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Stellungnahme zum Referentenentwurf des Bundesministeriums fiir Gesundheit fiir ein Ge-
setz zur Anderung betiubungsmittelrechtlicher und anderer Vorschriften

Sehr geehrte Damen und Herren, -

das Bundesministerium fiir Gesundheit hat einen Gesetzesentwurf vorgelegt, der dazu dienen soll,
,die Verkehrsfihigkeit und die Verschreibungsfihigkeit von weiteren Arzneimitteln auf Cannabis-
basis (dazu gehéren z. B. Medizinalhanf, das heifit getrocknete Cannabisbliiten sowie Cannabisext-
rakte in pharmazeutischer Qualitit) herzustellen, um dadurch bei fehlenden Therapiealternativen
bestimmten, insbesondere schwerwiegend chronisch erkrankten Patientinnen und Patienten nach
entsprechender Indikationsstellung in kontrollierter pharmazeutischer Qualitéit durch Abgabe in
Apotheken den Zugang zur therapeutischen Anwendung zu erméglichen®.

Fiir eine Bewertung des Gesetzesentwurfs ist aus Sicht der DGPPN dringend zu unterscheiden, ob
es sich um die kontrollierte Nutzbarmachung einzelner isolierter Substanzen der Hanfpflanze im
Sinne cannabinol- oder cannabidiolbasierter Medikamente (z. B. Nabinol, Dronabinol) oder um die
Verfiigbarmachung des Medizinalhanfs in Form getrockneter Cannabisbliiten handelt.

Es besteht aus Sicht der DGPPN derzeit keine wissenschaftlich erkennbare Notwendigkeit, die Ver-
schreibungsfihigkeit von Medizinalhanf in Form getrockneter Cannabisbliiten herzustellen. Dies
wird wie folgt begriindet:

1. Cannabisbliiten bestehen aus bis zu 400 Substanzen {darunter mindestens 80 Phytocannabino-
ide). Dies lasst keine genaue Dosierung der Wirkstoffe von Cannabis und damit keine Kontrolle der
Wirkungen und Nebenwirkungen zu. Gleichzeitig gibt es aufgrund der begrenzten Standardisier-
barkeit der Dosierung keine oder nur geringe Evidenz fiir die medizinische Wirksamkeit der einzel-
nen Wirkstoffe. Bei immungeschwiichten Patienten besteht die Gefahr von Infekten durch opportu-
nistische Keime (Ruchlemer et al., 2015}. Dariiber hinaus berichten aktuelle Studien von allergenen
Wirkungen von Cannabisbliiten {Armentia et al., 2011). Bei Intoxikationen durch Cannabis gibt es
kein Gegengift/Antagonisten (Fitzgerald et al., 2013). Jeder zehnte Cannabiskensument entwickelt
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eine behandlungsbediirftige Abhangigkeitserkrankung. Cannabis ist momentan der hiufigste An-
lass fir eine erstmalige Drogentherapie (DGPPN, 2015). Wird Cannabis geraucht, bestehen gut be-
schriebene Risiken fir verschiedene somatische Erkrankungen, wie z. B. Lungenkrebs oder psychi-
sche Stérungen (DGPPN, 2015).

2. Die Angaben des Gesetzestextes zu Indikation und Indikationsstellung (Begriindung, Allgemeiner
Teil, Seite 10; Artikel 1, zu Nummer 4, Seite 17; Artikel 1, zu Nummer 4, Seite 17; Artikel 3, zu
Nummer 2,Seite 18) sind ungenau:

*  Welche anerkannten Regeln der medizinischen Wissenschaft lassen die Anwendung zulissig
und geboten erscheinen, da keine von der AWMF anerkannten Leitlinien fiir den Einsatz von
Cannabis als Medizin vorliegen?

e Welche Bewertungskriterien {z. B. Art, Dauer) liegen den vorausgegangenen Therapieversu-
chen zugrunde?

e Wem obliegt die Uberpriifung der RechtmiRigkeit der Verschreibung durch die behandelnden
Arztinnen und Arzte? Wie soll die eingenommene Cannabisblitenmenge Gberprift werden?

&  Fiir den Fall, dass die Voraussetzungen fiir die im Referentenentwurf genannten Vorausset-
zungen zu Artikel 4 {Anderungen des SGB V) nicht erfilllt werden, sind die gesetzlichen Kran-
kenkassen nicht verpflichtet, die Kosten fiir eine Behandlung mit Arzneimitteln auf Cannabis-
basis zu iibernehmen, Wiirden fir diesen Fall erleichterte Bedingungen fiir die Verschrei-
bungsfahigkeit auf Selbstkostenbasis bestehen?

e Es bleibt unklar, was als ,schwerwiegende chronische Erkrankung” bezeichnet wird. Ein Zeit-
kriterium, z. B. zwolf Monate, erscheint im Einzelfall nicht immer sinnvoll (z. B. bei Palliativpa-
tienten).

3. Die Vorgaben zur Begleitforschung, welche eine Verpflichtung von Patienteninnen und Patienten
zur Teilnahme vorsehen, scheinen weder aus juristischer noch aus ethischer Sicht haltbar zu sein.

4. Die Weitergabe von Marihuana fiir medizinische Zwecke an jugendliche ist ein kaum beherrsch-
bares Problem. Es ist bekannt, dass der Konsum von Cannabis besonders fiir Adoleszente vielfache
Risiken birgt (DGPPN, 2015). Unter den Jugendlichen in medizinischer Erstversorgung (primary
care} in den USA berichten 18 Prozent, Marihuana von einer (erwachsenen) Person mit einer Lizenz
fiir medizinischen Cannabisgebrauch zu beziehen {Thurstone et al., 2013). 74 Prozent der Jugendli-
chen in Suchttherapie geben dort an, im Mittel mehr als 50 Mal Cannabisprodukte von Personen
mit einer Lizenz fir medizinischen Cannabisgebrauch bezogen zu haben (Salomonsen-Sautel et al.,
2012).



5. Die wesentlichen medizinisch wirksamen Komponenten von Cannabis sind in Deutschland in
Form von Medikamenten verfiigbar und kénnen von Arzten auf Betiubungsmittelrezept verschrie-
ben werden, z. B. das aus Cannabis extrahierte chemisch definierte Tetrahydrocannabinol {THC,
Dronabinol®) oder das synthetische THC (Nabilon®) sowie Sativex® Spray (Dickextrakt aus Can-
nabisblittern und -bliiten mit 27mg THC und 25mg Cannabidiol). Letzteres ist zur Behandlung mit-
telschwerer und schwerer Spastik aufgrund einer Multiplen Sklerose zugelassen. Es wire aus Sicht
der DGPPN wiinschenswert, diese Priparate nach erfolgreicher medizinisch-wissenschaftlicher Pri-
fung und Validierung hinsichtlich ihrer Indikationen in der Form von Tabletten, Tropfen oder
Spray in die GKV-Leistungspflicht aufzunehmen. Cannabidiol (CBD) werden anxiolytische, antipsy-
chotische, entziindungshemmende, antiemetische und neuroprotektive Wirkungen zugeschrieben.
Es wire daher zu begriiRen, wenn andere aus Cannabis stammende Wirkstoffe, z. B. Cannabidiol
oder Cannabidol, hinsichtlich eines medizinischen Einsatzes gepriift wiirden. Zum jetzigen Zeit-
punkt liegen allerdings nur wenige Therapiestudien von hoher methodischer Qualitit vor, in denen
Cannabinoide und Cannabisarzneimittel im kontrollierten Vergleich gegeniiber etablierten Arznei-
mitteln oder Placebos bei verschiedenen Indikationen getestet wurden.

Fiir die DGPPN

Dr. . Hauth, Prisidentin der DGPPN

Prof. Dr. U. Havemann-Reinecke, Leiterin des DGPPN-Referats ,Abhéngigkeitserkrankungen”
Prof. Dr. A. Batra, Leiter des DGPPN-Referats ,Abhdngigkeitserkrankungen”
Prof. Dr. U. Bonnet, DGPPN-Referat ,Abhingigkeitserkrankungen”

Dr. H. Fleischmann, DGPPN-Referat ,Abhangigkeitserkrankungen”

Dipl. Psych. G. Gerlinger M.A., DGPPN-Geschiftsstelle

Prof. Dr. Dr. A. Heinz, Beisitzer Suchtmedizin im DGPPN-Vorstand

Dr. E. Hoch, DGPPN-Referat ,Abhingigkeitserkrankungen”

Prof. Dr. F. Kiefer, DGPPN-Referat ,Abhangigkeitserkrankungen”

Prof. Dr. U. Preuss, DGPPN-Referat ,Abhingigkeitserkrankungen®

Prof. Dr. R. Thomasius, DGPPN-Referat ,Abhangigkeitserkrankungen®

Prof. Dr. N. Wodarz, DGPPN-Referat ,,Abhéingigkeitserkrarikungen"

Literatur

Positionspapier der DGPPN ,Zur Legalisierungsdebatte des nichtmedizinischen Cannabiskonsums”
vom 7. Dezember 2015 (http://www.dgppn.de/presse/pressemitteilungen/detailansicht/ar-

ticle//dgppn-positi.html)

Armentia A et al (2011} Allergic hypersensitivity to.cannabis in patients with allergy and.illicit drug
users. Allergol Immunopathol 39(5):271-279



Fitzgerald KT, Bronstein AC, Newquist KL {2013} Marijuana poisoning. Top Companion Anim Med
28(1):8-12

Ruchlemer R et al (2015) Inhaled medicinal cannabis and the immunocompromised patient. Sup-
port Care Cancer 23(3):819-822

Thurstone C et al {2013) Diversion of medical marijuana: when sharing is not a virtue. ] Am Acad
Child Adolesc Psychiatry 52(6):653-654

Salomonsen-Sautel S et al (2012) Medical marijuana use among adolescents in substance abuse
treatment. | Am Acad Child Adolesc Psychiatry 51({7):694-702



