Arzneimittelwesen « Gesundheitspolitik « Industrie und Gesellschaft

Pharma-Markt

Medizinal-Cannabis

Markt und Versorgung im Jahr 2020
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Seit 2017 haben Arzte aller Fachrichtungen die Méglichkeit,
Medizinal-Cannabis zu verordnen. Ausgehend von der rechtli-
chen Lage fokussiert dieser Beitrag die Versorgung im Gesetz-
liche-Krankenversicherung(GKV)-Markt. Beleuchtet wird das
Verordnungsgeschehen 2020 im Vergleich mit dem Vorjahr.
Vertiefende Analysen geben Aufschluss iiber Zusammenhénge

zwischen der Art verordneter Produkte und Verordner- sowie

Patientenmerkmalen. Im Gesamtbild zeigt sich ein Aufwiérts-

trend in der Versorgung mit Cannabinoid-haltigen Produkten,

wobei sich Schwerpunkte nach der Art der Priparate feststellen

lassen.

Deutschlandweit ist Cannabis
seit 2011 in Zubereitungen, die
als Fertigarzneimittel zugelassen
sind, ein verkehrs- und verschrei-
bungsfihiges Arzneimittel. In an-
deren Formen war Cannabis
lediglich fiir die Arzneimittelher-
stellung oder mit Ausnahmege-
nehmigung nach §3 Abs.2 Be-
taubungsmittelgesetz (BtMG) zum
Erwerb von Cannabis-Bliiten aus
der Apotheke zur arztlich beglei-
teten Selbsttherapie verkehrsfa-
hig. Im Mérz 2017 trat ein Gesetz
zur Anderung betdubungsmittel-
rechtlicher und anderer Vor-
schriften in Kraft. Seither haben
Arzte aller Fachrichtungen die
Moglichkeit, neben Fertigarznei-
mitteln auch Cannabis-Bliiten
oder patientenindividuelle Re-
zepturen zu verordnen.

Verordnungsvorgaben fiir
Medizinal-Cannabis

Zum Hintergrund: Arzte entschei-
den selbst iiber die medizinische
Sinnhaftigkeit einer Cannabis-
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Therapie. Sie diirfen Patienten im
Monat bis zu 100g Cannabis in
Form getrockneter Bliiten oder bis
zu 1 g — bezogen auf den A9-THC-
Gehalt - als Extrakt in standardi-

sierter pharmazeutischer Qualitit
aufschreiben  (Betdubungsmittel-
verschreibungsverordnung, §§ 1, 2).
Dies geschieht auf einem BtM-Re-
zept. Details zur Cannabis-Sorte
sind ebenfalls zu vermerken.

Im ersten Schritt muss ein An-
trag bei der zustdndigen gesetzli-
chen Krankenkasse gestellt wer-
den [1] (V. Sozialgesetzbuch, § 31
Abs. 6). Diese hat 3 Wochen bzw.
5Wochen (bei Erfordernis einer
gutachterlichen Stellungnahme)
Zeit, um den Antrag zu beurtei-
len. Wichtige Kriterien sind, dass
es entweder keine allgemein an-
erkannte, dem medizinischen
Standard entsprechende Thera-
pie gibt oder dass im Einzelfall -
unter begriindeter Einschitzung
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des Arztes - ein Effekt zu erwar-
ten ist. Gesetzliche Krankenkas-
sen ziehen auch den Medizini-
schen Dienst der Krankenversi-
cherung (MDK) zu Rate, um eine
fachliche Einschiatzung der Indi-
kation zu bekommen. Generell
sollten die Verordner darlegen,
warum sie mit spiirbaren, positi-
ven Effekten der Therapie rech-
nen. Zu den wichtigsten Indika-
tionen gehoren Schmerzen unter-
schiedlicher Art.

Bundesweite Statistiken zu
Antriagen auf Medizinal-Cannabis
gibt es nicht. Laut Handelsblatt
haben die 3 grofien Krankenkas-
sen AOK, Techniker und Barmer,
die fiir mehr als die Halfte des
Marktes stehen, seit 2017 fast
70 000 Antrdge erhalten. Knapp
zwei Drittel wurden genehmigt

[2].

Lieferengpisse infolge
gesetzlicher Anderungen

Patienten erhalten ihre Cannabis-
Préiparate wie andere Medikamen-
te iiber offentliche Apotheken.
Pharmazeuten sind nur verpflich-
tet, Rezepte formal zu priifen und
je nach Informationsbedarf des
Patienten zu beraten. Thnen ob-
liegt nicht, zu kontrollieren, ob ei-
ne Genehmigung von Kassenseite
vorliegt.

Hinsichtlich der Vergiitung
rechnen Pharmazeuten fiir Zube-
reitungen einen Rezepturauf-
schlag ab, fiir Bliiten erhalten sie
ebenfalls eine Zusatzgratifika-
tion. Die Zusatzgebiihr begriin-
det sich jeweils aus einem Mehr-
aufwand fiir die Aufbereitung der
Cannabis-Produkte zur medizini-
schen Anwendung. Fiir die Ab-
rechnung von Cannabis-Zube-
reitungen miissen Apotheker Son-
derkennzeichen (Sonder-PZN)
verwenden, die seit Apr. 2019 5 Ka-
tegorien umfassen:
¢ Cannabis-Bliiten in Zubereitun-

gen
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¢ Cannabis-Bliiten in unverander-
tem Zustand

¢ Cannabinoid-haltige Stoffe oder
Fertigarzneimittel in Zuberei-
tungen

¢ Cannabinoid-haltige Stoffe in
unverandertem Zustand

¢ Cannabis-haltige Fertigarznei-
mittel ohne Pharmazentralnum-
mer

Die richtige Verwendung der Son-
der-PZN ist wichtig, da andernfalls
Retaxationen erfolgen konnen.
Angesichts des Anstiegs der
Verordnungen wurde mit dem Ge-
setz fiir mehr Sicherheit in der
Arzneimittelversorgung  (GSAV)
beschlossen, die Cannabis-Vergii-
tung fiir Apotheker zu senken, mit
dem Ziel, jahrlich 25 Mio. Euro fiir
die GKV einzusparen. Anfang
Apr. 2020 wurde von der Bundes-
vereinigung Deutscher Apotheker-
verbdande (ABDA) eine Einigung
gemeldet, die Berechnung der
Hilfstaxe wird riickwirkend je Son-
der-PZN ab 1. Mérz 2020 iiber eine

erginzte Anlage 10 geregelt. Bei-
spielhaft sei erwéhnt, dass pro
Gramm Cannabis-Bliiten 9,52 Eu-
ro, bis zu einer Menge von ein-
schlieSlich 15g, abrechnungsfa-
hig sind. Uber diese Menge hin-
aus sind deutliche Abschlige zu
verzeichnen. Hinzu kommen spe-
zifische fixe oder prozentuale
Zuschlédge, die stark von der je-
weiligen Behandlungsform (ent-
sprechendes Sonderkennzeichen)
abhédngen. Die neuen Taxierungs-
regelungen erschweren auf Seiten
der Apotheker den wirtschaftli-
chen Einkauf.

Meist miissen die Pharmazeuten
Cannabis-Bliiten bei Grossisten
oder direkt beim Importeur oder
Hersteller ordern. Medizinal-Can-
nabis aus staatlich kontrolliertem
Anbau ist noch nicht verfiigbar. In
Deutschland regelt die Cannabis-
Agentur am Bundesinstitut fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte
(BfArM) organisatorische Fragen
dieser Art. Sie hat Leistungen rund
um Medizinal-Cannabis europa-
weit ausgeschrieben [3]. Im Apr.
und Mai 2019 wurden Auftréige fiir
Anbau, Ernte und Verarbeitung an
Aphria, Aurora und Demecan ver-
geben. Das Volumen liegt bei insge-
samt 7 200 kg fiir 4 Jahre. Aufgrund
biirokratischer Hiirden verzogerte
sich dies. Voraussichtlich ab Mitte
des Jahres 2021 wird Medizinal-
Cannabis aus Deutschland zur Ver-
fiigung stehen [4]. Derzeit werden
100 % importiert.

Bis dahin bleibt nur die Ein-
fuhr, meist aus Kanada und aus
den Niederlanden, doch auch
diese ist begrenzt. So hat z.B.
die niederlédndische Cannabisbe-
horde OMC die Bedrocan-Expor-
te nach Deutschland auf max.
2500kg im Jahr festgelegt. Bei
den Fertigprodukten Sativex und
Canemes ist aktuell von keinen
Lieferschwierigkeiten  auszuge-
hen.

Zuletzt hatte der Branchenver-
band Cannabiswirtschaft (BVCW)
vor Engpéssen durch die COVID-
19-Pandemie gewarnt [5]. Bereits
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Kontinuierliches Wachstum des Medizinal-Cannabis-Marktes seit 2017 - hauptséichlich dank unverarbeiteter Bliiten. AVP =
Apothekenverkaufspreis (Quelle der Abb. 1 und 4: IQVIA PharmaScope®).
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Marktanteil cannabishaltiger Zubereitungen 2020 stabil - leichtes Wachstum nach Umsatz, stirkeres nach eingelosten Rezepten
(Quelle der Abbildung: IQVIA Xponent®, GKV Umsaiz (AVP) & Absatz (Rezepte)).

2019 kritisierte der Verband Can-
nabis versorgender Apotheken
(VCA) Lieferengpdsse [6]. Bei
Cannabis-Bliiten gibt es Dutzende
Sorten mit stark unterschiedli-
chem Wirkstoffgehalt, was Anbau
und Vorratshaltung aufwindig
macht. Importeure fithren Schwie-
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rigkeiten einerseits auf den stei-
genden Bedarf zuriick. Anderer-
seits dirfen nur lizenzierte Produ-
zenten den deutschen Markt
beliefern. Weltweit besitzen nur
9 Produktionsstatten eine behord-
lich anerkannte Zertifizierung
(Stand 2019).

Markt in Deutschland: Stetige
Zunahme von Cannabis-
Verordnungen

Mit einem Volumen von
174 Mio. Euro steht der deutsche
Markt fiir Medizinal-Cannabis
nach den USA und Kanada welt-
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B Abbildung 3
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Verordnungsverteilung der Fachgruppen im Vergleich mit 2019 weitgehend stabil — Bedeutung von Ambulanzen
wiichst (Quelle der Abbildung: IQVIA Xponent®, GKV Absatz (Rezepte)).

weit an 3.Stelle - allerdings mit
sehr groflem Abstand. Gegen-
iiber 2019 bedeutet das eine Steige-
rung um rund 30 %. Dies ist we-
sentlich auf den Zuwachs bei Can-
nabis-Bliiten und -Zubereitungen
zuriickzufithren (Abb.1). Dabei
zeigt ein Blick auf die Hersteller-
prdsenz bereits eine gewisse Ten-
denz zur Konzentration, da z. B. im
Bliiten-Segment die 5 fithrenden
Hersteller iiber 50 % des Marktes
auf sich vereinen.

Der allgemeine Aufwiértstrend
schwécht sich 2020 ab, was mit der
COVID-19-Krise zusammenhingen
konnte. In dieser Zeit mieden Pa-
tienten gehéuft Arztbesuche, um
Kontakte zu reduzieren, so dass
manche Arzneimittel weniger ver-
ordnet wurden.

Hinsichtlich der verschiedenen
Produktarten entfiel 2020 der grof3-
te Umsatzanteil im GKV-Markt auf
Cannabis-Bliiten, gefolgt von Can-
nabis und Cannabinoid-haltigen
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Zubereitungen, wobei es zwischen
den einzelnen Quartalen kaum
Schwankungen gab bzw. kein nen-
nenswertes Wachstum iiber das
Jahr; daraus léasst sich u. a. die Wir-
kung der neuen Preispolitik zur
Kostenbremsung bei der Bliitenab-
rechnung ableiten.

Nach Menge stellt sich die
Rangfolge umgekehrt dar (Abb. 2).
Gemessen an Verordnungszahlen
zeigt der Trend nach oben - von
69 000 Rezepten im 1. Quartal 2020
hin zu 84000 im 4. Quartal 2020.
Dabei gewinnen Cannabis-Bliiten
iiber das Jahr zunehmend an Be-
deutung. Diese Entwicklung mar-
kiert deutliche Anderungen gegen-
iiber dem Jahr 2019, in dem Can-
nabis- und Cannabinoid-haltige
Zubereitungen die umsatz- wie
auch absatzstarkste Kategorie bil-
deten. Ein Grund fiir den verstérk-
ten Trend zu Bliiten diirfte in einer
im Jahr 2020 verbesserten Lieferfa-
higkeit liegen.

Arzte: Wer verschreibt
welches Priparat?

Insgesamt bleibt die Verteilung
der Verordnungen nach Fachgrup-
pen im Vergleich mit dem Vorjahr
weitgehend stabil. Dass Allgemein-
mediziner und Internisten unab-
héngig von der galenischen Form
mit 35 % nach wie vor die meisten
Cannabis-Rezepte ausstellen,
iiberrascht nicht, da sie die grofite
Arztgruppe reprasentieren. Inte-
ressant ist daher der Blick auf die
weiteren Verordner-Gruppen. An
zweiter Stelle befinden sich Neuro-
logen mit knapp 15 %, gefolgt von
Ambulanzen (14 %), die im Ver-
héltnis zum Vorjahr relativ an Be-
deutung gewannen. Dies konnte
u. U. ein Effekt der COVID-19-Kri-
se sein, wenn Patienten Verord-
ner-Stiatten gewechselt haben.
Allerdings ist dies eine theoreti-
sche Uberlegung, die noch zu prii-
fen wire. Im Weiteren folgen

Pharm. Ind. 83, Nr. 6, 752-762 (2021)
© ECV - Editio Cantor Verlag, Aulendorf (Germany)



B Abbildung 4

15.000

10.000

5.000

Anzahl Patienten 2020

25% 16%
o IS e

0-10 11-20

54%
53% .
. iy 46%

21-30

45%
55%

31-40 41-50

51-60

32%

23%

15%

68% 14%

77%
85%
86%

61-70 71-80 81+

I Cannabisbliten /-Stoffe & Importarzneien [lll Cannabis- & Cannabinoidhaltige Zubereitungen

Gros der Cannabis-Patienten iiber 50 Jahre - Unterschiede nach der Art verordneter Produkte ohne Fertigarzneien Dativex, Canemex

und Epidyolex.

Anésthesisten und medizinische
Versorgungszentren mit etwa glei-
cher Verordnungshiufigkeit (je-
weils rund 9 %; Abb. 3).

Es liegt nahe, dieses Ergebnis
mit den Behandlungs- bzw. Indika-
tionsschwerpunkten der Facharzt-
gruppen in Verbindung zu brin-
gen. Darauf deutet auch der Um-
stand hin, dass es zwischen den
Fachgruppen teils deutliche Ab-
weichungen in der Praparate-Pra-
ferenz gibt.

Wihrend etwa noch 2019 fast
die Hailfte der Fertigarzneimittel
Sativex und Canemes von Neu-
rologen verordnet wurden, stellen
Ambulanzen mittlerweile die
grofite Verordner-Gruppe fiir Fer-
tigarzneimittel. Auf Allgemeinme-
diziner und Internisten geht hin-
gegen fast die Halfte der einge-
losten  Cannabis-Bliiten-Rezepte
zuriick.

Angesichts des skizzierten allge-
meinen Trends zu mehr Bliiten
lohnt ein Blick auf Verordner-Pra-
ferenzen. Diese lassen sich recht
gut aus Neueinstellungen auf Pro-
dukte erschliefen. Hier setzten
Hausérzte 2020 vor allem auf Fer-
tigarzneimittel, wiahrend Anésthe-
siologen tendenziell fiir ihre Pa-
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tienten mehr Bliiten aufschrieben
als Rezepturen oder Fertigarznei-
mittel. Auch Neurologen schétzten
Bliiten vor Rezepturen oder Fertig-
préaparaten.

Patienten: Wer bekommt
welches Priaparat?

Eine Analyse nach dem Alter der
Cannabis-Empfanger zeigt auch
fiir 2020 interessante Unterschie-
de. Am haufigsten erhielten Pa-
tienten zwischen 51 und 60 Jah-
ren Medizinal-Cannabis (27 %),
gefolgt von der Gruppe der 61-
bis 70-Jahrigen mit 19 % (Abb. 4).
Da Medizinal-Cannabis oftmals
gegen chronische Schmerzen ver-
ordnet wird, die bei &lteren Men-
schen bekanntermaflen héufiger
auftreten, iiberrascht diese Ver-
teilung nicht. Dies unterstreichen
auch Analysen zum medizini-
schen Einsatzgebiet, die u.a. er-
gaben, dass medizinische Canna-
bis-Priaparate am héufigsten zur
Therapie von diagnostizierten
chronischen Schmerzen einge-
setzt werden. Jiingere Patienten
zwischen 21 und 40 Jahren erhiel-

ten, wie schon im Vorjahr, auch
2020 deutlich héufiger Bliiten
verordnet als andere Cannabis-
Formen. Eine Erklarung hierfiir
konnte darin liegen, dass Arzte
gerade jiingere Patienten in die
Behandlungsentscheidung stérker
einbeziehen und Bliiten von der
jungeren Altersgruppe praferiert
werden.

Uber alle Altersklassen hinweg
erhielten Frauen héaufiger eine
Cannabis-Therapie (54 %) als
Minner; dieser Trend hat sich
2020 bestdtigt. Méinner bekom-
men weiterhin deutlich haufiger
Bliiten (ca. 60 %), Frauen hinge-
gen haufiger Zubereitungen ver-
ordnet.

Welche moglichen Vorteile
zeigt Cannabis in der
Therapie?

Der Wissensstand zu Cannabis
als Pharmakotherapie ist noch
immer ausbaufihig. Doch mit zu-
nehmenden Informationen diirfte
sich das é#ndern. Denn Arzte
miissen bei der Verordnung von
Medizinal-Cannabis Patienten
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dariiber aufkldren, dass ihre Da-

ten anonymisiert fiir eine Begleit-

erhebung [7] verwendet werden

(Cannabis-Begleiterhebungs-Ver-

ordnung, CanBV).
Zu erfassen sind:

¢ Alter und Geschlecht

¢ Diagnose gemaf ICD-10

¢ Dauer der Erkrankung oder
Symptomatik

® Angaben zu vorherigen Thera-
pien

® Angaben, ob eine Erlaubnis zur
arztlich begleiteten Selbstthera-
pie mit Cannabis vorlag und ob
davon Gebrauch gemacht wur-
de

¢ die Fachrichtung des verordnen-
den Vertragsarztes

® Details zu érztlichen Leistungen

® Dosierung, einschliefSlich Dosi-
sanpassungen, und Art der An-
wendung der verordneten Leis-
tung

¢ die Therapiedauer

® Angaben zu weiteren Arzneimit-
teln oder physikalische Thera-
pien

¢ Auswirkung der Therapie auf
den Krankheits- oder Symptom-
verlauf

¢ Nebenwirkungen

¢ Griinde, die zur Beendigung der
Therapie gefiihrt haben

¢ Effekte auf die Verdnderungen
der Lebensqualitét

Liegen solche Informationen aus-

reichend vor, koénnen Entschei-

dungen iiber eine Cannabis-Thera-

pie bei positiven Ergebnissen er-

leichtert und moglicherweise auch
das Antragsprozedere vereinfacht
werden, im Sinne von Arzt und Pa-
tient.

Ausblick

Die Analysen zeigen, die Nach-
frage nach Medizinal-Cannabis
ist deutlich vorhanden. Der
Trend zunehmender Verordnun-
gen ungebrochen, wenn auch
langsamer als von manchen Ex-
perten bei der Gesetzesidnderung
erwartet. Diese  Entwicklung
diirfte sich umso mehr fortset-
zen, je mehr Arzte sich auf diese
neuartige Therapieform einlas-
sen. Auch 2020 haben viele Fir-
men, u.a. anderem bekannte
Pharmabhersteller, den Einstieg in
den deutschen Markt gewagt
und es gab zudem gewichtige
Firmenzusammenschliisse. Dieser
Trend wird voraussichtlich 2021
weiter an Fahrt aufnehmen.
Auch ist weiterhin davon auszu-
gehen, dass die Gesamtentwick-
lung im Jahr 2020 gepriagt war
von den durch COVID-19 beding-
ten Einschriankungen, der Liefer-
knappheit und der vollstindigen
Abhingigkeit von Importware.
2021 wird nun Cannabis aus
deutscher kontrollierter Herstel-
lung erwartet. Auch dadurch ge-
stiitzt, werden voraussichtlich
Zubereitungen und Bliiten im
Vergleich zu Fertigarzneimitteln
weiter an Bedeutung im deut-

schen Medizinal-Cannabismarkt
gewinnen.
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Der letzte Zugriff auf alle Links er-
folgte am 20. Mai 2021.
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