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In Deutschland gibt es noch kein zugelassenes Fertigarzneimittel mit dem Wirkstoff Dronabinol. Der
Wirkstoff (Betdubungsmittel) ist aber in der Anlage 11l zu § 1 Abs. 1 BtMG seit 01.02.1998 aufgenommen,
so dass der Wirkstoff verkehrs- und verordnungsfahig ist. Dronabinol kann daher als so genanntes Re-
zeptur- oder Defekturarzneimittel verordnet werden. Solche Arzneimittel bediirfen keiner Zulassung

nach § 21 AMG.

a. Verordnungsfihigkeit zu Lasten der GKV

Die Verordnungsfahigkeit zu Lasten der GKV
wurde von den Sozialgerichten bisher massiv
eingeschrankt. Zwischenzeitlich hat daher der
Gesetzgeber die Initiative ergriffen und die Verord-
nungsfahigkeit zu Lasten der GKV neu geregelt.

§ 31 Abs. 6 SGB V enthdlt folgende Regelung:

+(6) Versicherte mit einer schwerwiegenden Erkran-
kung haben Anspruch auf Versorgung mit Cannabis
in Form von getrockneten Bllten oder Extrakten in
standardisierter Qualitat und auf Versorgung mit
Arzneimitteln mit den Wirkstoffen Dronabinol/
Cannabisextrakt oder Nabilon, wenn

1. eine allgemein anerkannte, dem medizinischen
Standard entsprechende Leistung

a) nicht zur Verfigung steht oder

b) Im Einzelfall nach der begriindeten Einschat-
zung der behandelnden Vertragsarztin oder des
behandelnden Vertragsarztes unter Abwagung
der zu erwartenden Nebenwirkungen und un-
ter Berucksichtigung des Krankheitszustandes
der oder des Versicherten nicht zur Anwendung
kommen kann,

2. eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf
eine spirbare positive Einwirkung auf den Krank-
heitsverlauf oder auf schwerwiegende Symptome
besteht.

Die Leistung bedarf bei der ersten Verordnung fir
eine Versicherte oder einen Versicherten der nur in
begriindeten Ausnahmefallen abzulehnenden Ge-
nehmigung der Krankenkasse, die vor Beginn der
Leistung zu erteilen ist. Verordnet die Vertragsdrz-
tin oder der Vertragsarzt die Leistung nach Satz 1
im Rahmen der Versorgung nach § 37b, ist Giber den
Antrag auf Genehmigung nach Satz 2 abweichend
von § 13 Abs. 3a Satz 1 innerhalb von drei Tagen
nach Antragseingang zu entscheiden. Das Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte wird
mit einer bis zum 31.03.2022 laufenden nichtinter-
ventionellen Begleiterhebung zum Einsatz der Arz-
neimittel nach Satz 1 beauftragt. Die Vertragsdrztin
oder der Vertragsarzt, die oder der die Leistung
nach Satz 1 verordnet, Gbermittelt die fiir die Be-
gleiterhebung erforderlichen Daten dem Bundes-
institut flr Arzneimittel und Medizinprodukte in
anonymisierter Form. ..."

Durch das neue Gesetz ist die Verordnung von
Dronabinol zur Kassenleistung fur Patienten mit
schwerwiegenden Erkrankungen, flr die eine all-
gemein anerkannte, dem medizinischen Standard
entsprechende Leistung nicht zur Verfligung steht,
geworden.

Entscheidend fiir die Frage, ob Behandlungsalter-
nativen zur Verfligung stehen, ist die Sicht des be-
handelnden Arztes. Die Therapie muss jedoch vor-
ab von der Krankenkasse genehmigt werden. Eine
Ablehnung darf dabei nur in begriindeten Ausnah-
mefallen erfolgen. Mit anderen Worten: Im Regel-
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fall muss die Krankenkasse die Therapie genehmi-
gen und ihre Kosten tibernehmen.

Wichtig ist dabei ein fundierter Antrag auf Geneh-
migung der Therapie, dem die notwendigen Vor-
aussetzungen zu entnehmen sind:

« Vorliegen einer schwerwiegenden Erkrankung.

« Fehlen einer allgemein anerkannten, dem medi-
zinischen Standard entsprechenden alternativen
Behandlungsmaglichkeit.

« Vorliegen einer nicht ganz entfernt liegenden Aus-
sicht der Therapie auf eine spurbare positive Ein-
wirkung auf den Krankheitsverlauf.

Dronabinol bei Schmerz, MS und Tumorkachexie

Fir die Behandlung von Schmerz- und MS-Patien-
ten sowie Tumorkachexien gibt es bereits einige
gute klinische Erfahrungen und einzelne klinische
Studien.

Soweit der Einsatz von Dronabinol bei sehr schwe-
ren Krankheitsbildern vorgesehen ist und andere
Therapien fehlgeschlagen sind, sollten alle Umstan-
de zu den Voraussetzungen fiir die Verordnungsfa-
higkeit detailliert in dem Genehmigungsantrag fir
die Krankenkasse dargelegt werden.

Dronabinol als Antiemetikum und Appetitstimulans

Als Antiemetikum und Appetitstimulans in be-
sonders begriindeten Fallen (z.B. Anorexie und
Kachexie bei AIDS-Patienten sowie Ubelkeit und
Erbrechen im Zusammenhang mit einer Krebs-
chemotherapie) ist Dronabinol in den NRF und
DAC-Vorschriften angegeben. Da es auch eine Zu-
lassung dronabinolhaltiger Arzneimittel in den USA
gibt, ist der Wirksamkeitsnachweis fiir diese Indika-
tion durch Bezugnahme auf die NRF- und DAC-Vor-
schriften bzw. Zulassung von Dronabinol in den
USA im Normalfall ausreichend belegt.

Im Fall des Einsatzes von Dronabinol bei chemothe-
rapiebedingtem, unstillbarem Erbrechen hat das
Sozialgericht Miinchen bereits mit seiner Entschei-
dung vom 10.03.2009 (Az.: S 39 KA1321/08) entschie-
den, dass eine Verordnung zu Lasten der GKV je-
denfalls in solchen Fdllen méglich ist, in denen das
Arzneimittel als sog. ,ultima ratio” eingesetzt wird.

Im Falle einer Palliativversorgung kann ggf. ergan-
zend darauf verwiesen werden, dass der Verband
der Ersatzkassen e.V. bereits im November 2013
die Verordnung von Dronabinol in fllssiger Dar-
reichungsform als Reservetherapeutikum bei Palli-
ativpatienten im Rahmen der ,spezialisierten am-
bulanten Palliativversorgung” (SAPV) nach §§ 37b
und 132d SGB V ausdriicklich anerkannt hat. In den
Indikationen .therapieresistente Ubelkeit und Er-
brechen” und .therapieresistente Inappetenz (inkl.
Waisting)” wurde die NRF-Formulierung als unprob-
lematisch bewertet, soweit der Einsatz in der Pallia-
tivtherapie allein als Reservetherapeutikum erfolgt.

“ Abstracts zu wissenschaftlichen Publikationen zum Beleg der Wirksamkeitshinweise finden

Sie auf unserer Homepage www.bionorica-ethics.de im Bereich Service -> Wissenschaftliche
Publikationen. Einen Auszug davon finden Sie ab Seite 13 dieser Broschiire.
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Unsere Empfehlung zur Antragsstellung:
Stellen Sie den Antrag sorgfiltig und detalliert!

In dem Antrag sollte zundchst die Genehmigung
der Kostenlibernahme fiir ein konkretes Arznei-
mittel beantragt werden. Pauschalantrage auf
Kostenibernahme von Cannabinoiden ganz allge-
mein, d. h. ohne Konkretisierung des vorgesehenen
Arzneimittels, sind nach der Rechtsprechung des
SG Triers vom 04.09.2017 (S 3 KR 143/17 ER) nicht
genehmigungsfahig, weil auf dieser Basis kein aus-
reichend bestimmter Antrag zur Kosteniibernahme
eines festgelegten Arzneimittels vorliegt.

Auch die Verordnungsvoraussetzungen sollten
umfassend dargelegt werden: Je detaillierter Sie er-
|dutern kdnnen, dass eine schwerwiegende Erkran-
kung vorliegt, fir die im Einzelfall keine allgemein
anerkannte Therapie zur Verfiigung steht, und dass
die Behandlung gleichzeitig eine zumindest spur-
bare Einwirkung auf den Krankheitsverlauf hat,
desto einfacher kann der Antrag bewilligt werden.

Soweit z.B. eine Behandlung mit Opiaten aufgrund
auftretender Nebenwirkungen wie Ubelkeit oder
Obstipation nicht eingeleitet oder fortgefiihrt wer-
den kann, sollte dies unter Angabe des Opiat-Wirk-
stoffs und der festgestellten Griinde, die die Fort-
fuhrung verhinderten, angegeben werden. Gleiches
gilt fur den Fall, dass bestimmte Arzneimittel-The-
rapien kontraindiziert sind oder wegen mdglicher
Interaktionen mit anderen Arzneimitteln nicht an-
gewendet werden kdnnen. Auch solche Tatsachen
sollten dem Antrag zu entnehmen sein.

Die besondere Schwere einer Erkrankung sollte in
diesem Zusammenhang ebenso wie bereits erfolg-
los veranlasste Alternativtherapien umfassend dar-
gelegt werden. Soweit bereits bei vergleichbaren Pa-
tientenfdllen Genehmigungen erteilt wurden, kann
auf diese im Streitfall Bezug genommen werden.

Soweit der Patient vor Inkrafttreten der gesetzli-
chen Regelung in § 31 Abs.6 SGB V bereits aufgrund
einer Ausnahmeerlaubnis des BfArM nach § 3 Abs.2
BtMG eine Berechtigung zum Erwerb von Cannabis
zur Selbsttherapie besessen hat, sollte im Antrag an
die Krankenkasse ausdriicklich darauf verwiesen
werden. Hilfsreich ist es in diesen Fallen, dem An-
trag zusdtzlich eine Kopie der Ausnahmeerlaubnis
beizufiigen.

Wichtig ist die Abkldrung im Vorfeld, weil die Kos-
ten der Therapie nur nach vorheriger Genehmigung
durch die Krankenkasse von der GKV Gibernommen
werden.

Seit Ende Februar 2013 gibt es mit § 13 Abs. 3a SGBV
eine Gesetzesregelung, die sicherstellt, dass Kran-
kenkassen zeitnah lber Kosteniibernahmeantrage
entscheiden missen. Diese wurde fiir das Antrags-
verfahren zur Kosteniibernahme von Cannabinoi-
den ausdricklich firanwendbar erklart. Spatestens
nach Ablauf von 3 Wochen nach Antragseingang
(bzw. nach 5 Wochen, wenn ein MDK-Gutachten er-
forderlich ist) muss dieser beschieden werden. Im
Falle einer Verordnung im Rahmen der SAPV muss
sogar innerhalb von 3 Tagen eine Entscheidung ge-
troffen werden. Erfolgt innerhalb dieser Frist keine
Entscheidung bzw. zumindest eine Mitteilung, war-
um eine weitere Verzdgerung notwendig ist, gilt ein
Leistungsantrag als genehmigt.

Kostenubernahmeentscheidungen koénnen da-
durch jetzt ohne groRe zeitliche Verzégerungen
herbeigefiihrt werden.

Kldaren Sie mit der jeweiligen Krankenkasse Ihres
Patienten, ob es ein eigenes Antragsformular gibt.
Ist dies nicht der Fall, kénnen Sie dieses auch unter
www.mdk-wl.de/index.php?id=1594 herunterla-
den.

Im Falle einer Ablehnung der Kosteniibernahme
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durch die Krankenkasse sollte innerhalb eines Mo-
nats Widerspruch gegen die Entscheidung einge-
legt werden, um die Rechtsmittelfrist zu wahren.
Eine detaillierte Darstellung des bisherigen Krank-
heitsverlaufs und zumindest ein kurzes Eingehen
auf die Kritikpunkte des MDK wére ratsam.

Sollte die Krankenkasse eine befristete Genehmi-
gung erteilen, ist dies unzuldssig.

Das SG Hildesheim hat in einem Eilverfahren bereits
am 21.11.2017 (Az.: S 32 KR 4041/17 ER) entschieden,

dass die Befristung der Kosteniibernahme nicht
rechtens ist: Ausdricklich fuhrte das Gericht aus:
... dass gemaR § 31 Abs. 6 S. 2 SGB V eine Geneh-
migung der Krankenkasse nur bei einer erstmaligen
Verordnung vorgesehen und eine Befristung dem
Gesetz nicht zu entnehmen ist.” Damit sei die von
der Antragsgegnerin vorgenommene Befristung
nicht rechtmaRig gewesen und weitere Verordnun-
gen bedirften somit keiner Genehmigung mehr.

W Die neue Gesetzgebung gibt den Patienten im Regelfall einen Anspruch auf Versorgung mit

Dronabinol im Falle schwerwiegender Erkrankungen, fiir die keine allgemein anerkannte The-
rapie zur Verfigung steht. Vor Therapiebeginn muss aber die Durchfiihrung von der Kranken-

kasse genehmigt werden.

b. Erstattungsfahigkeit im Rahmen der PKV

Die Erstattungsfahigkeit nicht allgemein anerkann-
ter Leistungen im Rahmen der PKV ist im Wesentli-
chen vertraglich geregelt und kann daher von Fall
zu Fall unterschiedlich gestaltet sein.

Durch ein Urteil des OLG Koblenz (Az.: 10 U 1437/07)
wurde die grundsdtzliche Kostenubernahmepflicht
fur nicht allgemein anerkannte Leistungen im Rah-
men der PKV bereits positiv bestatigt. Das OLG Kob-
lenz entschied am 11.07.2008, dass die Kosten fiir
eine Therapie selbst dann von privaten Kranken-
kassen erstattet werden mussen, wenn man, z.B.
wegen fehlender Langzeitstudien bei individuel-
len Indikationen davon ausgeht, dass die Therapie
noch im experimentellen Stadium ist.

Eine medizinische Notwendigkeit der Behandlung -
und damit ein Versicherungsfall - liegt nach dieser
Entscheidung bereits vor, sobald es zum Zeitpunkt
der Behandlung medizinisch vertretbar war, sie als
notwendig anzusehen. Davon ging das OLG Ko-

blenz aus. Der Annahme einer medizinisch notwen-
digen Heilbehandlung steht dabei nicht entgegen,
wenn eine Behandlungsmethode noch nicht in der
wissenschaftlichen Literatur nach wissenschaftli-
chem Standard dokumentiert und bewertet ist.

Soweit nachweisbar ist, dass schon zuvor Behand-
lungen in groRerer Anzahl stattgefunden haben,
wird hierdurch unterstrichen, dass die erstrebte
Wirkung wahrscheinlich zu erreichen ist. Die medi-
zinische Notwendigkeit kann dann erst recht ange-
nommen werden.

Ausdricklich stellte das Gericht fest, dass es, weil
sonst kein medizinischer Fortschritt méglich ware,
unerheblichist,obeineandere allgemein anerkann-
te Methode existiert. Bei mehreren zur Verfugung
stehenden Therapien haben allein der Versicherte
und sein Arzt das Recht, die im Einzelfall durch-
zufiihrende Therapie auszuwdhlen. Die private
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Krankenversicherung darf insoweit keine Vorgaben
machen. Nur wenn eine Methode zur Heilung, Lin-
derung oder Verhinderung einer Krankheit unge-
eignet wadre, darf die private Krankenversicherung
die Kostenerstattung einer neuen Behandlungsme-
thode ablehnen.

Im August 2010 bestdtigte auch der VGH Ba-
den-Wiirttemberg (Urteil vom 31.08.2010 - Az. 10
S 3384/08), dass die fehlende allgemeine wissen-
schaftliche Anerkennung einer Behandlungsme-
thode einer Beihilfegewdhrung auch unter dem
Gesichtspunkt der Notwendigkeit und Angemes-
senheit nicht von vornherein entgegensteht. Viel-
mehr bestehe ein Anspruch auf Beihilfe fir eine
wissenschaftlich nicht allgemein anerkannte Be-
handlungsmethode dann, wenn keine Ausschlus-
sentscheidung getroffen wurde und die Not-
wendigkeit der Behandlung mit einer derartigen
Methode im Einzelfall bei Anlegung eines strengen
Prifungsmalstabes nachgewiesen ist. Unerheblich
sei in einer derartigen Fallgestaltung, ob nach dem
Stand der Wissenschaft die begriindete Aussicht
auf eine wissenschaftliche Anerkennung der Thera-
piemethode besteht.

Speziell zur Verordnungsfahigkeit von Dronabinol
im Rahmen der Beihilfe entschied das Verwal-
tungsgericht Berlin, dass der beihilferechtliche
Arzneimittelbegriff sich nicht nur auf zugelassene
Arzneimittel bezieht und dass Dronabinol als Re-
zepturarzneimittel ein beihilfefdahiges Arzneimittel
ist (VG Berlin: Entscheidung vom 23.07.2007, Az.: 7
A 205.05).

Die Verpflichtung zur Kostenibernahme kann je-
doch auch im Bereich privater Krankenversicherun-
gen und bei der Beihilfe - aufgrund besonderer Re-
gelungen - an besondere Vorgaben gebunden sein.

Zum Teil wird auch die Angleichung an GKV-Re-
gelungen angestrebt. So gibt es bereits Versiche-
rungsgesellschaften, welche die Neuregelung des
§ 31 Abs.6 SGB V liber vertragliche Vereinbarungen
zur Anwendung bringen. Im Vorfeld einer Verord-
nung von Dronabinol auf Privatrezept sollten daher
im Einzelfall die Voraussetzungen zur Kosteniber-
nahme durch die jeweilige Krankenversicherung
Uberprift werden.

" Empfehlung: Im Vorfeld der Verordnung auch mit Privatrezept sollte mit der jeweiligen Kran-

kenversicherung Riicksprache gehalten werden.

1. Verordnungsfahigkeit von Dronabinol

Quelle: Bionorica ethics GmbH

Autor: Rechtsanwaltin und Apothekerin Isabel Kuhlen, Kanzlei Kuhlen GbR, Vellmar | Stand: Juli 2017
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2. Aligemeine Checkliste zur Antragsstellung
der Kosteniibernahme bei der Krankenkasse

1 Handelt es sich um eine schwerwiegende (lebensbedrohliche oder die Lebensqualitdt auf Dauer

* nachhaltig beeintrachtigende) Erkrankung?

a. Ausfuhrliche Differentialdiagnose
b.Krankheitsverlauf
c. Angaben zum Umfang der Symptomatik (z. B. Schmerzscore, -tagebuch)

d.Besondere Empfehlung: Schriftliche Schilderung tiber die Beeintrachtigung der Lebensqualitdt durch
den Patienten selbst (¥2-1 DIN A4 Seite)

2 Gilt der Patient als austherapiert bzw. stehen keine anderen, dem medizinischen Standard

entsprechenden allgemein anerkannten Therapien zur Verfiigung?

Konkrete Angaben zur bisherigen Therapie:

a. Praparatenamen mit Dosierung und Behandlungsdauer, z.B. WHO Stufenschema I-li|
b. Therapieberichte, die die Erfolglosigkeit dieser Behandlungen nachvollziehen lassen
c. Klinikaufenthalte, konsultierte Facharzte etc.

d. Unvertraglichkeiten

e. Besondere Empfehlung: Beilage des bisherigen Medikationsplans

3. Ist die beantragte Therapie medizinischer Standard?

a. Leitlinien

b. Studienergebnisse, die die Wirksamkeit erwarten lassen

¢. Warum wird fir das Arzneimittel eine auf Indizien gestiitzte nicht ganz fern liegende Aussicht auf
Heilung oder wenigstens auf eine spiirbare Einwirkung auf den Krankheitsverlauf erwartet?

2. Allgemeine Checkliste zur Antragsstellung der Kosteniibernahme bei der Krankenkasse

i. Z.B.Therapieversuch in der Klinik

ii. Kostenibernahme durch die Ersatzkassen im Rahmen der SAPV bei therapieresistenter Ubelkeit/
Erbrechen und Inappetenz

iii. Therapieerfahrung bei anderen Patienten
iv. Publikationen in der Fachliteratur

d. Besondere Empfehlung: Klare Darstellung des Therapieziels

senschaftlicher Publikationen fir Ihre Antragsstellung.




3. Muster-Arztfragebogen zur Kosteniibernahme von Dronabinol
a. Beispiel: Kachexie und chronische Schmerzen bei Tumorerkrankung

Arztfragebogen zu Cannabinoiden nach § 31 Abs. 6 SGB V

Bitte fiillen Sie diesen Fragebogen gut leserlich aus. Weitere Ausfiihrungen kénnen auf einem Beiblatt angefiihrt werden.

Versichertenname: G.P

Versichertennummer: XX

Geburtsdatum: XX XX XXXX

Geschlecht: @ weiblich  (O) mannlich

1. Erfolgt die Verordnung im Rahmen der genehmigten Versorgung nach § 37 b SGBV

(Spezialisierte ambulante Palliativversorgung)?

zxg Ja Q Nein

Welches Produkt soll verordnet werden?

Wirkstoff: Dronabinol

Handelsname: -

Darreichungsform: oral, élige Tropfen

Dosis: Auftitration nach Wirksamkeit/Vertraglichkeit,

beginnend mit 2,5 mg 2 xtgl.

a) Welche Erkrankung soll behandelt werden?

Kachexiesyndrom bei fortgeschrittenem Tumorleiden (Kolonkarzinom), schwer
kontrollierbare, insbesondere viszerale Schmerzen und chronischer Wundschmerz
bei Dekubitus.

b) Wie lautet das Behandlungsziel?

Kontrolle des Appetits, des Gewichtsverlustes und Verbesserung der Schmerzsituation.

Ist die Erkrankung schwerwiegend?

zxg Ja () Nein

Falls ja, welcher Verlauf/Symptomatik/Beeintrachtigungen oder anderes begriindet
den Schweregrad? Bitte Befundunterlagen, Krankenhausberichte beiftigen.

Die Erkrankung ist schwerwiegend, weil die Patientin unter unkontrollierten Schmerzen
vom Typ des viszeralen Schmerzes leidet. Daneben besteht ein ausgepragter Gewichts-
verlust (48 kg, 162 cm) und ein im Endstadium bestehendes Tumorleiden mit Bettlagerig-
keit. Es besteht eine ausgeprégte Fatigue mit Dammerzustdnden durch den Tag und die
Nacht. Sakraler Dekubitus. Schwere neuropsychiatrische Einschrankungen. Die Gesamt-
symptomatik erfillt die Bedingungen einer palliativen Begleitung im Endstadium. Die
Lebenserwartung der Patientin wird auf 2-3 Monate eingeschatzt. Die besondere Schwere
der Erkrankung wird entsprechend Sozialgesetzbuch V durch multiple schwerwiegende
Symptome begriindet.

Welche anderen Erkrankungen bestehen gleichzeitig?

Niereninsuffizienz

se bmi.tder/eWei-
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Der Leistungsanspruch wurde vom
Gesetzgeber nicht auf bestimmte
Indikationen oder chronische
Erkrankungen beschrankt.

Die cannabisbasierte Therapie muss
nicht auf die Behandlung der Grund-
erkrankung abzielen. Eine in Aussicht
liegende Besserung einzelner schwer-
wiegender Symptome ist ausreichend.

Voraussetzung fiir die Verordnung zu
Lasten der GKV ist eine schwer-
wiegende Erkrankung. Eine Krankheit
ist schwerwiegend, wenn sie lebens-
bedrohlich ist oder aufgrund der
Schwere der durch sie verursachten
Gesundheitsstorung die Lebensqualitat
auf Dauer nachhaltig beeintrachtigt

(§ 33 AM-RL). Stellen Sie dar, wie der
Patient im Alltag beeintrachtigt ist.

M Fragen der Krankenkasse
M Beispielantworten eines Arztes

a Hinweise zum Ausfiillen des Antrags

3. Muster-Arztfragebogen zur Kosteniibernahme von Dronabinol

a. Beispiel: Kachexie und chronische Schmerzen bei Tumorerkrankung
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3. Muster-Arztfragebogen zur Kosteniibernahme von Dronabinol
a. Beispiel: Kachexie und chronische Schmerzen bei Tumorerkrankung

6. Welche aktuelle Medikation (bitte Angaben von Wirkstoff und Dosis)/
nichtmedikamentdse Behandlung erfolgt zurzeit?
Hydromorphon 16 mg 3 x 1
Dexamethason 8 mg 1x 1
Novaminsulfon 500 mg 4 x tgl.
Palliative Physiotherapie im Krankenbett und ganzheitliche Begleitung im Palliativhetz

7. Welche Behandlung ist bisher fiir das Therapieziel mit welchem Erfolg
durchgefiihrt worden?

Unter den Standardmedikamenten zur Schmerzkontrolle (Opioide, Nichtopioide,
Koanalgetika) wurde die o. g. Kombination am besten vertragen. Die Patientin erfahrt
derzeit keine ausreichende Schmerzlinderung.

Unter Einbeziehung des Hospizdienstes und Palliativnetzes erfolgte eine multimodale
Schmerztherapie. Die Patientin erhdlt Wunschkost.

8. Welche weiteren allgemein anerkannten, dem medizinischen Standard entsprechenden
alternativen Behandlungsoptionen fiir das Behandlungsziel stehen grundsatzlich zur
Verfiigung und warum kénnen diese nicht zum Einsatz kommen?

Die medikamentds moglichen Standardtherapien sind ausgeschoépft. Andere
Medikamentengruppen, insbesondere trizyklische Antidepressiva und Amphetamine
kommen aufgrund des Nebenwirkungsprofils nicht in Betracht.

9. Bitte benennen Sie Literatur, die Sie Ihrer Entscheidung zugrunde gelegt haben, aus der
hervorgeht, dass eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf eine spiirbare positive
Einwirkung auf den Krankheitsverlauf oder auf schwerwiegende Symptome besteht.
(Es wiirde die Stellungnahme des MDK wesentlich beschleunigen, wenn Sie die entsprechende Literatur zur Verfiigung
stellen kdnnen. Vielen Dank.)

Die Anwendung von Dronabinol zur Verbesserung des Appetits bei Patienten mit
Tumorkachexie steht in Einklang mit aktuellen Leitlinienempfehlungen: S3-Guide-
line of the German Society for Nutritional Medicine (DGEM) in Cooperation with the
DGHO, the ASORS and the AKE. Clinical Nutrition in Oncology (2015)
Literaturhinweis zur Verbesserung chronischer Schmerzzustande unter einer
Dronabinol Add-on-Therapie: Narang S et al. Efficacy of dronabinol as an adjuvant
treatment for chronic pain patients on opioid therapy. ) Pain 2008 Mar; 9: 254-64

10. Erfolgt die Therapie im Rahmen einer klinischen Priifung?
(Nicht gemeint ist die anonymisierte Begleitforschung.)

Q Ja zxg Nein

\f Musterman?

pr.RO
arzt
g KNV 123656789
23
M adt

1.10.201%F .

Datum Stempel u. Unterschrift der Arztin/des Arztes

BXZJa Q Nein

Krankenhausbericht

Anlagen wurden beigefiigt

Erwdhnen Sie ggf. auch nicht-
medikamentdse Therapien.

Machen Sie méglichst vollstandige
Angaben. Erwdhnen Sie ggf. auch
nichtmedikamentdse Therapien.

Sind alle Standardtherapien ausge-
schopft, gentigt erfahrungsgemaf
der Hinweis ,siehe Punkt 7.

Es missen Hinweise auf eine solche
Aussicht vorliegen, eine hohe wissen-
schaftliche Evidenz ist laut Gesetzge-
ber nicht gefordert.

ErfahrungsgemaR genlgt 1 Literatur-
hinweis.

Indikationsbezogene Literaturhinweise
zur Anwendung von Dronabinol finden
Sie z.B. im Service-Bereich auf
www.bionorica-ethics.de oder unter
www.cannabis-med.org.

M Fragen der Krankenkasse
M Beispielantworten eines Arztes

a Hinweise zum Ausfillen des Antrags

Die Beispielantworten und Hinweise
wurden in Zusammenarbeit mit

Dr. Johannes Horlemann, Kevelaer,
anhand eines realen Patientenfalls
entwickelt.
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3. Muster-Arztfragebogen zur Kosteniibernahme von Dronabinol

b. Beispiel: neuropathische Schmerzen bei diabetischer Polyneuropathie

N

Arztfragebogen zu Cannabinoiden nach § 31 Abs. 6 SGB V

Bitte fiillen Sie diesen Fragebogen gut leserlich aus. Weitere Ausfiihrungen kénnen auf einem Beiblatt angefiihrt werden.

Versichertenname: H.N.
Versichertennummer: XX
Geburtsdatum: XX XX XXXX

Geschlecht: () weiblich ® mannlich
1. Erfolgt die Verordnung im Rahmen der genehmigten Versorgung nach § 37 b SGBV
(Spezialisierte ambulante Palliativversorgung)?

Q Ja KXE Nein

2. Welches Produkt soll verordnet werden?

Wirkstoff: Dronabinol

Handelsname: -

Darreichungsform: oral, 6lige Tropfen

Dosis: Auftitration nach Wirksamkeit/Vertraglichkeit,
beginnend mit 2,5 mg 2x tgl.

3. a) Welche Erkrankung soll behandelt werden?

Neuropathische Schmerzen

b) Wie lautet das Behandlungsziel?

Verbesserung der Schmerzkontrolle

4, |Istdie Erkrankung schwerwiegend?

ng Ja Q Nein

Falls ja, welcher Verlauf/Symptomatik/Beeintrachtigungen oder anderes begriindet
den Schweregrad? Bitte Befundunterlagen, Krankenhausberichte beifiigen.

Es handelt sich um endgradig chronifizierte, schwerste Schmerzen (VAS 8 von 10) mit Auf-
hebung der Schlafarchitektur und einer depressiven Entwicklung mit latenter Suizidalitat.
Die Neuropathie wird erklart durch einen jahrzehntelang bestehenden Diabetes mellitus,
dessen Einstellung facharztlich optimiert worden ist. Wegen eines diabetischen FuR-
syndroms erfolgte vor einem Monat eine VorfuBamputation. Im Vordergrund steht derzeit
eine schmerzhafte Mononeuritis des N. femoralis rechts, daneben ein Burning-Feet-
Syndrom und eine schmerzhafte, distal betonte Polyneuropathie der Beine. Der Patient
wird schmerzbedingt zunehmend bettldgerig. Seine berufliche Tatigkeit hat er vollstandig
aufgegeben. Die unertraglich hohe andauernde Schmerzstarke belastet den Patienten
und sein Umfeld. Im Ubrigen bestehen eine Wundheilungsstérung am VorfuR rechts und
ein beginnender sakraler Dekubitus. Die Schwere der Erkrankung wird nach SGB V be-
griindet durch unkontrollierbare Schmerzen unter Ausschépfung der Standardtherapien,
schwere neuropsychiatrische Einschrankungen und chronische Wunden.

5. Welche anderen Erkrankungen bestehen gleichzeitig?
Niereninsuffizienz
Diabetes mellitus
KHK
Osteoporose

Der Leistungsanspruch wurde vom
Gesetzgeber nicht auf bestimmte
Indikationen oder chronische
Erkrankungen beschrankt.

Die cannabisbasierte Therapie muss
nicht auf die Behandlung der Grund-
erkrankung abzielen. Eine in Aussicht
liegende Besserung einzelner schwer-
wiegender Symptome ist ausreichend.

Voraussetzung fiir die Verordnung zu
Lasten der GKV ist eine schwer-
wiegende Erkrankung. Eine Krankheit
ist schwerwiegend, wenn sie lebens-
bedrohlich ist oder aufgrund der
Schwere der durch sie verursachten
Gesundheitsstérung die Lebensqualitédt
auf Dauer nachhaltig beeintrachtigt

(8 33 AM-RL). Stellen Sie dar, wie der
Patient im Alltag beeintrachtigt ist.

M Fragen der Krankenkasse
M Beispielantworten eines Arztes

a Hinweise zum Ausfiillen des Antrags

b. Beispiel: neuropathische Schmerzen bei diabetischer Polyneuropathie

3. Muster-Arztfragebogen zur Kosteniibernahme von Dronabinol
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3. Muster-Arztfragebogen zur Kosteniibernahme von Dronabinol
b. Beispiel: neuropathische Schmerzen bei diabetischer Polyneuropathie

6. Welche aktuelle Medikation (bitte Angaben von Wirkstoff und Dosis)/
nichtmedikamentdse Behandlung erfolgt zurzeit?

Tapentadol 3 x 200 mg, zuvor Hydromorphon

Insulin

ASS100mg1lx1

Krankengymnastik, physikalische Therapie, Wundbehandlung

7. Welche Behandlung ist bisher fiir das Therapieziel mit welchem Erfolg
durchgefiihrt worden?

Hydromorphon retard bis 64 mg pro Tag auch Buprenorphin in dquipotenter Dosis
erfolglos. Aufgrund der Niereninsuffizienz verbieten sich andere Opioide.

Die Standardmedikamente gegen neuropathische Schmerzen, Pregabalin, Gabapentin
und Amitriptylin wurden auch in niedrigen Dosen wegen zentraler Sedation nicht ver-
tragen, der Patient war gangunsicher, es bestand zunehmende Sturzneigung.

Die derzeitige Medikation mit Tapentadol ist zwar sehr gut vertraglich, aber noch
nicht ausreichend wirksam.

Ein multimodaler Ansatz mit Bewegungstherapie und TENS war ohne wesentlichen
Erfolg.

8. Welche weiteren allgemein anerkannten, dem medizinischen Standard entsprechende
alternativen Behandlungsoptionen fiir das Behandlungsziel stehen grundsatzlich zur
Verfiigung und warum kénnen diese nicht zum Einsatz kommen?

Die allgemein anerkannten Standards zur Behandlung neuropathischer Schmerzen
sind ausgeschopft.

9. Bitte benennen Sie Literatur, die Sie lhrer Entscheidung zugrunde gelegt haben, aus der
hervorgeht, dass eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf eine spiirbare positive

Einwirkung auf den Krankheitsverlauf oder auf schwerwiegende Symptome besteht.
(Es wiirde die Stellungnahme des MDK wesentlich beschleunigen, wenn Sie die entsprechende Literatur zur Verfligung
stellen konnen. Vielen Dank.)

Kasuistik: M. Brons. Dronabinoltherapie bei diabetischer Polyneuropathie und
diabetischer Osteoarthropathie. Der Schmerz 2004; Band 18, Suppl. 2

10. Erfolgt die Therapie im Rahmen einer klinischen Priifung?

(Nicht gemeint ist die anonymisierte Begleitforschung.)
pr. Rolf Musterman?®
) Azt
Ja Nein W 113\‘455759
! terstral‘sct".i
‘:_AZ‘;EQS h'\ustcrﬂs\;ri\t
Tel .ol/z.m 567 L
1.40.201% R. termann

Datum

Anlagen wurden beigefiigt

Seite 13 dieser Broschlire.

Erwdhnen Sie ggf. auch nicht-
medikamentdse Therapien.

Machen Sie moglichst vollstandige
Angaben. Erwdhnen Sie ggf. auch
nichtmedikamentdse Therapien.

Begriinden Sie Therapieausschliisse
nachvollziehbar.

Sind alle Standardtherapien ausge-
schopft, gentgt erfahrungsgemaf
der Hinweis ,siehe Punkt 7.

Es missen Hinweise auf eine solche
Aussicht vorliegen, eine hohe wissen-
schaftliche Evidenz ist laut Gesetz-
geber nicht gefordert.
ErfahrungsgemaR genligt 1 Literatur-
hinweis.

Indikationsbezogene Literaturhinweise
zur Anwendung von Dronabinol finden
Sie z.B. im Service-Bereich auf
www.bionorica-ethics.de oder unter
www.cannabis-med.org.

M Fragen der Krankenkasse
M Beispielantworten eines Arztes

a Hinweise zum Ausfillen des Antrags

Die Beispielantworten und Hinweise
wurden in Zusammenarbeit mit

Dr. Johannes Horlemann, Kevelaer,
anhand eines realen Patientenfalls
entwickelt.

" Eine Auswahl an Abstracts zu wissenschaftlichen Publikationen finden Sie unter

www.bionorica-ethics.de im Bereich Service -> Wissenschaftliche Publikationen und ab
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4. Auszug wissenschaftlicher Publikationen

zu Dronabinol fiir Ihre Antragsstellung

Schmerzen und Spastik

Van Amerongen
etal.

2017

Clinical Thera-
peutics. 2017;
[article in press]

Bionorica

ethics’

« randomisierte, placebokontrollierte Doppelblindstudie zur Symptombehandlung
von Spastik und neuropathischem Schmerz bei MS mit 24 Patienten

« 2-wdchige Dosisfindung und 4-wdchige Studienphase
» maximale Tagesdosis: 28,5 mg Dronabinol

« signifikante Reduktion des Symptoms Schmerz in der klinischen Auswertung;
subjektive Symptomverbesserung bei der Muskelspastizitat

« gute Vertraglichkeit

|

Weber et al.
2009
Anesthesiology
Research and
Practice. 2009;
2009-827290

o retrospektive, multizentrische Studie zu Dronabinol als Add-on-Therapie bei 172 Pati-

enten mit therapierefraktaren chronischen zentralneuropathischen Schmerzen oder
Fibromyalgie

« Tagesdosis: durchschnittlich 7,5 mg Dronabinol Gber 7 Monate

« signifikante Reduktion der Schmerzintensitat; signifikante Verbesserung der Lebens-
qualitat der Patienten

« Reduktion der eingenommenen Co-Medikation von durchschnittlich vier
(vor Dronabinol) auf eins (zzgl. Dronabinol)

Narang et al.
2008

The Journal of
Pain. 2008 Mar;
9(3):254-64

« Dronabinol als Add-on zur Opioid-Therapie bei 30 Patienten mit chronischen Schmerzen

« zwei Abschnitte bei stabiler Opioid-Konzentration: randomisierte, placebokontrol-
lierte, doppelblinde, multizentrische Phase 1 (3 Visits) und offene 4-wdchige Phase 2

« Tagesdosis in Phase 1: 10 mg Dronabinol, 20 mg Dronabinol oder Placebo; maximale
Tagesdosis in
Phase 2: 3x 20 mg Dronabinol, individuelle Auftitrierung

« signifikante Reduktion der Schmerzintensitat mit
Dronabinol; Verbesserung der Lebensqualitdt der Patienten

4. Auszug wissenschaftlicher Publikationen zu Dronabinol fiir Ihre Antragsstellung

Zajicek et al.
2005

The Journal of
Neurology, Neu-
rosurgery, and
Psychiatry. 2005;
76(12):1664-1669

« 12-monatige, doppelblinde (Dronabinol vs Cannabisextrakt vs Placebo)
CAMS-Anschlusstherapie mit 502 Patienten mit Multipler Sklerose

« maximale Tagesdosis: 25 mg Dronabinol

« mit Dronabinol Abnahme des Ashworth score (MaR der
Spastizitat eines Muskels/einer Muskelgruppe) um 2 Punkte

« hochsignifikante positive Effekte der THC-Langzeittherapie
bei z. B. Intensitdt der Krampfe und Schmerzen, Spastik und Schlafverhalten

13
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4. Auszug wissenschaftlicher Publikationen
zu Dronabinol fiir lhre Antragsstellung

Palliativmedizin

Likar et al. « retrospektive Erhebung von 33 onkologischen Palliativpatienten mit

2017 therapierefraktarer Ubelkeit und Erbrechen

Palliativmedizin. dosis: binol

2017; 18(05): « Tagesdosis: 3x 2,5 mg Dronabino

249-254 « deutliche Besserung der Ubelkeit nach 6 Tagen Behandlungsdauer bei allen Patienten;
Ruckgang des Symptoms Erbrechens; Zunahme des Appetits

Walsh et al. « offene, kontinuierliche Studie mit sechs Patienten mit progressiver Krebserkrankung

2005 dosic: binol

The Journal of « Tagesdosis: 2-3x 2,5 mg Dronabino

Pain and Sym- « Einnahmedauer bis 30 Wochen nach Dosisfindung

ptom Manage-
ment. 2005 Dec;
30(06):493-5

Brisbois et al.
2011

Annals of Onco-
logy. 2011 Sep;
22(9):2086-93

« mehrheitliche Besserung von Appetit, Gewicht und Gemitszustand

Anorexie/Kachexie

« randomisierte, placebokontrollierte Doppelblindstudie mit 24 Patienten
mit fortgeschrittenen Krebsdiagnosen

« Tagesdosis: 2x 2,5 mg Dronabinol oder Placebo

« positive Entwicklung des Geruchs- und Geschmacksempfindens sowie Steigerung
der Kalorienaufnahme nach 18 Tagen Dronabinoltherapie

/

Wilson et al.
2007

The Journal of
Nutrition, He-
alth and Aging.
2007 Mar-Apr;
11(2):195-8

Miiller-Vahl et al.
2003

The Journal of
Clinical Psych-
iatry. 2003 Apr;
64(4):459-65

« retrospektive, multizentrische Beobachtungsstudie mit 28 Probanden
(Altersdurchschnitt 79,5 Jahre) aus Langzeitpflegeeinrichtungen

« 12-wdchige Dronabinoltherapie
« Tagesdosis: 1-2x taglich 2,5 mg Dronabinol

« mittlere Gewichtszunahme 1,4 kg (bei 4 Patienten > 2,25 kg und 6 Patienten > 4,5 kg)

Tourette Syndrom/Tics

« randomisierte, placebokontrollierte Doppelblindstudie mit 24 Patienten mit Tourette
Syndrom

« Tagesdosis: maximal 10 mg/Tag uber einen Zeitraum von sechs Wochen

« signifikante Reduktion der Tic-Intensitdt wahrend der Dronabinoltherapie

A
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4. Auszug wissenschaftlicher Publikationen
zu Dronabinol fiir Ihre Antragsstellung

Ubelkeit und Erbrechen

Mar; 23(3):533-43

Bionori.ca
ethics’

Meiri et al. « placebokontrollierte Doppelblindstudie zur Gegeniiberstellung der Wirksamkeit und
2007 Vertraglichkeit von Ondansetron und Dronabinol sowie der Kombination aus beiden
Current Medical Praparaten

Research and . . . ) )

Opinion. 2007 « 64 Patienten mit moderat bis hoch emetogener Chemotherapie und verzdgerter che-

motherapieinduzierter Ubelkeit und Erbrechen
« Dronabinoltherapie tber fiinf Tage
« Tagesdosis: bis zu 20 mg Dronabinol, abhdngig von Therapietag und Verumgruppe

« signifikant hoherer Anteil an Patienten ohne Ubelkeit in den Verumgruppen; niedrigs-
te Intensitat der Ubelkeit und Haufigkeit des Erbrechens in der Dronabinolgruppe

« keine Uberlegenheit der Kombination gegenliber Monopraparaten

o gute Vertraglichkeit

” Eine grofere Auswahl von Publikationen zu diesen und ergdnzenden Indikationen (u.a. Spas-

tik aufgrund Riickenmarksverletzung, Blasenschwdche bei Multipler Sklerose, diabetische Po-
lyneuropathie, Thoraxschmerz) sowie zur Anwendung in der Langzeittherapie finden Sie auf
unserer Homepage www.bionorica-ethics.de im Bereich ,Wissenschaftliche Publikationen®.

|

4. Auszug wissenschaftlicher Publikationen zu Dronabinol fiir Ihre Antragsstellung
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5. Rezeptausstellung Dronabinol
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TEIL Il fir die Apotheke zur Verrechnung

[ Mustermann, Heinz

SpcSt Begr

“—| Mustergasse 10 22.05.1962 e -:.»ul Titsmitiet Fae

— 60123 Frankfurt/Main o

[ ! w1 P e, .. |
Kassen-Ne Versicherten-Nr. Status e |
5167990 A 123456789 | 12345 | | ‘

[ Beatrebastatten-Nr Arzt-Nr. D
401234521
Rp. (Bitte Leerriume durchstreichen)

== o Glige Dronabinol Tropfen 25 mg/ml (NRF 22.8)
| 5 o 10 ml (entspricht 250 mg Dronabinol)
e GemaB schriftlicher Gebrauchsanweisung

Bei Uberschreitung der Héchstmengenverordnung von

i die Kennzeichnung ,A" eintragen

. 500mg Dronabinol innerhalb von 30 Tagen, an dieser Stelle

.........

| 178230485 | 30.05.2017 ’

! SR G R it Y

Dr. med. Hans Miiller, Arzt
Hauptstrae 10, 60123 Frankfurt
Telefon: 069-104421

Bei Verordnung von Kapseln

Dronabinol Kapseln

@ 100 Kapseln a 2,5 mg Dronabinol
(NRF 22.7)
@ entsprechend 250 mg Dronabinol

Beispiel Gebrauchsanweisung

Dosierung morgens und abends je
2,5 mg 2 2x3 gtt./Hlbe bei Verwendung

555 _[ TS ]_ "I sogate

123456789

Arztes
BiM-Rp, (12 2011)

der Dosierpumpe der Firma Bionorica
ethics. Zur Einnahme geeignet ist bei-

auszufullen!
| Unfaiitag Unfalbetried oder Arbeitgebamummar

| il

spielsweise das Auftropfen auf ein Stiick
Zucker oder Brot.

Erganzende Informationen zur Rezeptausstellung finden Sie unter
www.bionorica-ethics.de/service/aerzte/rezeptausstellung-dronabinol

6. Wichtige Informationen zur Begleiterhebung

Daten und Fakten zur Begleiterhebung bei der Verordnung von Dronabinol

In welchen Fillen miissen Daten zur Begleiterhe-
bung libermittelt werden?
Die Teilnahme ist verpflichtend, sobald eine von
der GKV nach § 31 Absatz 6 SGB V genehmigte The-
rapie mit Cannabisarzneimitteln erfolgt. Privatpati-
enten sind nicht betroffen.

Sind fiir die Begleiterhebung zusatzliche Untersu-
chungen notwendig?

Nein. Alle Daten, die im Rahmen der Begleiterhe-
bung erhoben werden, sind ohnehin Bestandteil
der Patientenakte.

Zu welchem Zeitpunkt werden die Daten iibermit-
telt?

Die Daten zur Begleiterhebung werden ein Jahr
nach Beginn oder bei Abbruch der Therapie dem
BfArM Ubermittelt. Zu Beginn der Therapie sind
noch keine Daten im Rahmen der Begleiterhebung
zu Ubermitteln. Die betroffenen Patientinnen und
Patienten sind lediglich tiber die Durchfiihrung der
Begleiterhebung zu unterrichten. Ein Informations-
blatt kann auf www.bfarm.de (Bundesopiumstelle
> Cannabis als Medizin > Begleiterhebung) herun-
tergeladen werden. Der Wechsel zu einer anderen
Leistung gilt als neue Therapie.

Quelle: Auszug aus http://www.bfarm.de/DE/Bundesopiumstelle/Cannabis/Begleiterhebung/_node.html vom 15.05.2017
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In welcher Form werden die Daten an das BfArM
ubermittelt?

Das BfArM bietet ein Online-Portal zur Eintragung
der Daten. Dort kann sich mithilfe einer glltigen
BTM-Nummer eingeloggt werden.
https://www.begleiterhebung.de/

Welche Daten sind zu ibermitteln?

1. Alter zum Zeitpunkt des Therapiebeginns und
Geschlecht des Versicherten

2. Diagnose gemdfR dem Diagnoseschlissel ICD-10,
die die Verordnung der Leistung nach § 31 Abs. 6
Satz 1 des SGB V begriindet sowie alle weiteren
ICD-10-Diagnosen

3. Dauer der Erkrankung/Symptomatik, die die
Verordnung der Leistung begriindet

4. Angaben zu vorherigen Therapien, einschlief-
lich der Beendigungsgriinde wie mangelnder
Therapieerfolg, unverhdltnismaRige Nebenwir-
kungen, Kontraindikation

10.

11.

12.

13.

Angaben, ob eine Erlaubnis nach § 3 Absatz 2
BtMG zur drztlich begleiteten Selbsttherapie
mit Cannabis vorlag und ob davon Gebrauch ge-
macht wurde

Fachrichtung des verordnenden Vertragsarztes

Genaue Bezeichnung der verordneten Leistung
nach § 31 Absatz 6 Satz 1 des SGBV

Dosierung, einschlieRlich Dosisanpassungen,
und Art der Anwendung

Therapiedauer mit der verordneten Leistung
nach § 31 Absatz 6 Satz1SGBV

Angabe parallel verordneter Leistungen (Arznei-
mittel, physikalische Therapien etc.)

Auswirkung der Therapie auf den Krankheits-
oder Symptomverlauf

Angaben zu Nebenwirkungen, die wahrend der
Cannabis-basierten Therapie auftraten

Gegebenenfalls Angabe von Griinden fir eine
Beendigung der Therapie

e

14. Angaben zur Entwicklung der Lebensqualitat
der oder des Versicherten
vy
7. Abrechnungsziffern fiir die Antragsstellung und
Durchfiihrung der Begleiterhebung
Ruckwirkend zum 01.10.2017 sind zur Vergitung des Aufwandes der Arzte bei der Verordnung von )
Dronabinol drei neue Leistungen in den Einheitlichen Bewertungsmafstab aufgenommen worden.
GoP Bewertung Leistung
01460 28 Punkte /2,95 Euro Aufkldrung uber Begleiterhebung/Aushandigung des Infoblattes
01461 92 Punkte /9,70 Euro Datenerfassung und Datenubermittlung im Rahmen der Begleiterhe-
bung
01626 143 Punkte /15,06 Euro  Arztliche Stellungnahme fiir die Krankenkasse bei der Beantragung
einer Genehmigung zur Verordnung von Cannabis
4

6. Wichtige Informationen zur Begleiterhebung | 7. Abrechnungsziffern fiir die Antragsstellung und Durchfiihrung der Begleiterhebung

Quelle: Kassenarztliche Bundesvereinigung http://www.kbv.de/html|/1150_31560.php, Stand 25.10.2017
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a) Dronabinol und Fahrtiichtigkeit

Dronabinol kann auch bei bestimmungsgemdfem
Gebrauch das Reaktionsvermégen soweit veran-
dern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
Stralenverkehr beeintrachtigt wird. Aufgrund der
Toleranzentwicklung kann nach einiger Zeit das
Fihren eines Kraftfahrzeugs im Einzelfall wieder
maoglich sein.

Grundsatzlich darf ein Dronabinol-Patient daher
auch bei vorschriftsmaRiger Einnahme seines Me-
dikamentes nur am Strafenverkehr teilnehmen,
wenn seine Fahrtauglichkeit durch die Einnahme
von Dronabinol nicht beeintrachtigt wird. Der Pati-
ent muss vor Fahrtantritt stets selbst beurteilen, ob
er sich in der Lage fiihlt, sicher und unbeeintrach-
tigt am Stralenverkehr teilzunehmen und nur dann
am StraBenverkehr teilnehmen, wenn er selbst
keinerlei Einschrankungen der Reaktionsfahigkeit
feststellt.

Unabhdngig von einer konkreten Gefdhrdung Drit-
ter ist nach § 24a Abs.2 StVG das Fiihren von Kraft-
fahrzeugen unter Drogeneinfluss grundsatzlich
untersagt und kann als Ordnungswidrigkeit geahn-
det werden. Fir diese Vorschrift gibt es aber eine
Ausnahmeregelung zu Gunsten derjenigen, die
Arzneimittel einnehmen mussen. Ausnahmsweise
liegt aber keine Ordnungswidrigkeit vor, wenn eine
im Blut nachgewiesene Substanz aus der bestim-
mungsgemaflen Einnahme eines fir einen konkre-
ten Krankheitsfall verschriebenen Arzneimittels
herrihrt.

Soweit ein Dronabinol-Patient ohne Verhaltensauf-
falligkeiten oder Ausfallerscheinungen nach Ein-
nahme von Dronabinol am Straenverkehr teil-
nimmt, kdnnen keine Sanktionen verhdngt werden,
wenn er die legale Einnahme des Arzneimittels
durch eine ordnungsgemaRe Verschreibung des
Medikaments von einem Arzt nachweisen kann.

Es ist daher in jedem Fall zu empfehlen, bei jeder
Autofahrt eine Kopie des Rezeptes mit sich zu fih-
ren. Dennoch kann bei Feststellung von Dronabi-
nol im Blut (z.B. routinemaRiges Drogen-Screening
per Urintest) - je nach lokalen Anweisungen oder
MaRnahmen - die Bewertung der Fahrtauglichkeit
durch die Polizei sehr rigide ausfallen. Sobald je-
doch eine Beeintrachtigung der Reaktionsfahigkeit
vorliegt, kann ein Fahren unter Einfluss von Drona-
binol sanktioniert werden.

Beeintrachtigungen der Fahrtauglichkeit sind sehr
viel wahrscheinlicher, wenn der Wirkstoffspiegel
eines Cannabinoids schnell und hoch ansteigt. Dies
ist z.B. bei der Inhalation des Wirkstoffs der Fall.
Bei der Einnahme des Wirkstoffs in Form von Kap-
seln oder Tropfen steigen die Wirkstoffspiegel im
Blut weniger stark an, so dass eine Beeintrachtigung
der Fahrtauglichkeit auch weniger wahrscheinlich
wird. Im Fall einer polizeilichen Kontrolle oder gar
einer Unfallbeteiligung wird es hdufig besonders
ungunstig bewertet, wenn hohe Wirkstoffspiegel
festgestellt werden. Wir raten daher Patienten, die
Dronabinol inhalativ verwenden, von der aktiven
Teilnahme am StralRenverkehr sowie vom Bedienen
von Maschinen ab.

Werden Ausfallerscheinungen festgestellt, (z.B.
unsichere Fahrweise, Fahren von Schlangenlinien)
oder sind bei der Polizeikontrolle selbst erhebliche
Ausfallerscheinungen festzustellen, drohen so-
wohl strafrechtliche Konsequenzen (z.B. Geldstra-
fe und Fiihrerscheinentzug fiir ca. 12 Monate) als
auch fihrerscheinrechtliche Konsequenzen (z.B.
Beibringung eines Medizinisch-Psychologischen
Gutachtens (MPU)). Dariiber hinaus kann der Ver-
sicherungsschutz der Haftpflichtversicherung ent-
fallen, wenn ein Versicherungsnehmer zumindest
grob fahrldssig einen Schaden verursacht.
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Insbesondere in der Eindosierungsphase, in der die
optimale Dosis noch nicht gefunden ist und der Pa-
tient sich an das neue Arzneimittel noch nicht ge-

b) Dronabinol und Auslandsreisen

Was ist bei einem Grenziibertritt (z. B. Auslandsrei-
se) zu beachten?

Auf der Grundlage einer arztlichen Verschreibung
darf man erworbene Betdubungsmittel in der fir
die Dauer der Reise angemessenen Menge als Rei-
sebedarf fiir den eigenen Bedarf (nicht aber fur
Dritte!) aus- oder einfihren. Dabei sind die nach-
stehend beschriebenen Regelungen zu beachten:

Reisen in Staaten des Schengener Abkommens

Reist der Patient bis zu 30 Tage in einen Staat des
Schengener Abkommens (zur Zeit Deutschland,
Belgien, Danemark, Estland, Finnland, Frankreich,
Griechenland, Island, Italien, Lettland, Liechten-
stein, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande,
Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Schweden,
Schweiz, Slowakei, Slowenien, Spanien, Tsche-
chien und Ungarn), darf er arztlich verschriebene
Arzneimittel mit dem Wirkstoff Dronabinol mit-
nehmen, muss aber eine entsprechende Beschei-
nigung mitfuhren (vom Arzt ausgefillt und durch
oberste Landesgesundheitsbehdrde beglaubigt, s.
https://www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/
DE/Bundesopiumstelle/Betaeubungsmittel/Reisen/
reise_scheng_formular.pdf?__blob=publicationFi-
le&v=3).

Die Gultigkeitsdauer der Bescheinigung betragt
maximal 30 Tage. Bei mehreren Arzneimitteln ist fur
jedes verschriebene Betdubungsmittel eine geson-
derte Bescheinigung erforderlich.

wohnt hat, aber auch bei gleichzeitiger Einnahme
anderer die Fahrtauglichkeit beeintrachtigenden
Arzneimitteln, raten wir daher zur Vorsicht.

Bei weiteren Fragen kann man sich wenden an:

Ministerium fur Arbeit, Gesundheit und Soziales
des Landes Nordrhein-Westfalen

Furstenwall 25 | 40190 Dusseldorf

Tel.: 0211/ 855-3591

Fax: 0211/ 855-3662

Reisen in andere Lander

Der Patient sollte vor Reiseantritt in Lander aufRer-
halb des Schengener Abkommens die Rechtslage in
dem zu bereisenden Land jeweils individuell klaren
und sich eventuell erforderliche Genehmigungen
fir das Mitfihren der Betaubungsmittel von der
entsprechenden Uberwachungsbehérde des Rei-
selandes beschaffen. Auskiinfte dazu kann die je-
weilige diplomatische Vertretung des Ziellandes in
Deutschland erteilen.

Auflerdem sollte der Patient eine drztliche Beschei-
nigung (in jedem Fall auch in englischer Sprache)
mit Dosierungsangaben (Einzel-/ Tagesdosis), Wirk-
stoffbezeichnung und Dauer der Reise mit sich
fihren, um eine Beurteilung zu ermoglichen, ob
die mitgefihrte Menge des Dronabinol-haltigen
Arzneimittels auf die Dauer der Reise abgestimmt
ist. Auch diese in ihrer Form nicht vorgeschriebene
drztliche Bescheinigung sollte durch die zustandi-
ge Landesgesundheitsbehérde oder eine von ihr
beauftragte Stelle beglaubigt worden sein. (s. htt-
ps://www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/DE/
Bundesopiumstelle/Betaeubungsmittel/Reisen/
reise_andere_formular.pdf?__blob=publicationFi-
le&v=3).
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Ubersicht: Vorgehensweise bei einer Dronabinol-Verordnung

Welcher Patient/welche Indikation kommt in Frage?

Wichtigste Indikationen:

Antinausea
Antiemesis

Chronischer Palliative Appetit-

Schmerz Symptomatik stimulation R

Aufkldrung und Information des Patienten/Abgabe der Patienteninformation

Krankenversicherung O
des Patienten?

Gesetzlich versicherter
Patient

h 4

Andere

Privatpatient/
BG Patient

A 4

Antragsformular bei der Krankenkasse anfragen Empfehlung:

Hinweis: Der Antrag auf Kostenerstattung wird Individuelle

von lhrem Patienten gestellt. Klarungim
Vorfeld der

Verordnung mit
der jeweiligen
Kranken-
versicherung.

Hinwelse
2ur Verordnung

Antragsstellung bei der Krankenkasse m—
Bearbeitungsfristen der Krankenkassen ab Antragstellung:
SAPV 3 Tage, sonstige Indikationen 3 bis 5 Wochen

Vi ( (W N ¢

Genehmigung? ‘
Gegebenenfalls
& O ’ Widerspruch einlegen
JA NEIN

: | Bei Verordnung von Kapseln Beispiel-Gebrauchsanweisung

0 Dronabinol Kapseln Dosierung morgens und abends
R s je 2,5 mg=2x3 gtt./Hube bei Ver-
o L el . wendung der Dosierpumpe der
a2,5mg Dronabinol . B } - -
Firma Bionorica ethics. Zur Ein-
(NRF 22.7) JoEa sl o .
nahme geeignet ist beispielsweise
@ entsprechend das Auftropfen auf ein Stiick
250 mg Dronabinol Zucker oder Brot.

Ausfillen des
BtM-Rezepts

1234se7R0

Begleiterhebung: Nach einem Jahr Therapie oder vorzeitigem Therapieende
Infos unter: www.bfarm.de/DE/Bundesopiumstelle/Cannabis/Begleiterhebung

N (O

01]2018 | 8817001

Weitere Informationen finden Sie unter:

www.bionorica-ethics.de

Bionori.ca
ethics’



