen von 25 auf 38 Mio. Eu-
ro. Im gleichen Zeitraum stieg die Zahl
der Verordnungen von ca. 44 000 auf
rund 64000, also ein Zuwachs um
45 % (Abb. 2). Das weist auf einen ent-
sprechenden Bedarf hin, der mogli-
cherweise sowohl aufgrund des skiz-
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B Abbildung 1

Herstellerabgabepreis-, Apothekeneinkaufspreis- und Apothekenverkaufspreisgestaltung pro Rezept
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Unverarbeitete Cannabisbliiten

Bundesministerium fiir Justiz und Verbraucherschutz, Arzneimittelpreisverordnung (AMPreisV) vom 14. November 1980 (BGBI. | S. 2147), zuletzt geéndert durch Artikel 6 des Gesetzes
vom 4. Mai 2017 (BGBI. | S. 1050); * Gebiihren werden erhoben pro Rezept, Stand 2019

Besonderheiten der Apothekenpreisgestaltung bei Cannabis-Zubereitungen und -Bliiten.

zierten Antragsprozederes als auch
der Lieferfihigkeit noch nicht gedeckt
ist.

Arzte: Wer verschreibt welches
Priaparat?

Dass Allgemeinmediziner unabhéngig
von der galenischen Form mit rund
35% die meisten Cannabis-Rezepte
ausstellen, iiberrascht nicht, da sie die
grofite Arztgruppe reprasentieren. In-
teressant ist daher der Blick auf die
weiteren Verordnergruppen. An zwei-
ter Stelle folgen Neurologen mit knapp
19 %, Anésthesisten, Ambulanzen bzw.
erméchtigte Arzte (je rund 10 %) und
medizinische Versorgungszentren
(9 %). Auf weitere verschiedene Fach-
gruppen, die der Kategorie ,Sonstige”
zugeordnet sind, entfallen die ver-
bleibenden knapp 17 % (Abb.3). Es
liegt nahe, dieses Ergebnis mit den Be-
handlungs- bzw. Indikationsschwer-
punkten der Facharztgruppen in Ver-
bindung zu bringen. Darauf deutet
auch der Umstand hin, dass es zwi-
schen den Fachgruppen teils deutliche
Abweichungen in der Praparate-Préfe-
renz gibt. Fast die Halfte der Fertigarz-
neimittel Sativex und Canemes wur-
den 2019 durch Neurologen verordnet,
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was u. a. mit der Therapie von neuro-
logischen Symptomen
hédngt. Auf Allgemeinmediziner und
Internisten geht hingegen fast die
Hilfte der eingelosten Cannabis-Blii-
ten-Rezepte zuriick.

zusammen-

Patienten: Wer bekommt
welches Priaparat?

Die Analyse nach dem Alter der Can-
nabis-Empfénger zeigt interessante
Unterschiede. Am héufigsten erhal-
ten Patienten zwischen 51 und
60 Jahren Cannabis (26 %). Erweitert
man die Betrachtung auf Personen ab
51 Jahren, so stellt diese Gruppe
knapp 70 % aller Cannabis-Patienten.
Das ist plausibel, da Cannabis oft-
mals gegen Schmerzen verordnet
wird, und &ltere Menschen bekann-
termaflen haufiger von Schmerzen,
gerade auch chronischen, betroffen
sind. In diese Richtung weisen auch
die Ergebnisse einer Zwischenaus-
wertung zur Anwendung bei ver-
schiedenen Erkrankungen (Stand
Miérz 2019) [8]. Demnach haben laut
BfArM Arzte Cannabis oder Canna-
bis-haltige Arzneimittel vor allem bei
¢ Schmerzen unterschiedlichen Ur-
sprungs (69 %),

e Spastiken (11 %),

e Anorexie (8 %),

e Ubelkeit oder Erbrechen (4 %) so-
wie

® Aufmerksamkeitsdefizit-/Hyperak-
tivitatsstorungen (ADHS, 2 %)

verordnet.

Medizinal-Cannabis auflerhalb der
Fertigarzneien wird in etwa zu glei-
chen Teilen Ménnern und Frauen
verordnet. Cannabis-Bliiten erhalten
jedoch eher Minner (ca. 60 %), Can-
nabis-Zubereitungen hingegen eher
Frauen (ca. 56 %).

Was den Einsatz unterschiedlicher
Produkte angeht, so zeigt die IQVIA-
Analyse, dass entgegen dem deutli-
chen Trend zu Cannabis-Bliiten und
Cannabinoid-haltigen Zubereitungen,
jingere Patienten zwischen 21und
40 Jahren eher Cannabis-Bliiten ver-
ordnet bekommen (Abb. 4). Geht man
davon aus, dass Arzte gerade jiingere
Patienten in die Behandlungsentschei-
dung einbeziehen, konnte dies auf eine
Priferenz der jiingeren Altersgruppe
fiir diese Art der Anwendung schlieflen
lassen. Welche Griinde hierfiir maf3-
geblich sind und mit welchen Effekten
dies verbunden ist, kénnte weitere
Forschung zeigen. Denkbar wiren et-
wa Adhédrenz- (korrekte Einnahme/
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B Abbildung 2

Sondern PZNs und Fertigarzneimittel, EUR AVP
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Quelle: IQVIA - IMS PharmaScope

Marktanteil Cannabis-haltiger Zubereitungen und Stoffe sowie Sonder-PZN (Anzahl Rezepte) in 2019 leicht gestiegen — GKV-Segment.

B Abbildung 3
Jahr 2019

Cannabis-Rezepte im deutschen GKV-Markt

Cannabis Verordner im GKV-Markt

Sonstige
Fachgruppen
17%
Allgemeinérzte &
Internisten
35%
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10%
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Quelle: IQVIA - IMS PharmaScope; Analyse incl. Fertigarzneimittel und sémtlicher Sonder-PZN

Allgemeinmediziner als Hauptverordner von Cannabis-Produkten.

Anwendung einer Medikation) bzw.
Persistenzgriinde (Adhérenz tber ei-
nen langen Zeitraum). In IQVIA-Un-
tersuchungen zur Persistenz von Can-
nabis allgemein im Vergleich mit an-
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deren iiblichen Schmerzmitteln, zeigte
sich fiir Cannabis eine mit Abstand ho-
here Persistenzrate als fiir die anderen
Medikationen. Warum Medizinal-Can-
nabis deutlich besser abschneidet,

kann nicht eindeutig belegt werden.
Moglicherweise liegt es an einer gerin-
geren Rate an Nebenwirkungen - oder
auch an weniger Sorgen von Patienten,
abhéngig zu werden.

Vor diesem Hintergrund ergibt
sich im Gesamtbild, dass 2019 3-mal
so viele Patienten cannabinoide Zu-
bereitungen erhalten haben wie
Cannabis-Bliiten. Analysen der Me-
dikation in 2019 neu -eingestellter
Patienten zeigen, dass sich dieser
Trend weiter verstdrken wird. Denn
4 von 5 neu eingestellten Patienten
haben vom Arzt Zubereitungen ver-
ordnet bekommen. Ahnlich zeigt
sich dieser Trend auch bei Umstel-
lungen von Fertigarzneimitteln auf
Arzneimittel mit Sonderkennzei-
chen, da Therapiewechsel haupt-
sdchlich - zu knapp 80 % - auf Zu-
bereitungen erfolgen.

Welche moglichen Vorteile
zeigt Cannabis in der Therapie?

Generell ist der Wissensstand bei Can-
nabis als Pharmakotherapie noch aus-
baufihig, doch die Situation konnte
sich bald #ndern: Arzte miissen bei
der Verordnung von Medizinal-Can-
nabis Patienten dariiber aufkléren,
dass ihre Daten anonymisiert fiir eine
Begleiterhebung verwendet werden
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Jahr 2019, GKV-Markt in Deutschland
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Gros der Cannabis-Patienten iiber 50 Jahre — Unterschiede nach der Art verordneter Produkte.

(Cannabis-Begleiterhebungs-Verord-

nung, CanBV) [9]. Zu erfassen sind:

e Alter und Geschlecht

® Diagnose gemaf$ ICD-10

® Dauer der Erkrankung oder Symp-
tomatik

® Angaben zu vorherigen Therapien

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

¢ Fachrichtung des verordnenden
Vertragsarztes

® Details zu drztlichen Leistungen

® Dosierung, einschliefSlich Dosisan-
passungen, und Art der Anwen-
dung der verordneten Leistung

® Therapiedauer

® Angaben zu weiteren Arzneimitteln
oder physikalische Therapien

e Auswirkung der Therapie auf den
Krankheits- oder Symptomverlauf

® Nebenwirkungen

® Griinde, die zur Beendigung der
Therapie gefiihrt haben

¢ Effekte auf die Verdnderungen der
Lebensqualitét

Liegen hierzu ausreichend Informa-

tionen vor, kénnen Entscheidungen

iiber eine Cannabis-Therapie bei po-

sitiven Ergebnissen erleichtert und

moglicherweise auch das Antragspro-
zedere vereinfacht werden, im Sinne
von Arzt und Patient.

Ausblick

Die Analysen zeigen: Die Nachfrage
ist deutlich vorhanden, der Trend zu-
nehmender Verordnungen ungebro-
chen. Diese Entwicklung diirfte sich
umso mehr fortsetzen, je mehr Arzte
sich auf diese neuartige Therapie-
form einlassen. Ob sich der Fokus
weiter in Richtung Zubereitungen
verschiebt oder aber sich die Verord-
nungen auf Produktarten mehr ver-
teilen, diirfte von verschiedenen
Faktoren abhdngen - Patientenprife-
renzen, Kostenerwédgungen, Indika-
tionen und nicht zuletzt der Lieferfa-
higkeit. Der Erfolg von Cannabis-The-
rapien lédsst sich beim heutigen Stand
noch nicht bewerten. Erste Persis-
tenz-Studien deuten jedoch auf eine
hohe Vertriglichkeit und ein kon-
stantes  Einnahmeverhalten  der
neuen Abgabeformen hin.
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