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Cannabis

« Cannabis ist der lateinische Name flr die
Hanfpflanze.

 Drei ,Arten: C. sativa, indica und
ruderalis

« Marihuana = Getrocknete, meist
zerkleinerte harzhaltige Bliten und die
blitennahen, kleinen Blatter der
weiblichen Hanfpflanze

« Haschisch: Harz aus Pflanzenteilen der
weiblichen Hanfpflanze, zu Platten oder
Blocken gepresst.




Pharmaceutical researchinto the chemicals,

found in cannabis has so far supplied only one

licensed medicine. But scientists think there could be hundreds more.

o

X OWENS

& ™
eceptors CB, and CB, (see A persomable

| clety CRS)
153 highly wnusual schentfic confer
enc

tery tothe atherng o esearchers who study

Thetr doman s I stady
of the hundreds of chemical compounds
n cannabls to determine how they could

of canmabinoids. One srateg st target the
o byde

g drgs that wil ctivate ot suppres thees

I

bedevek

s

standing policy, ICRS permitted Nature
reporters to atend this year’s coafereace,
which was hosted by Acadia Universty I the

drugs o treat dozens of diferent conditions

drugs.

tive fects. And they

tinyC Now Seuta

Med

together by onerous gvernanent resrichons
o thelr subject, and by thelr sufferance of
Hingeringsuspicons from other scientists that

totheclak: " p
pharmacology, IS easy 1o make the case for
cansablsasa medcine” says Ware

antiobesty
i) that suppressed appetite by bocking the

CB, receptoe But st
OMIMECON  two years later, i was

they are  buach o igples tryingtoget an TWORMEENPATHS Fomambe  witbdrawn over saety
it drog egaled Phytocanasblookds —  colction of more concetus. people taking
than systenser:

“The b

Cannabis — eine Schatzkiste ?

e Cagd0
Phytocannabinoide

— Tetrahydrocanna-
binol (THC)

— Cannabidiol (CBD)

e Ca 120 Terpene /
Terpenoide

e Ca 20 Flavinoide



Endocannabinoidsystem

e Teil des Nervensystems

e Der Cannabinoid-Rezeptor 1 findet sich
vorwiegend in Nervenzellen: Kleinhirn,

Basalganglien sowie im Hippo- "
campus, peripheren Nerven-
system (z. B. im Darm).

e Der Cannabinoid-Rezeptor 2 findet sich
vorwiegend auf Zellen
des Immunsystems und auf Zellen, die am
Knochenauf- und -abbau beteiligt sind



Geschichte

* Als Heilmittel ist Cannabis erstmals vor 5000
Jahren dokumentiert.

 Nach dem ersten Kreuzzug 1099 brachten die
Krieger das Mittel nach Europa mit, wo es bald
Teil der Volksmedizin und ein Ersatzmittel flr
Opium wurde.

 Im 19. Jahrhundert zahlte Cannabis zu den am
meisten verordneten Medikamenten.



Politik Gesellschaft Wirtschaft Kultur~ Wissen Digital Campus~ Karriere Entdecken Sport Spiele mehr~

Deutscher Bundestag

Endlich darf Cannabis helfen

Krankenkassen mussen Cannabis fur Schwerkranke als Schmerzmittel
bezahlen. Das hat der Bundestag in einem neuen Gesetz beschlossen. Gut
so!

Ein Kommentar von Saskia Gerhard

19. Januar 2017,13:45 Uhr / 300 Kommentare




Gesetz zur ,Anderung
betaubungsmittelrechtlicher und
anderer Vorschriften™ vom 06.03.2017

«,auch in Deutschland zugelassene Fertigarzneimittel (zum
Beispiel Sativex®) ... fallen unter diese Regelung®.
Versicherte ,in denselben begrenzten Ausnahmefallen ...
einen Anspruch auf Arzneimittel mit den Wirkstoffen
Dronabinol oder Nabilon erhalten®.

» Arzte aller Fachrichtungen durfen Cannabisbliiten und
Extrakte verschreiben.

eKeine spezielle Qualifikation des Arztes erforderlich



Gesetz zur ,Anderung
betaubungsmittelrechtlicher und
anderer Vorschriften™ vom 06.03.2017

Im Gesetz wurde ausdriicklich darauf verzichtet, einzelne Indikationen aufzufthren.
Cannabisbliten und -extrakte konnen daher fir jede Indikation verordnet werden,
wenn ,eine allgemein anerkannte, dem medizinischen Standard entsprechende
Leistung im Einzelfall nicht zur Verfligung steht” oder wenn diese Leistung ,im
Einzelfall nach der begriindeten Einschatzung des behandelnden Vertragsarztes
unter Abwéagung der zu erwartenden Nebenwirkungen und unter Bericksichtigung
des Krankheitszustandes der oder des Versicherten nicht zur Anwendung kommen
kann®.

« Vor Behandlungsbeginn muss eine Genehmigung der Krankenkasse erteilt werden,
sofern die Behandlung zu ihren Lasten erfolgen soll. Allerdings heil3t es im Gesetz,
dass dieser Antrag ,nur in begrundeten Ausnahmefallen” von der Krankenkasse
abgelehnt werden darf. Uber die Antrage soll — auch bei Einschaltung des
Medizinischen Dienstes der Krankenkassen — innerhalb von 3-5 Wochen
entschieden werden. Erfolgt die Verordnung im Rahmen einer spezialisierten
ambulanten Palliativversorgung nach 8§ 37 b, verkirzt sich die Genehmigungsfrist auf
drei Tage. Eine Verordnung mittels Privatrezept kann jederzeit und fur jede Indikation
unabhéangig von einer Genehmigung durch die Krankenkasse erfolgen.



Arztfragebogen zu Cannabinoiden nach § 31 Abs. 6 SGB V

Bitte fullen Sie diesen Fragebogen gut leserlich aus. Weitere Ausfuhrungen kdnnen auf einem Baiblatt angefiigt werden.

ersichertenname:

‘ersichertennummer:

1. Erfolgt die Verordnung im Rahmen der genehmigten Versorgung nach § 37b 5GB V (Spezialisierte am-

bulante Palliativversorgung)?

DJE Dnein

2. Welches Produkt soll verordnet werden?

Wirkstoff:

Handelsname:

Darreichungsform:

Dosis:

3a. Welche Erkrankung sell behandelt werden?

3b. Wie lautet das Behandlungsziel?

4. Ist die Erkrankung schwerwiegend?
Oir Orein
Falls ja, welcher Verlauf/Symptomatik/Besintrichtigungen oder anderes begriindet den Schweregrad?

(Bitte Befundunterlagen, Krankenhausberichte dem MDK _._. zur Verfiigung stellen )

5. Welche anderen Erkrankungen bestehen gleichzeitig?

6. Welche aktuelle Medikation (bitte Angaben von Wirkstoff und Dosis)/nichtmedikamentdse Behand-

lung erfolgt parallel zurzeit?

7. Welche bisherige Therapie ist mit welchem Erfolg bisher durchgefihrt worden?

8. Warum stehen allgemein anerkannte, dem medizinischen Standard entsprechende alternative Behand-

lungsoptionen nicht zur Verfugung?

9. Bitte benennen Sie Literatur, aus der hervorgeht, dass eine nicht ganz entfernt liesgende Aussicht auf
eine spiirbare positive Einwirkung auf den Krankheitswerlauf oder auf schwerwiegende Symptome be-
steht.

{Es wiirde die Stellungnahme des MDK wesentlich beschleunigen, wenn Sie die Literatur im Original beifii-

gen. Vielen Dank.)

10. Erfolgt die Therapie im Rahmen einer klinischen Prifung?

{Nicht gemeint ist die anonymisierte Begleitforschung.)

I:lja I:lnein

Datum Stempel und Unterschrift
der Arztin/des Arztes

|:| ja D nein

Anlagen wurden an den MDK versendet



ArztService

Stand 15.03.2017

Verordnungshilfe fiir die Versorgung mit Arzneimitteln auf Cannabis-Basis

Hinweise zur Verordnung

Nicht nur die Auswahl der Arzneimitteltherapie

Beispiel fiir das Ausfillen des Rezeptes bei der Verordnung von Cannabis-Bliiten

verschreibungsmenge mit besonderer Begriindung
Uberschritten werden. Das BtM-Rezept ist in diesen
Fallen zwingend mit dem entsprechenden
Kennzeichen A" zu versehen.

Fatefonmmmernd

unterliegt dem Wirtschaftlichkeitsgebot nach Foo - .
§ 12 SGB V, auch bei der Auswahl der Mm M ' “mﬁ i &
Darreichungsform ist dies zu beachten. e A o
Die Verordnungen von Rezepturen, wie z. B. : Mustertrau, Ersa e i ¢ i . ; E
Blutq_an, Extrgk_te, kénnen im Vergleich zu : m&wj’mm et
Fertigarzneimitteln Mehrkosten verursachen. i i
Arzneimittel auf Cannabis-Basis sind : i i R i B
' Betidubungsmittel, die inmer auf einem BtM- IBGAO0000 - of.03.2017
Rezept zu verordnen sind. 3 e o bk 20
Laut Betdubungsmittel-Verschreibungs-Verordnung "= Cannabisbliiten (SO?e)t NRF22.xx Menge (g) Dot e L6 43 meckony
(BtMVV) darf der Arzt unter Einhaltung der T A ";J;,:.,:""i.:‘*
festgesetzten Hiéchstmengen fiir eine Patientin/ [ 22Xty Menge in g inhalieren e {0 ‘f:”*"
einen Patienten innerhalb von 30 Tagen lediglich i l ff-; . &:Mw;g:n "'“*i
bis zu zwei der in § 2 aufgefiihrten o 123456789 o & e Tt
Betaubungsmittel verordnen. Bei der Verordnung B
von Arzneimitteln auf Cannabis-Basis sind folgende
Héchstmengen einzuhaiten:
+ 100 000 Mifligramm Cannabis in Form von A - N
Bliiten (unabhingig vom THC-Gehalt) Dosierung mit ; Unterschrift
" Cannabisextrakt (bezogen auf den A5 rmosppmorerwesoremm i R S I Stk
= Orredte ArzneimititeDezeichmung : H
Tetrahydrocannabinol-Gehalt) 1 000 mg {Festigarznaimittel, Rezeptur) schriftlicher Gebrauchsanweisung 2 i
l Korrekter
+ Dronabinol 500 mg 5. § 9 BTMVV Arztstemipel 1
. . . _ (Yo name )
Nur im Ausnahmefall darf die Hachst ﬁ Die Angabe ,Cannabisbliiten” ist nicht ausreichend. Es L ArzThereichaung, ;
|
|

muss immer die Sorte mit angegeben werden, da grofie
Unterschiede des Gehalts an THC/CBD.

Xx

Fir die Verordnung von CannabisblGten und cannabinoidhaltigen Zubereitungen
wurden bislang neun Rezepturformein {BAC/NRF) entwickelt.
Detaillierte Angaben hierzu : www.dac-nrf.de/arzt {(kennwortgeschiitzt)

Hinweis:

Eine Antragstellung ist nicht notwendig fiir
zugelassene Arzneimittel wie Sativex® oder
Canemes®, wenn diese indikationsgeman und
zutassungskonform eingesetzt werden,

Muaallams L P



Cannabisbasierte

~ Arzneimittel
e Cannabis

— Cannabisbluten
— Cannabisol

o Pflanzlich basiert / teilsynthetisch:
Dronabinol (Delta-9-THC-Saure)

— Extraktion von Delta-9-THC-Saure aus

Hanfpflanze und anschlieBend
Decarboxylierung

— Extraktion von CBD (Cannabidiol) unc
chemische Umwandlung zu Delta-9-T

HC

e Synthetisch: THC-Mimetikum: Nabi

on



Sativex Mundspray (THC/CBD)

e Pflanzlich extrahiert (Fertigarzneimittel)
e Zugelassen seit 2011

e Indikation: Mittelschwere und schwere Spastik bei MS,
die nicht angemessen auf eine andere antispastische
Therapie angesprochen haben und klinisch erhebliche
Verbesserung bei einem Therapieversuch

e Kontraindikationen: Schwere psychische Storungen

e Dosierung: 1 Sto3 2,7 mg THC/2,5 mg CBD; maximal 12
SpruhstoBe/d

e Kostenubernahme GKV und PKV bei MS
e Off-label Gebrauch bei anderen Indikationen



Dronabinol

Rezepturarzneimittel: Tropfen oder Kapseln

— Marinol: Importierbares Fertigarzneimittel mit
Dronabinol als Kapsel zu 2,5 mg

Indikation: Individueller Heilversuch; No label use

Tagesdosen 5-50 mg/d

500 mg konnen fur 30 Tagen ohne Sonderkennzeichen
»A" verordnet werden



Nabilon

Nabilon (Canemes®) (synthetisches THC) (Fertigarzneimittel)
Zugelassen seit Dezember 2016

Indikation: Ubelkeit und Erbrechen bei Patienten unter
Chemotherapie, wenn andere Medikamente nicht entsprechend
wirken.

Kontraindikationen:" Die Patienten sollten am besten im Rahmen
eines stationaren Klinikaufenthalts genau beobachtet werden, da
schwerwiegende Reaktionen auftreten kbnnen."

Dosierung: 1-0-1 mg/d (in der Regel 1-4 mg/d); keine
Hochstmengenbegrenzung

Kostentbernahme GKV und PKV fiir zugelassene Indikation; bei
anderen Indikationen: Off-label



Cannabisbluten

Derzeit verschreibungsfahige Sorten von

« Cannabisbliten S

Cavda 2% ab ol TULIMS Cakald e
| Gehalt THC* | Gehait CBD*

Extrakt Tilray wi az% |bam1%
THC10:CBD10 (10

Bedica granutert ca 14% biszu1%
l I lg T —ICll I II) 25 I I lI Bedwol granubest . 63% 2 8%
]
Bedrolte granubert biszu 1% 9%

(entsprechend 250 Proceon MCTKOOT) | <a. 165% | bszu005%
mg T_IC) Houndstooth (MCTK001) = ca 135 % bis zu 0,05 %

Penelope (MCTK002) ca.b67% bis zu 10,2 %
- L Argyle (MCTK00S) ca54% ca.rl%
. bisbl -
Canna IS Utenex Pnd.'m(m 7?11 [+ ] ?? oo b:S U 1 °:
trakt T| I ray TH C 25 Podanios 18/1 ca 18% bis zu 1 %
Pedamos 16/1 ca 16% biszu 1%

mg T _IC/mL 25 ml Pedamos 14/1 ca 14% bis 2u 1 %
(ents OreChend 625 Pedaros 8/8 ca. 8% 2 8%
mg THC)

* THC = Tetradrpdrocarrabng. CBD= Cannabedd

Keine arzneimittelrechtliche
Zulassiuna




Rezepturformeln

» Cannabisbliten zur Inhalation nach Verdampfung (NRF 22.12.)

» Cannabisbliten in Einzeldosen zur Inhalation nach Verdampfung
(NRF 22.13.)

» Cannabisblluten zur Teezubereitung (NRF 22.14.)
» Cannabisbllten in Einzeldosen zur Teezubereitung (NRF 22.15.)
» Olige Cannabisdlharz-Losung 25 mg/ml Dronabinol (NRF 22.11.)

» Ethanolische Dronabinol-Losung 10 mg/ml zur Inhalation (NRF
22.16.)

» Dronabinol-Kapseln 2,5 mg / 5 mg / 10 mg (NRF 22.7.)
» Olige Dronabinol-Tropfen 25 mg/ml (NRF 22.8.)
» Olige Cannabidiol-Lésung 50 mg/ml (NRF 22.10.)



Cannabidiol

e Pflanzlich basiertes CBD (Epidiolex®)

e FDA erteilte Orphan-Drug-Status fur die
Behandlung des Dravet-Syndroms, des
Lennox-Gastaut-Syndroms, der tuberosen
Sklerose und infantiler Spasmen

e Antrag bei EMA flr Dravet-Syndrom und
Lennox-Gastaut-Syndrom gestellt

ol e |



Etablierte Indikationen fiir die Therapie mit Medizinal-Cannabis

« “shronische, insbesondere neuropathische Schmerzen
« Spastik bei multipler Sklerose (MS)

- Appetitlosigkeit

- Ubelkeit und Erbeechen

Hinweise fiir positive Wirkungen

. neurologische Erkrankungenwie Spastik; Schmerzen oder hyperkinetische Bewegungs-
storungen

. dermatologische Erkrankungeri wie Newcodermitis, Psoriasis, Akne inversa oder
Hyperhidrosis

+ Glaukom

. internistische Erkfankungen wir Arthritis, Colitis ulcerdsa oder Morbus Crohn
- psychiatrisetfe Erkrankungen wie Depression, Angststorungen, posttraumatische
Belasgufigsstorung, ADHS oder Schlafstérungen

Dtsch Arztebl Int 2017; 114:A353-55
MMW. Fortschr Med 2017;159:27

" Cannabis wird
kiinftig mehr
Menschen helfen.



Potentielle Indikationen

e Schmerztherapie: Neuropathische
Schmerzen

e Onkologie:

— Karzinome

— Chemotherapieassoziiertes Erbrechen
e Gastroenterologie: Morbus Crohn

e Palliativmedizin
— Kachexie



Chronische Schmerzen

Fibromyalgiesyndrom: Zwei 4-wochige RCTs mit 72
Patienten. Keine Uberlegenheit vom Nabilon gegentber
Placebo bzw. Amitryptilin

Rheumatoide Arthritis: Eine 5-wochige Studie mit 58
Patienten: Keine Uberlegenheit von THC/CBD Spray gegen
Placebo

Rickenschmerz: Eine 8-wochige Studie mit 30 Patienten:
Keine Uberlegenheit von THC/CBD Spray gegen Placebo

Chronischer Bauchschmerz (postoperativ, chronische
Pankreatitis): Eine 8-wbchige RCT mit 56 Patienten: Keine
Uberlegenheit von THC oral gegen Placebo

Tumorschmerz: 4 RCTs mit 1190 Patienten Uber 2-9
Wochen mit THC/CBD Spray als add-on. In allen Studien
wurde Signifikanzniveau fur primaren Endpunkt knapp
verfehlt.




Neuropathische Schmerzen

15 Studien, 1619 Teilnehmer, Dauer 2- 15 Wochen; Alle
cannabishaltigen Arzneimittel gepoolt

30% und mehr Schmerzreduktion: RD 0,10 [0,03-0,16)
9 Studien mit 1346 Teilnehmern; NNTB 10 (6—33]

Starke oder sehr starke globale Verbesserung: RD 0,09
(0,01-0,17). 7 Studien mit 1092 Teilnehmern; NNTB: 11
(6—100)

Zentralnervdose Nebenwirkungen: RD 0,38 (0,18-0,58); 9
Studien mit 1304 Teilnehmern; NNTH: 3 (2-6)

Psychiatrische Nebenwirkungen RD 0,11 (0,06-0,16); 9
Studien mit 1304 Teilnehmern; NNTH: 9 (6-16)

Petzke,Hauser. Schmerz 2016; 30:62-8



J Neuroimmune Pharmacol. 2015 June : 10(2): 255-267. do1:10.1007/s11481-015-9608-y.

The antitumor activity of plant-derived non-psychoactive
cannabinoids

Sean D. McAllister, Liliana Soroceanu, and Pierre-Yves Desprez
California Pacific Medical Center Research Institute

OPEN (J ACCESS Freely available online January 2013 | Volume 8 | Issue 1 | €54795 '.@.-PLOS|°“E

Local Delivery of Cannabinoid-Loaded Microparticles

Inhibits Tumor Growth in a Murine Xenograft Model of
Glioblastoma Multiforme

Molecular

_ Cancer
Mol Cancer Ther: 10(1): 90-103. ©2011 Therapeutics

Preclinical Development

A Combined Preclinical Therapy of Cannabinoids
and Temozolomide against Glioma



Phase 2 Studie

e RCT mit 21 Patienten mit Rezidiv eines
multiformen Glioblastoms: Temozolomid
plus THC/CBD Spray vs. Temozolomid

e Medianes Uberleben unter THC/CBD 550
Tage versus 369 Tage in Kontrollgruppe
(p=0.04)

e Gleiche Abbruchraten in beiden Studien

o Hiufigste NW: Ubelkeit (75%),
Benommenheit (67%)

ClinicalTrials.gov Identifier: NCT01812616



Chemotherapieinduziertes
Erbrechen

Reservemittel verwendet werden: Zur Therapie von Chemo-
therapie-bedingter Ubelkeit und Erbrechen bei Erwachsenen
mit Krebs, die auf andere antiemetische Behandlungen nicht
addquat ansprechen.* Da die Zulassung auf methodisch man-
gelhaften dlteren Studien basiert, in denen weder die verwen-
deten Chemotherapieregime noch die antiemetische Ver-
gleichstherapie oder die Bewertung des Therapieeffekts heuti-
gen Standards entsprechen, stufen wir Nabilon allenfalls als
Mittel der ferneren Reserve ein (a-t 2017; 48: 42-3). Fiir Can-
nabis und Dronabinol finden wir in diesen Indikationen keine
besseren Nutzenbelege. Sie sind den hierzulande zugelassenen
Fertigarzneimitteln daher nicht vorzuziehen.

Arzneimitteltelegramm 2017; 48: 91-92



Dronabinol bei Chemotherapie-induzierter Nausea

1. Studiendesign 2. Patienten
e randomisiert e solider Tumor
e plazebokontrolliert * Moderat ematogene
_ Chemotherapie
* doppelblind (Cyclophosphamid <1500

mg/m? und/oder Doxorubicin
>40 mg/m?), erster Zyklus

Palonosetron n Dexamethason Dronabinol
62 (0,25 mg i.v. an Tag 1) (10 mg i.v. 0,25 an Tag 1) (5 mg p.o. TID 5 Tage)

Patienten

1:1 Palonosetron Dexamethason Plazebo
(0,25 mg i.v. an Tag 1 (10 mg i.v. 0,25 an Tag 1) (p.o. TID 5 Tage)

Evaluation: Ubelkeit, Erbrechen, Nebenwirkungen

Grunberg SM et al. J Clin Oncol 2012; 30: Suppl abstract 9061.



Dronabinol bei Chemotherapie-induzierter Nausea

3. Ergebnisse

eunter Dronabinol waren verglichen
mit Plazebo mehr als doppelt so viele
Patienten frei von Ubelkeit

emittlere Dauer der Ubelkeit: Plazebo
3,10 d vs. Dronabinol 1,86 d (p<0,05)

eKein Patient brach die Behandlung
wegen Anderungen des
Gemutszustandes ab

B Dronabinol

70 7

60 -

Patienten (%)
= N AN ul
o o o o

o

W
o

+20 %

f_rei von kein
Ubelkeit Erbrechen

Grunberg SM et al. J Clin Oncol 2012; 30: Suppl abstract 9061.



Dronabinol bei Tumorpatienten mit beeintrachtigter

Chemosensorik
1. Studiendesign 2. Patienten
e randomisiert efortgeschrittene
e doppelblind Tumorerkrankung
e plazebokontrolliert eStorung des Geruchs- und
e 2 Zentren Geschmackssinns (Score = 2 von

16)

Dronabinol (n=24)
2,5 mg QD, ab dem 4. Behandlungstag BID

46

Patienten
1:1

O [ —————

Fre—> Behandlungstag 16* <—> 1g

Brisbois TD et al. Ann Oncol 2011; 22: 2086-93



Dronabinol bei Tumorpatienten mit beeintrachtigter
Chemosensorik

3. Ergebnisse
Wahrend der Behandlung mit 5,0-7,5 mg/d Dronabinol besserten sich

edie Geschmacks- und Geruchswahrnenmung
eder Appetit vor den Mahlzeiten

odie Geschmacksempfindung beim Essen
edie Schlafqualitat und

edie Fahigkeit zu entspannen

im Vergleich zum Zustand vor der Therapie und im Vergleich zu Plazebo
signifikant.

Brisbois TD et al. Ann Oncol 2011; 22: 2086-93



Chronisch entzundliche
Darmerkrankungen

e Ca 15% der Patienten in nordamerikanischen CED-

Ambulanzen benutzen Cannabis zu therapeutischen
Zwecken

e RCT mit 21 Morbus Crohn Patienten, CDAI >200,
refraktar gegenuber konventioneller Behandlung. THC

haltige Zigarette (2x115 mqg) vs. Placebozigarette lber 8
Wochen

— Komplette Remission (CDAI <150): 45% in THC und
10% in Placebo (p=0.43)

— Klinisches Ansprechen (CDAI Abfall > 100): 90% in
THC und 40% in Placebo (p=0.03)

— Weniger Schmerzen (p=0.001) und besserer Appetit
(p=0.008) in THC Gruppe

Naftali. Clin Gastroemterol Hepatol 2013;11:1276-1280



Morbus Crohn

e RCT mit 20 Patienten mit CDAI zwischen
200 und 450; kein Ansprechen auf
konventionelle Behandlung

e 2x10 mg CBD versus Placebo Uber 8
Wochen

e Keine Anderung im CDAI Score in beiden
Gruppen

e Keine Unterschiede in Nebenwirkungen in
beiden Gruppen

Naftali. Did Dis Sci 2017;62:1615-1620



Dronabinol bei COPD-Patienten mit
pulmonaler Kachexie

1. Studiendesign 2. Patienten
eFallserie e COPD (Schweregrad 3-4)
emonozentrisch e mittlere FEV1 34 % SW

e mittlerer BMI 16,8
o Alter 35-74 Jahre

Kurzzeittherapie mit Dronabinol (n=17)
2x 5 mg/Tag als Tropfen

Tage

Evaluation: Gewicht, Appetit, FEV1, 6MGT, Befindlichkeit, Nebenwirkungen

Bergmann KC. Pneumologie 2005; 59: V493



Dronabinol bei COPD-Patienten mit
pulmonaler Kachexie

3. Ergebnisse

edeutliche Appetitsteigerung und
besseres Allgemeinbefinden bei
15 von 17 Patienten
eKoOrpergewicht steigt um =1 kg
bei 4 von 17 Patienten;
Mittelwert: 1,7 kg!

eVerlangerung der Gehstrecke
(6MGT) um durchschnittlich 110
m

*FEV1 ohne gerichtete
Veranderung

eNebenwirkungen wie Schwindel,
Ubelkeit, Depression 0. a. wurden
nicht beobachtet

KG-Zunahme
um =1 kg
bei 82 %

Bergmann KC. Pneumologie 2005; 59: V493



Bei krebsbedingter Anorexie bleibt ein Nutzen von Can-
nabis-Extrakt oder Dronabinol in zwei Studien aus, 1819 Auch

Arzneimitteltelegramm 2017; 48: 91-92

Anorexia nervosa: 1 RCT mit 25 Patientinnen:
Gewichtszunahme Placebo: 0.3 £ 1.1 kg, Dronabinol: 1 £ 1.4 kg



Nebenwirkungen

e Euphorie, Angst, (Psychose), Mudigkeit,
reduzierte psychomotorische
Leistungsfahigkeit

o Tachykardie, Blutdruckabfall, Schwindel,
Synkope

e Ubelkeit: verminderter oder vermehrter

Appetit

e Abrzupte Beendigung: Geringe bis maBige
Entzugserscheinungen

e Missbrauchliche Verwendung, Sucht ?




Kontraindikationen

o Schwere Personlichkeitsstorung und
Psychose

e Schwere Herz-Kreislauf-Erkrankungen
e Schwangere und stillende Mittern

e Vorsicht bei Kindern und Jugendlichen
(vor der Pubertat) und alteren Patienten



Fahrtuchtigkeit

Antwort Bundesregierung auf Anfrage der Linken vom
27.3.17

Patienten, die Cannabisprodukte aus medizinischen
Grunden erhalten, dirfen am Straf3enverkehr
teilnehmen, sofern sie auf Grund der Medikation nicht in
ihrer Fahrtlchtigkeit eingeschrankt sind.

Die Fahrtlchtigkeit kann in der Einstellungsphase
beeintrachtigt sein.

Die Patienten missen in der Lage sein, das Fahrzeug
,sicher zu fihren".

Eine Bescheinigung des Arztes oder eine Ausfertigung
des BtM Rezeptes beim Autofahren wird empfohlen.



6 Grunde, keine Cannabisbliten zu
verschreiben

Unzureichende Evidenz fur Wirksamkeit

Unzureichende Evidenz flr
Differentialindikation einzelner
Cannabisbliten

Pharmakokinetik

Komplizierte Applikation
Moglichkeit der Freizeitverwendung
Kosten
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Rauchfreies Kiffen

Decarboxylierung durch Erhitzen; optimale Temperatur und Dauer ?
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Systemische Bioverfugbarkeit nach Inhalation 10-35%, bei geltibten Nutzern bis 40%



Cannabis Tee

e Cannabisbliten im Backofen bei 130°-
140°C fur 10 Minuten erhitzen

e 100 mg Cannabisbliten 60 Minuten in 300
ml kochendem Wasser mit einem Teeloffel
Sahne zugesetzt kochen

e Nach Abkuhlen morgens und abends
jeweils die Halfte trinken



Dosierung von Medizinalhanf

Es gibt keine etablierten Dosierungsregime fur
gerauchtes/vaporisiertes Cannabis und Cannabis Tee; Biovariabilitat
2%-50%

Je nach THC-Gehalt sollte die Anfangsdosis bei 25—-50 mg
Cannabisbliten (bei Sorten mit einem hoheren THC-Gehalt > 10 %)
und maximal 100 mg Cannabisbliten bei geringem THC-Gehalt pro
Tag betragen. Je nach Wirksamkeit und Vertraglichkeit sollte die
Dosis entsprechend je nach Sorte circa 25—100 mg Cannabis alle 1-
3 Tage gesteigert werden. Tagesdosen von THC-reichen
Cannabissorten liegen zwischen 0,2 und 3 g, mit Schwankungen von
0,05-10 g.

Im Gesetz festgelegte Verschreibungshéchstmenge von 100 g
Cannabis pro 30 Tage

Bei h6herem Bedarf kann die vorgegebene Hochstmenge
uberschritten werden (Ausnahmekennzeichen ,A™)
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KENNT IHR EINEN ARZT? HOME / FOREN / KIFO- GESUNDHEITSECKE / CANNABIS ALS MEDIZIN / KENNT IHR EINEN ARZT?

Schlagworter: Rezept
Dieses Thema enthalt 9 Antworten und 6 Teilnehmer. Es wurde zuletzt aktualisiert von
medizin vor 1 Monat, 2 Wochen.
Ansicht von 10 Beitragen - 1 bis 10 (von insgesamt 10)

Autor Beitrage

11/03/2017 um 15:27

Hallo Forum,
ich bin neu hier und méchte mit meiner Sorge erst mal hier her kommen.
Seit ein paar Jahren habe ich Knieathrose, Depressionen, Schlafstérungen.

Einen Tinnitus habe ich auch und das seit einem Jahr.

Crossi Nun habe ich gesagt bekommen, dass ich eine Chance habe ein Rezept zu bekommen.
— Ich war bei meinem Hausarzt und bei einer Arztin, doch die sind nicht bereit mir zu helfen.
elinehmer

Offline Viele Anfragen via Email an viele andere Arzte habe ich geschrieben.

Bis jetzt erfolglos.

Am Montag gehe ich noch mal zu einem anderen Arzt, aber ich glaube nicht das es dort anders ist.

Ich wohne in Oberfranken / Bayern.

Wenn jemand von Euch einen hilfsbereiten Arzt in Bayern oder allgemein Deutschland kennt, wirde mir das sehr helfen.

Von diesem Cannabis Arzt aus Deutschland habe ich schon gehért und mit dem habe ich Kontakt gehabt. Doch die Wartezeit betragt 15 Monate.
Fur Fragen bin ich offen.

Danke schon mal!




Therapiekosten pro Monat

* Medizinalcannabis 100 g: 1900 — 2500 €
* Marinol 500 mg: 1800 €
* Dronabinol 500 mg: 465 €

« Cannabisblutenextrakt 500 mg: 410 — 600
€

« Sativex (500 mg THC): 228 €



Fazit
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Beim Gebrauch
von Cannabis-

Arzte gegen Cannabisbliiten

Das Bundesgesundheitsministerium will die Versorgung chronisch Kranker
mit cannabinoidhaltigen Arzneimitteln und Medizinalhanf erleichtem.
Die Arzteschaft kritisiert die Plane des Gesetzentwurfs als nicht ausgereift.

o vehement sich die Drogen-

beauftragte der Bundesregie-
rung Marlene Mortler (CSU) immer
gegen die Freigabe von Cannabis
als Freizeitdroge ausgesprochen
hat. so eindeutig ist sie in ihrer Hal-
tung fiir den Einsatz von medizini-
schem Cannabis fiir schwer chro-

nisch kranke Patienten. ,Diejeni-
gen, die Cannabis als Medikament

delte ,,staatliche Stelle* soll sich um
Anbau und Vertrieb kiimmern.
Dartiber hinaus sieht der Gesetz-
entwwrf vor. dass gesetzlich Kran-
kenversicherte bei therapeutischer
Notwendigkeit Medizinalhanf und
cannabinoidhaltige Arzeimittel (Na-
bilon, Dronabinol) erstattet bekom-

men. Derzeit besitzen 527 Patienten
in Deutschland eine Ausnahmeer-

Fotn Fotokadtomazul

ten der gesetzlichen Krankenversi-
cherung zu verordnen, lehnen BAK
und AkdA indes eindeutig ab. Fiir
ihren Einsatz fehle es an aus-
reichender wissenschaftlicher Evi-
denz, wihrend es einen gewissen
Nutzen fiir den therapeutischen
Einsatz von Rezeptur- und Fertig-
arzneien gebe. Zudem sei zu be-
riicksichtigen. dass der Gebrauch
von Cannabisbliiten keine genaue
Dosierung der medizinisch wirksa-
men Komponenten erlaube und
dessen Gebrauch als Joint mit den
gesundheitlichen Gefahren des Ta-
bakrauchens verbunden sei. heifit es
in der Stellungnahme.

Auch die KBV sieht den Einsatz
von Medizinalhanf ..in Bezug auf
ihre Qualitat, Wirksamkeit und Un-
bedenklichkeit kritisch*. Bei Fertig-
arzneimitteln erfolge die Uberprii-
fung im Rahmen der arzneimittel-
rechtlichen Zulassung. Bei Stoffen
und Rezepturen fehle diese Uber-
priiffung. ,.Es stellt sich die Frage.




Fazit

e Deutschland in Europa ,fuhrend” bzgl. groBztgiger

Indikationsstelluna und Kostenerstattung
P

ournal of Pain
ORIGINAL ARTICLE

Availability and approval of cannabis-based medicines for
chronic pain management and palliative/supportive care in
Europe: A survey of the status in the chapters of the European
Pain Federation

M. Krcewski-Skvarc™?, C. Wells®, W. Hauser®®

e Dronabinol Reservemedikament
— Neuropathische Schmerzen
e Weitere Indikationen ?
— Chemotherapieinduzierte Ubelkeit
— Kachexie (Morbus Crohn, Lungenerkrankungen)

— Chemotherapieinduzierte Ubelkeit und Anderung
Sensorik

— Wirkungsverstarkung onkologische Therapie



whaeuser@Kklinikum-saarbruecken.de



