Gemeinsamer

Bundesausschuss

Anlage Ill - Vorlage zur Abgabe einer

schriftlichen Stellungnahme zur

Nutzenbewertung nach § 35a SGB V und Kosten-Nut-
zen-Bewertung nach § 35b SGB V

Datum

28. November 2022

Stellungnahme zu

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie: § 4a und Abschnitt N
§§ 44 bis 46 (Cannabisarzneimittel), Beschluss: 25.10.2022

Stellungnahme von

Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft,
Fachausschuss der Bundesarztekammer (www.akdae.de)

Die Stellungnahme inkl. der Literatur im Volltext und weiterer Anhéinge ist dem G-BA elektro-
nisch zu ibermitteln. Das ausgefiillte Dokument ist dem G-BA im Word-Format einzureichen.

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur eine nummerierte Referenzliste und
behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien bei.



http://www.akdae.de/

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Stellungnehmer: Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA)

Allgemeine Anmerkung Ergebnis nach Priifung

(wird vom G-BA ausgefiillt)

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)



Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Stellungnehmer: Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA)

Seite,

Zeile

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Falls Literaturstellen zitiert werden, miissen diese eindeutig benannt
und im Anhang im Volltext beigefiigt werden.

Ergebnis nach Priifung

(wird vom G-BA ausgefiillt)

8§ 4a Cannabisarzneimittel

Beabsichtigte Neuregelung

I. Die Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses (G-BA) wird wie folgt geéndert:

1. Nach § 4 wird folgender § 4a eingeflgt:
.8 4a Cannabisarzneimittel

Versicherte mit einer schwerwiegenden Erkrankung haben Anspruch
auf Versorgung mit Cannabis in Form von getrockneten Bliten oder
Extrakten in standardisierter Qualitdt und auf Versorgung mit
Arzneimitteln mit den Wirkstoffen Dronabinol oder Nabilon
(Cannabisarzneimittel). Das Nahere regeln die 8§ 44 ff."

2. Abschnitt N. 88 44 bis
Position A Position B + C
45 46

werden wie folgt gefasst:

.N. Verordnungsfahigkeit von Cannabisarzneimitteln gemaR § 31
Absatz 6 Satz 9 SGB V...*

Anmerkungen der AkdA

Die AkdA befiirwortet den Anspruch von Versicherten auf Cannabis-
arzneimittel.




Stellungnehmer: Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA)

Seite,

Zeile

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Falls Literaturstellen zitiert werden, miissen diese eindeutig benannt
und im Anhang im Volltext beigefiigt werden.

Ergebnis nach Priifung

(wird vom G-BA ausgefiillt)

8§ 44 Verordnungsvoraussetzungen

Beabsichtigte Neuregelung

(1) Zu den Cannabisarzneimitteln nach § 31 Absatz 6 Satz 1 SGB V
zahlen Cannabis in Form von getrockneten Bliten oder Extrakten in
standardisierter Qualitat und Arzneimittel mit den Wirkstoffen
Dronabinol oder Nabilon.

(2) Verordnungsféahig ist Cannabis in Form von getrockneten Bliten
oder Extrakten in standardisierter Qualitat, sofern es einen nach
Deutschem Arzneibuch (DAB) bestimmten Tetrahydrocannabi-
nol(THC)gehalt von mindestens 0,2 Prozent besitzt. Cannabis in
Form von getrockneten Bliten oder Extrakten in standardisierter
Qualitat, mit einem geringeren THC-Gehalt ist vom Leistungs-
anspruch nach 8§ 31 Absatz 6 Satz 1 SGB V ausgeschlossen.

Position A Position B + C

Vor einer Verordnung von Cannabis in Form
von getrockneten Bliten ist zu prufen, ob
andere Cannabisarzneimittel zur Verfligung
- stehen, die zur Behandlung geeignet sind.
Die Verordnung von Cannabis in Form von
getrockneten Bliten ist besonders zu
begriinden.

Anmerkungen der AkdA
Die AkdA befiirwortet die Position B + C.

Bereits im Vorfeld der Anderung der AM-RL haben sich die Bundes-
arztekammer und die AkdA in einer gemeinsamen Stellungnahme




Stellungnehmer: Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA)

Seite,

Zeile

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Falls Literaturstellen zitiert werden, miissen diese eindeutig benannt
und im Anhang im Volltext beigefiigt werden.

Ergebnis nach Priifung

(wird vom G-BA ausgefiillt)

gegen die Verordnung von Cannabis in Form von getrockneten
Bliten ausgesprochen. Die Verordnungsfahigkeit fur Medizinal-Can-
nabisbliten wird aufgrund der bislang hierfir nicht verfigbaren wis-
senschaftlichen Evidenz abgelehnt (1-3). Fertig- oder Rezepturarz-
neimittel sollten vor dem Einsatz von Bliiten und Extrakten bevorzugt
werden, vor allem wegen der besseren Standardisierung. Insbeson-
dere Patienten und Patientinnen im Jugendalter bevorzugen die An-
wendung von Bliten, damit ist aber — zumindest bei l&angerfristigen
Behandlungen — auch ein hheres Missbrauchs- und Abhangigkeits-
potenzial verbunden (4).

Beabsichtigte Neuregelung

(3) Die Verordnung von Cannabisarzneimitteln ist zuléassig fur Versi-
cherte mit einer schwerwiegenden Erkrankung, wenn

1. eine allgemein anerkannte, dem medizinischen Standard entspre-
chende Leistung

Position A+ C Position B + C

a) nicht zur Verfiigung steht oder nicht zur Verfligung steht und
b) im Einzelfall nach der begriindeten
Einschatzung der behandelnden
Vertragsarztin oder des behandelnden
Vertragsarztes unter Abwagung der zu
erwartenden Nebenwirkungen und
unter Beriicksichtigung des Krankheits-
zustandes der oder des Versicherten
nicht zur Anwendung kommen kann
und




Stellungnehmer: Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA)

Seite,

Zeile

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Falls Literaturstellen zitiert werden, miissen diese eindeutig benannt
und im Anhang im Volltext beigefiigt werden.

Ergebnis nach Priifung

(wird vom G-BA ausgefiillt)

Anmerkungen der AkdA
Die AkdA stimmt der Position A + C zu.
Beabsichtigte Neuregelung

2. eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf eine spirbare posi-
tive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf oder auf schwerwiegende
Symptome besteht.

Position A1 | Position A2 Position B Position C

Die verordnende Arztin oder der verordnende Arzt

hat das Vorliegen der | hat anhand der Voraussetzungen

Voraussetzungen fir | fiir die Versorgung mit Cannabis-
die Versorgung mit | Arzneimitteln deren Vorliegen

Cannabisarznei- begriindet einzuschatzen
mitteln in ihrer oder

seiner Patientenakte | Und in ihrer oder

zu dokumentieren.

Position A Position B Position C

Die verordnende Arztin oder der verordnende Arzt hat | —
die beabsichtigte Verordnung hinsichtlich der Auswabhl
des Cannabisarzneimittels zu konkretisieren.

- Bei der Verordnung von Cannabis in Form von
getrockneten Bliten oder Extrakten ist weiterhin zu
konkretisieren, ob abhéngig vom Verhaltnis des
Gehaltes von THC zu dem von CBD die Verordnung
eines




Stellungnehmer: Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA)

Seite,

Zeile

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Falls Literaturstellen zitiert werden, miissen diese eindeutig benannt
und im Anhang im Volltext beigefiigt werden.

Ergebnis nach Priifung

(wird vom G-BA ausgefiillt)

1. THC-dominanten (THC:CBD = 2:1),

2. ausgewogenen (THC:CBD < 2:1 bis 1:< 2) oder
eine

3. CBD-dominanten (THC:CBD 1:= 2 (THC > 0,2 %))

Produktes beabsichtigt ist.

Position A + B Position C

- Die Anspruchsvoraussetzungen auf Erstellung
und Aushandigung eines Medikationsplans
gemal § 31la Absatz 1 SGB V sind zu priifen.

Anmerkungen der AkdA

Kritisch aus klinischer Sicht ist anzumerken, dass das Kriterium einer
»nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf eine splirbare positive Ein-
wirkung auf den Krankheitsverlauf oder auf schwerwiegende Symp-
tome" vom MDK restriktiv ausgelegt, in dem Metaanalysen von ran-
domisierten kontrollierten Studien gefordert werden.

Ansonsten befiirwortet die AkdA die Position A2 und in der danach
folgenden Tabelle die Position B und in der dritten Tabelle zu diesem
Satz die Position A + B. Die Dokumentation sollte ausfihrlich sein,
aber die Formulierung in Position A2 scheint einfacher und eindeutig
genug. Ein Medikamentenplan sollte bei mehr als drei Medikamen-
ten erstellt werden, dies muss aber in den Regelungen zur AM-RL
Cannabisarzneimittel nicht explizit aufgeflhrt werden.




Stellungnehmer: Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA)

Seite,

Zeile

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Falls Literaturstellen zitiert werden, miissen diese eindeutig benannt
und im Anhang im Volltext beigefiigt werden.

Ergebnis nach Priifung

(wird vom G-BA ausgefiillt)

Beabsichtigte Neuregelung

Position A | Position B + C

- (5) Fur die Versorgung von Patienten oder Patientinnen
im Alter von < 18 Jahren gelten die Verordnungsvoraus-
setzungen nach Maf3gabe der begriindeten Feststellung
im Einzelfall, dass die spezifischen Nachteile einer
Behandlung mit einem Cannabisarzneimittel bei Kindern
und Jugendlichen hinter dem Ausmalf3 des zu
erwartenden Nutzens zuriickstehen.

Anmerkungen der AkdA

Die AkdA befiirwortet die Position B + C, die besondere Geféahrdung
von Jugendlichen und jungen Erwachsenen sollte in der AM-RL be-

ricksichtigt werden.

8 45 Genehmigungsvorbehalt

Beabsichtigte Neuregelung

Position A+ C

Position B

(1) Die Leistung bedarf bei der
ersten Verordnung fir eine Ver-
sicherte oder einen Versicherten
der nur in begriindeten Ausnahme-
fallen abzulehnenden Genehmi-
gung der Krankenkasse, die vor
Beginn der Leistung zu erteilen ist.

(1) Die Verordnung von Cannabis-
arzneimitteln bedarf bei der ersten
Verordnung einer Genehmigung
der Krankenkasse. Die Genehmi-
gung ist zu erteilen, wenn die
Voraussetzungen zur Leistungs-
gewahrung erfillt sind.

Anmerkungen der AkdA

Die AkdA beflirwortet die Position A + C.




Stellungnehmer: Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA)

Seite,

Zeile

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Falls Literaturstellen zitiert werden, miissen diese eindeutig benannt
und im Anhang im Volltext beigefiigt werden.

Ergebnis nach Priifung

(wird vom G-BA ausgefiillt)

Beabsichtigte Neuregelung

(2) Die Krankenkasse hat Uber die Genehmigung der Leistung
innerhalb der Frist gemalR 8 13 Absatz 3a Satz 1 SGB V auf
Grundlage der begriindeten Einschétzung des verordnenden Arztes
oder der verordnenden Arztin zu entscheiden.

Abweichend von Satz 1 hat die Krankenkasse bei Anschluss-
verordnung aufgrund einer Versorgung mit Cannabisarzneimitteln im
Rahmen eines stationaren Krankenhausaufenthalts

Position Al Position A2 +B + C
oder bei Verordnungen im innerhalb von 3 Tagen zu entscheiden.
Rahmen der Versorgung Erfolgt die Verordnung von Cannabis-

nach § 37b (SAPV) innerhalb | arzneimitteln im Rahmen der Ver-

von 3 Tagen zu entscheiden. | sorgung nach § 37b (SAPV) entfallt
der Genehmigungsvorbehalt nach
Absatz 1. Dies gilt auch fur den Zeit-
raum gemal § 8 Satz 1 der SAPV-RL.

Anmerkungen der AkdA

Die AkdA befiirwortet die Position A2 + B + C, da bei der SAPV eine
dreitdgige Wartezeit schon unzumutbar lange sein kann, wenn Pati-
enten und Patientinnen eine deutlich befristete Restlebenszeit ha-
ben. Fir palliative Indikationen sollte der Prifvorbehalt vollstandig
entfallen.




Stellungnehmer: Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA)

Seite,

Zeile

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Falls Literaturstellen zitiert werden, miissen diese eindeutig benannt

und im Anhang im Volltext beigefiigt werden.

Ergebnis nach Priifung

(wird vom G-BA ausgefiillt)

Beabsichtigte Neuregelung

Position A+ C

Position B

(3) Leistungen, die auf der
Grundlage einer Verordnung einer
Vertragsérztin oder eines
Vertragsarztes zu erbringen sind,
bei denen allein die Dosierung
eines Cannabisarzneimittels
angepasst wird oder die einen
Wechsel zu anderen getrockneten
Bluten oder zu anderen Extrakten
in standardisierter Qualitat
anordnen, bedurfen keiner
erneuten Genehmigung nach
Absatz 1 Satz 1. In allen anderen
Fallen bedarf der Wechsel des
Cannabisarzneimittels der
erneuten Genehmigung nach
Absatz 1 Satz 1.

(4) Leistungen, die auf der
Grundlage einer Verordnung einer
Vertragsarztin oder eines
Vertragsarztes zu erbringen sind,
bei denen allein die Dosierung
eines Cannabisarzneimittels
angepasst wird, bedurfen keiner
erneuten Genehmigung nach
Absatz 1 Satz 1. Der Wechsel des
Cannabisarzneimittels bedarf der
erneuten Genehmigung nach
Absatz 1 Satz 1, es sei denn es
handelt sich um einen Wechsel zu
anderen getrockneten Bliten oder
zu anderen Extrakten in
standardisierter Qualitat, die der
gleichen Klasse nach § 44 Absatz
3 Satz 4 zuzuordnen sind.

Anmerkungen der AkdA

Die AkdA befiirwortet die Position A + C, da die Position B unnotig
kompliziert formuliert ist. Die Genehmigung der Krankenkasse sollte
nicht davon abhangen, ob eine Blitensorte mit 10 % oder mit 20 %
THC eingesetzt wird, weil die Auswahl der Blitensorte vom

Therapieeffekt und der Vertraglichkeit bestimmt werden sollte.
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