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Das FAQ bezieht sich nur auf die rechtlichen Anderungen, wie sie sich aus dem sog. ,Can-
nabisgesetz” ergeben. Auf die Ubrigen, selbstverstandlich auch beim Verkehr mit Cannabis
und Cannabinoiden einzuhaltenden rechtlichen Vorgaben wird nicht gesondert eingegangen.

1. Wann ist das ,,Cannabis-Gesetz“ in Kraft getreten?

Das ,Gesetz zur Anderung betdubungsmittelrechtlicher und anderer Vorschriften® ist am
10. Marz 2017, einen Tag nach Verkiindung im Bundesgesetzblatt in Kraft getreten (BGBI. |
Nr. 11, S. 403).

2. Was hat sich im Betaubungsmittelrecht geandert?

Seit dem 10. Mérz 2017 dirfen Arzte Patienten mit schwerwiegenden Erkrankungen und bei
fehlenden Therapiealternativen Cannabis verordnen. Patienten kénnen somit Cannabis entwe-
der in Form getrockneter Bluten oder als Extrakte in standardisierter pharmazeutischer Quali-
tat auf arztliche Verschreibung (Betdubungsmittel-Rezept) in Apotheken erhalten. ,Cannabis,
d. h. Marihuana', Pflanzen und Pflanzenteile der zur Gattung Cannabis gehérenden Pflanzen®,
werden von Anlage | in Anlage 11l Betdubungsmittelgesetz (BtMG) tberfihrt und damit ver-
kehrs- und verschreibungsfahig. Bislang galt dies nur Zubereitungen aus Cannabis, die als
Fertigarzneimittel zugelassen sind, sowie Betaubungsmittel mit Dronabinol und Nabilon.

Cannabidiol (CBD) dagegen unterliegt nicht dem Betaubungsmittelrecht. Arzneimittel mit die-
sem Wirkstoff sind jedoch verschreibungspflichtig.

3. Was hat sich bei der Erstattungsfahigkeit fur Arzneimittel auf Can-
nabisbasis durch die gesetzlichen Krankenkassen geandert?

Die gesetzlichen Krankenkassen erstatten die Kosten fir Arzneimittel mit Cannabis in Form
getrockneter Bliten und Cannabisextrakten sowie fir Arzneimittel mit den Wirkstoffen Dronabi-
nol und Nabilon. Die Erstattungsfahigkeit ist nicht an bestimmte Indikationen, aber an andere
Voraussetzungen geknupft: Sie erfolgt nur fir Patienten, bei denen eine allgemein anerkannte,
dem medizinischen Standard entsprechende Leistung nicht zur Verfligung steht oder nicht an-
gewendet werden kann. Zugleich muss die Aussicht bestehen, dass sich das Arzneimittel
spurbar positiv auf den Krankheitsverlauf oder auf schwerwiegende Krankheitssymptome aus-
wirken kann.

Soll ein Patient ein Arzneimittel auf Cannabis-Basis auf Rezept erhalten, bedarf es bei der ers-
ten Verordnung der Genehmigung der gesetzlichen Krankenkasse, die vor Beginn der Leis-
tung zu erteilen ist. Die Genehmigung ist innerhalb von drei Wochen, bei Einschaltung des Me-

1 Die getrockneten harzhaltigen Bliten und blitennahen Blatter werden auch als Marihuana bezeichnet.
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dizinischen Dienstes innerhalb von flinf Wochen, zu erteilen. Eine verkirzte Genehmigungs-

frist von drei Tagen gilt, wenn im Rahmen der spezialisierten ambulanten Palliativversorgung
(SAPV) verordnet wird. Die Genehmigung darf nur in begriindeten Ausnahmeféllen abgelehnt
werden.

Der Apotheker sollte sich vergewissern, dass die Genehmigung der Krankenkasse Uber die
Kostenerstattung vorliegt, um das Risiko von Retaxationen zu verringern. Der Apotheker hat
aber keine Prufpflicht. Bislang hat nur der Verband der Ersatzkassen e. V. (vdek) dem Deut-
schen Apothekerverband e. V. schriftlich bestatigt, dass fur die abgebenden Apotheken keine
Pflicht zur Prifung auf Vorliegen einer Leistungszusage der Krankenkasse besteht und folglich
auch keine Retaxationen auf Basis fehlender Leistungszusage erfolgen werden.

Verordnungen mit dem Wirkstoff Cannabidiol werden nach derzeitigem Stand nicht von den
gesetzlichen Krankenversicherungen erstattet.

4, Was passiert mit den Ausnahmeerlaubnissen der Patienten und
Apotheken nach § 3 Abs. 2 BtMG?

Der Ausnahmeerlaubnisse fur Apotheken und Patienten nach § 3 Abs. 2 BtMG bedarf es nicht
mehr, da Cannabisbliten und -extrakte nunmehr Gber den Handel bezogen und auf &rztliche
Verschreibung in Apotheken abgegeben werden durfen.

Die Patienten sollen aber ihre Ausnahmeerlaubnisse noch drei Monate nach Inkrafttreten des
Gesetzes verwenden kénnen. Dementsprechend sollen die Apotheken ihre Ausnahmeerlaub-
nisse ebenfalls drei Monate weiterverwenden, um Patientinnen und Patienten mit einer Aus-
nahmeerlaubnis zum Erwerb von Cannabis weiter beliefern zu kénnen. Es empfiehlt sich, die
Patienten und Arzte auf die Moglichkeit der arztlichen Verschreibung von Arzneimitteln auf
Cannabis-Basis auf einem Betdubungsmittelrezept hinzuweisen (http://www.bfarm.de/DE/Ser-
vice/FAQ/ functions/Bundesopiumstelle/Cannabis/ node.html).

5. Warum wurde die ,,Cannabis-Agentur® gegriindet und welche Aufga-
ben hat sie?

Fir den kontrollierten Anbau von medizinischem Cannabis ist nach dem Einheitsiibereinkom-
men Uber Suchtstoffe der Vereinten Nationen von 1961 eine staatliche Stelle einzurichten oder
zu benennen, sobald Cannabis zu anderen als industriellen Zwecken (Nutzhanf) angebaut
werden soll. Diese — als Cannabis-Agentur bezeichnete Stelle — ist im BfArM eingerichtet
(http://www.bfarm.de/DE/Service/FAQ/ functions/Bundesopiumstelle/Cannabis/ node.html).
Sie wird auf Basis von Ausschreibungen fiir den Anbau von medizinischem Cannabis in
Deutschland Auftrage vergeben, anschlieBend die Gesamtproduktion in Besitz nehmen und
dafiir sorgen, dass ausschlieBlich Cannabis in pharmazeutischer Qualitat an Apotheken zur
Versorgung der Patienten ausgeliefert wird. Die Cannabis-Agentur legt auch ihren ,Hersteller-
abgabepreis” fir Cannabis zu medizinischen Zwecken fest.

Erstmals soll im Jahr 2019 Cannabis aus Deutschland zur Verfligung stehen, da der Anbau
unter den betdubungs- und arzneimittelrechtlichen Vorgaben erst umgesetzt werden muss.
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Neben den in absehbarer Zeit in Deutschland produzierten Cannabissorten wird es sicher
auch weiterhin importierte Ware geben.

6. Wo kénnen Apotheken medizinisches Cannabis beziehen?

Solange medizinisches Cannabis noch nicht (ausreichend) in Deutschland produziert und Uber
die deutsche ,Cannabis-Agentur” in Verkehr gebracht wird, kdnnen die Patienten ausschlief3-
lich mit importierten Cannabisbliten versorgt werden. Fir die Einfuhr von Betaubungsmitteln
ist nach § 11 Absatz 1 BtMG — neben der erforderlichen Erlaubnis geman § 3 BtMG — eine
Einfuhrgenehmigung des BfArM notwendig. Naheres ist in der Betdubungsmittel-AuBenhan-
delsverordnung (BtMAHYV) geregelt.

Gegenwartig haben verschiedene Importeure die Erlaubnis und Einfuhrgenehmigung des
BfArM, um Cannabisbliten aus den Niederlanden und/oder Kanada nach Deutschland einzu-
fihren. Cannabisbliten unterscheiden sich je nach Sorte hinsichtlich inres Gehaltes der
Hauptwirkstoffe A9-Tetrahydrocannabinol (THC) und Cannabidiol (CBD) betréachtlich (Tab. 1).
Apotheken kénnen Cannabisbliten derzeit ausschlieBlich Gber Importeure beziehen. Es ist da-
von auszugehen, dass es auBBer den zuklnftig in Deutschland angebauten Cannabissorten
auch importierte Ware geben wird.

Tab. 1: Cannabis-Sorten nach Herkunftsland und Importeur (Stand 28.03.2018), Gehalt bezogen
auf die getrocknete Droge

Sorte Gehalt THC [%] Gehalt CBD [%] Herkunft Importeur
Bedrocan ca. 22 <1 Fagron GmbH & Co. KG
Bedica ca. 14 <1 Von-Bronsart-StraBe 12
Bedrobinol ca. 13,5 <1 22885 Barsbuttel

Bediol ca. 6,3 ca.8

Bedrolite < ca. 9 Pedanios GmbH

Eberhard-Roters-Platz 11
10965 Berlin

Cannamedical Pharma

Nieder- GmbH )
lande Im Mediapark 5
50670 Koln

ACA Muller ADAG Pharma
Vertriebs GmbH
HeilsbergstraBe 27

78247 Hilzingen

Cansativa GmbH
SchifferstraBe 33a
60594 Frankfurt am Main
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Pedanios 22/1 ca. 22 <1
Pedanios 20/1 ca. 22 <1
Pedanios 18/1 ca. 18 <1
Pedanios 16/1 ca. 16 <1 Pedanios GmbH
i Kanada Eberhard-Roters-Platz 11

Pedanios 14/1 ca. 14 <1 10965 Berlin
Pedanios 8/8 ca. 8 ca.8
Aurora 1/12 <1 ca. 12
Aurora 1/15 <1 ca. 15
Red No 4 ca. 24,3 <0,5
Bakerstreet ca. 23,4 <0,5
Red No 22 ca. 20,3 <0,5
Princeton® ca. 16,5 <05 Spektrum Cannabis GmbH
Orange No 1 ca. 13,6 <0,5 Kanada LanzstraBe 20
Penelope ca. 10,4 ca. 7,5 68789 St. Leon-Rot
Green No 3 ca. 8,1 ca. 11,7
Argyle ca. 54 ca.7

Heinrich Klenk GmbH &
Cannabisbliten Klenk Co.KG

.1 1 Kanad

18/1 ca. 18 = anada Aschenhof 35

97525 Schwebheim
Peace Naturals 10/10 ca. 10 ca. 10
Peace Naturals 18/1 ca. 18 <1 G. Pohl Boskamp GmbH &
Peace Naturals 20/1 ca. 20 <1 Co.KG

Kanada .

Peace Naturals 22/1 ca. 22 <1 Kieler StraBe 11
Peace Naturals 24/1 ca. 24 <1 25551 Hohenlockstealt
Peace Naturals 26/1 ca. 26 <1
Luminarium* ca. 24 <1
Stellio® ca. 21 <1 Cannamedical Pharma
Sedamen® ca. 23 <1 Kanada GmbH .

Im Mediapark 5
ReX7 ca. 18 <1 50670 KdIn
Nollia® ca. 4 ca.7

0 N o g »~ W N

Diese Sorte hie3 vormals Houndstooth.

Die Sorte Princeton ist nach Angabe des Importeurs auf langere Zeit nicht verfigbar (Stand 24.10.2017).

voraussichtlich verfigbar ab Mai 2018
voraussichtlich verfliigbar ab Mai 2018
voraussichtlich verfliigbar ab Mai 2018
voraussichtlich verfliigbar ab Mai 2018
voraussichtlich verfigbar ab Mai 2018
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7. Muss medizinisches Cannabis in der Apotheke gepruft werden?

Arzneimittel auf Basis von Cannabis missen die erforderliche pharmazeutische Qualitat ha-
ben.

7.1 Cannabisbliten

Derzeit kénnen nur aus den Niederlanden und Kanada importierte Cannabisbliiten abgegeben
werden. Cannabisbliten sind in diesen Landern keine zugelassenen Fertigarzneimittel. Bezie-
hen Apotheken Cannabisbliiten, handelt es sich somit um Ausgangsstoffe, deren Qualitat
durch ein Prifzertifikat belegt sein muss. In der Apotheke muss somit gemai § 11 Absatz 2
ApBetrO mindestens die Identitat festgestellt werden. Methoden zur Identitatsprifung sind in
der im Mai 2017 in Kraft getretenen DAB-Monographie ,Cannabisbliten” beschrieben. Zudem
sei auf die im Abschnitt ,Alternativverfahren zur Identifizierung von Ausgangsstoffen des
DAC/NRF* far Cannabisbliten beschriebene Methode zur Identitatsprifung hingewiesen.

Die Prifzertifikate far holldandisches Cannabis, aus denen u. a. auch der genaue Gehalt an
THC und Cannabidiol jeder Charge hervorgeht, sind auf der Homepage der hollandischen
Cannabis-Agentur verflgbar
(https://www.cannabisbureau.nl/medicinale-cannabis/artsen-en-apothekers/vrijgifte-certifica-

ten).

7.2 Cannabisextrakt

Methoden zur Identitatsprifung von Cannabisextrakt sind in der DAC-Monographie C-054
,Eingestelltes, raffiniertes Cannabisélharz — Cannabis oleoresina raffinata et normata“ be-
schrieben.

8. Wie ist Cannabis zu lagern?

8.1 Cannabisbliiten

Fur die Lagerung schreibt die DAB-Monographie ,,Cannabisbluten” vor, diese dicht verschlos-
sen, vor Licht geschiitzt und unterhalb von 25 °C aufzubewahren.

8.2  Cannabisextrakt

Cannabisextrakt soll gemanB DAC-Monographie C-054 ,Eingestelltes, raffiniertes Cannabisél-

harz — Cannabis oleoresina raffinata et normata“ vor Licht geschitzt, nicht Gber 25 °C gelagert
werden.
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9. Gibt es Hochstmengen fir die Verordnung von Cannabisbliiten und
Cannabinoiden?

Nach § 2 Abs. 1 lit. a) Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung (BtMVV) darf der Arzt fur
einen Patienten innerhalb von 30 Tagen bis zu zwei der darunter gelisteten Betaubungsmittel
unter Einhaltung der jeweiligen festgesetzten Héchstmengen verschreiben. Verschreibungen
von Cannabisbliten und -extrakten sowie Donabinol durch Zahn- und Tierarzte sind geman
§ 3 und § 4 BtMVV nicht zulassig.

Fir Cannabisbliten betragt die Héchstmenge 100.000 mg (100 g). Der Verordnungsgeber hat
sich dabei an den Erfahrungswerten orientiert, die das BfArM auf Basis der Ausnahmeerlaub-
nisse fur Patienten zum Erwerb von Cannabis gewonnen hat. Da Sorten mit unterschiedlichen
Gehalten an THC und CBD angewandt werden kénnen, wurde die Verschreibungshdchst-
menge zur einfacheren Handhabbarkeit unabhangig vom THC-Gehalt festgelegt.

Die Verschreibungshdchstmenge fir Cannabisextrakt betragt 1.000 mg — bezogen auf den
Gehalt an THC. Fir Verordnungen von Dronabinol, d. h. (teil-)synthtisch hergestelltem THC,
gilt die Verschreibungshéchstmenge von 500 mg.

Wie bei den Ubrigen Betaubungsmitteln beziehen sich die 30 Tage auf den Verordnungszeit-
raum des Arztes, nicht auf die Anwendungsdauer, d. h. die Reichweite des verordneten Betau-
bungsmittels.

10. Welche Angaben miissen auf dem Betaubungsmittelrezept sein?

Die Apotheke muss Uberprifen, ob alle erforderlichen Angaben geman § 9 BtMVV auf dem
Betdubungsmittelrezept sind. Es sind anzugeben:

» Name, Vorname, Anschrift des Patienten
» Ausstellungsdatum

» Arzneimittelbezeichnung. Wenn das Arzneimittel durch die Bezeichnung nicht eindeutig
bestimmt ist, jeweils zusatzlich Bezeichnung und Gewichtsmenge des enthaltenen Be-
taubungsmittels je Packungseinheit, bei abgeteilten Zubereitungen je abgeteilter Form,
und die Darreichungsform

> Die Angabe ,,Cannabisbllten” oder ,Cannabis flos® als Arzneimittelbezeichnung far
Cannabisbliiten ist nicht ausreichend, da es fur die medizinische Anwendung ver-
schiedene Sorten gibt. Diese unterscheiden sich hinsichtlich ihres Cannabinoid-
Gehalts betrachtlich. Daher muss die Angabe ,,Cannabisbliten” durch die Sorte
spezifiziert sein. Die Angabe der Sorte macht die Verschreibung eindeutig.

» Menge des verschriebenen Arzneimittels in Gramm oder Milliliter, Stiickzahl der abgeteil-
ten Form

» Gebrauchsanweisung mit Einzel- und Tagesgabe oder im Falle, dass dem Patienten
eine schriftliche Gebrauchsanweisung Ubergeben wurde, ein Hinweis auf diese schriftli-
che Gebrauchsanweisung.

> Eindeutig definiert: 3 x taglich 0,2 ml o. &.
> Nicht eindeutig definiert: bei Bedarf 100 mg
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> Sollte der Arzt ,gemanB schriftlicher Anweisung® verordnen, muss die schriftliche
Anweisung der Apotheke bekannt sein. Ist dies nicht der Fall, muss der Apotheker
die Verordnung als ,nicht plausibel“ bewerten und das Rezepturarzneimittel darf
nach § 7 Abs. 1 ApBetrO bis zur Klarung des Sachverhalts nicht hergestellt wer-
den. Nicht plausible, also unklare Verordnungen, durfen nach § 17 Abs. 5 ApBetrO
nicht beliefert werden, bevor die Unklarheit beseitigt ist.

» Bei Uberschreitung der Héchstverschreibungsmenge der Buchstabe ,A“, im Falle einer
Notverschreibung der Buchstabe ,N*

» Name des verschreibenden Arztes, seine Berufsbezeichnung, Anschrift einschlieBlich

Telefonnummer

» Unterschrift des verschreibenden Arztes, im Vertretungsfall dartiber hinaus der Vermerk

o V.S

Verschreibungen von Cannabisbllten und -extrakten sowie Donabinol durch Zahn- und Tier-
arzte sind geman § 3 bzw. § 4 BtMVV nicht zuldssig.

Nachfolgend sind beispielhaft ,Musterverordnungen® fiir Cannabisbliten und Cannabinoid-hal-
tige Zubereitungen als Rezepturarzneimittel gelistet:

10.1 Cannabisbliiten zur Inhalation im Mehrdosenbehaltnis

werden.

Die Angabe ,Cannabisbliten” ist Bei der NRF-Vorschrift 22 12
nicht ausreichend. Es muss ,Cannabisbluten zur Inhalation nach
immer die Sorte mit angegeben Verdampfung® werden die Cannabisbluten in

der Apotheke zerkleinert, gesiebt und

Verordnungshéchstmenge
fur Cannabisbluten for
einen Patienten durch den
Arzi: 100.000 mg (100 g)
innerhalb von 30 Tagen

30g

Der Patient erhalt neben den in einem
Weithalsglas abgefuliten zerkleinerten
Cannabisbliten einen 1-ml-Dosierlaffel.
Dessen lockere, micht ganz volle Fiillung
entspricht 100 mg (0,1 g) Droge.

abgefillt

Cannabisbliiten [Sorte] (NRF 22.12.)

1x tdgl. abends 100 mg verdampfen und inhalieren

Alternativ zur Angabe der Einzel- und Tagesdosis ist die
Angabe ,Gemall schrifticher Gebrauchsanweisung® moglich.
Der beliefernden Apotheke muss diese Anweisung dennoch
schriftich vorliegen, da sie gemalt Apothekenbetriebsordnung

die Angaben auf der Primarverpackung vermerken muss

Anderenfalls ist die Verordnung nicht plausibel, und das

Rezepturarzneimittel darf bis zur Kiarung nicht hergestelit
werden. Es empfiehlt sich daher, die Gebrauchsanweisung

auf dem BtM-Rezept zu vermerken
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10.2 Cannabisbliiten zur Inhalation in Einzeldosenbehéaltnissen

Die Angabe ,Cannabisbluten” ist Bei der NRF-Vorschrift 22.13 _
nicht ausreichend. Es muss .Cannabisbliten in Einzeldosen zur \_nha[allon
immer die Sorte mit angegeben nach Verdampfung” werden die
werden. Cannabisbluten in der Apotheke zerkleinert,
gesiebt und Einzeldosen gemal Verordnung

in Pulvertichen aus Papier abgefillf.

Verordnungshéchstmenge
fur Cannabisbluten for
einen Patienten durch den
Arzi: 100.000 mg (100 g)
innerhalb von 30 Tagen.

Rp. (Bitte Leerrsume durchstreil

Cannabisbliiten [Sorte] (NRF 22.13.)
60 Einzeldosenzu 20 mg

=] 2x tégl. 20 mg verdampfenund inhalieren

Alternativ zur Angabe der Einzel- und Tagesdasis ist die
Angabe ,Gemal schrificher Gebrauchsanweisung” moglich.
Der beliefernden Apotheke muss diese Anweisung dennoch
schriftich vorliegen, da sie gemal? Apothekenbetriebsordnung
die Angaben auf der Prnimarverpackung vermerken muss
Anderenfalls ist die Verordnung nicht plausibel, und das
Rezepturarzneimittel darf bis zur Klarung nicht hergestelit
werden. Es empfiehlt sich daher, die Gebrauchsanweisung
auf dem BtM-Rezept zu vermerken

10.3 Cannabisbliiten zur Teezubereitung in Mehrdosenbehéltnissen

Die Angabe  Cannabisbluten” ist
nicht ausreichend. Es muss
immer die Sorte mit angageben Bei der NRF-Vorschrift 22 14.
werden .Cannabisbliten zur Teezubereitung”
werden die Cannabisbliiten in der
Apotheke zerkleinert, gesiebt und
abgefullt

Verordnungshéchstmenge
fur Cannabisbliten fur
einen Patienten durch den
Arzt: 100.000 mg (100 g)
innerhalb von 30 Tagen.

Rp. (itte Leerraume durchstific

Cannabisbliiten [Sorte] (NRF 22.14.)
150g

1x tagl. 0,5 g in 0,5 | Wasser 15 min abkochen
50 ml trinken

Alternativ zur Angabe der Einzel- und Tagesdosis ist die
Angabe Gemal schrifticher Gebrauchsanweisung® maglich.
Der Patient erhalt neben den in einem Der beliefernden Apotheke muss diese Anweisung dennoch
Weithalsglas abgefilllten zerkleinerten schriftich vorliegen, da sie gemal Apothekenbetriebsordnung
Cannabisbliten einen 1.7 mk- die Angaben auf der Primarverpackung vermerken muss
Dosierloffel. Zwei locker, voll gefullte Anderenfalls ist die Verordnung nicht plausibel. und das
Dosierlaffel entsprechen etwa Rezepturarzneimittel darf bis zur Kldrung nicht hergestellit
0.5 g Droge. werden. Es empfiehlt sich daher, die Gebrauchsanweisung
auf dem BiM-Rezept zu vermerken.

Seite | 10



10.4 Cannabisbliiten zur Teezubereitung in Einzeldosenbehaltnissen

Die Angabe ,Cannabisbluten” ist
nicht ausreichend. Es muss
immer die Sorte mit angegeben
werden.

Bei der NRF-Vorschrift 22.15.
.Cannabisbliten in Einzeldosen zur
Teezubereitung” werden die Cannabisbliten
in der Apotheke zerkleinert, gesiebt und die
verordnete Menge in Einzeldosen in
Pulvertiitchen abgefilllt.

Verordnungshéchstmenge
fur Cannabisbluten fur
einen Patienten durch den
Arzt- 100.000 mg (100 g)
innerhalb von 30 Tagen

Rp. (Bitte Leerriume durchstreXgien

Cannabisbliiten [Sorte] (NRF 22.15.)
30%0,25g

1x tédgl. eine Einzeldosis in 0,25 | Wasser 15 min abkochen,
Tee nach dem Abseihen trinken

Alternativ zur Angabe der Einzel- und Tagesdosis ist die
Angabe ,Gemal schrificher Gebrauchsanweisung® maglich.
Der beliefernden Apotheke muss diese Anweisung dennoch
schnftich vorliegen, da sie gemaR Apothekenbetnebsordnung
die Angaben auf der Primarverpackung vermerken muss
Anderenfalls ist die Verordnung nicht plausibel, und das
Rezepturarzneimittel darf bis zur Klarung nicht hergestelit
werden. Es empfiehlt sich daher, die Gebrauchsanweisung
auf dem BtM-Rezept zu vermerken.

10.5 Olige Cannabisdlharz-Lésung (Cannabisextrakt)®

Es handelt sich bei der ,Oligen

= = Cannabisolharz-Losung 25 mg/ml Dronabinol”
Verordnungshéchstmenge far (NRF 22.11.) um einen Exirakt, der auf der
Cannabisextrakt fur einen Patienten Basis von ,Eingestelltes, raffiniertes
durch den Arzt bezogen auf den Gehalt Cannabisdlharz DAC* mit mittelkettigen
an THC (Dronabinol): 1.000 mg Triglyceriden in der Apotheke hergestellt wird.
innerhalb von 30 Tagen.

| Olige Cannabisélharz-Lésung 25 mg/ml Dronabinol (NRF 22.11.)
12 mil

_ 2x tdgl. 0,2 ml zu den Mahlzeiten

- o Alternativ zur Angabe der Einzel- und Tagesdosis ist die
Der Patient erhalt fur die Angabe ,Gemaf schriflicher Gebrauchsanweisung® moglich.
Daosierung eine 1-ml-Kolben- Der beliefernden Apotheke muss diese Anweisung dennoch
pipette (Graduierung 0,05 mi) schriftiich vorliegen, da sie gemaB Apothekenbetriebsordnung
oder eine Dosierpumpe mit die Angaben auf der Primarverpackung vermerken muss
0,033 ml pro Hub Anderenfalls ist die Verordnung nicht plausibel, und das
Rezepturarzneimittel darf bis zur Klarung nicht hergestelit
werden. Es empfiehlt sich daher, die Gebrauchsanweisung
auf dem BtM-Rezept zu vermerken

9 zurzeit nicht praktikabel, da das fiir die Rezeptur benétigte Eingestellte, raffinierte Cannabisélharz DAC nicht
hergestellt wird

Seite | 11



10.6 Ethanolische Dronabinol-Lésung zur Inhalation

Verordnungshochstmenge fir
Dronabinol (THC) fur einen
Patienten durch den Arzt: 500 mg
innerhalb von 30 Tagen.

| =] 22,5ml

Dronabinol kann von Apotheken als
Rezeptursubstanz bezogen werden und wird In
Fthanol 96 % geltést Die Angabe des Gehalts an
Dronabinol pro ml ist unbedingt erforderlich. In
Abhangigkeit des elekinischen Verdampfergerats
und dem Fassungsvermogen des Tropfkissens

kann alternativ auch eine Konzentration von
25 mg/ml oder 50 mg/ml verordnet werden.

\/

| Ethanolische Dronabinol-Lésung 10 mg/ml zur Inhalation
__ (NRF22.16.)

- 3x tdgl. 0,25 ml verdampfen und inhalieren

/N

Der Patient erhalt fur die Dosierung
eine 1-mli-Kolbenpipette
(Graduierung 0,05 ml). Die Losung
wird mit einem elektrischen
Verdampfergerat verdampft und
inhaliert.

Alternativ zur Angabe der Einzel- und Tagesdosis ist die
Angabe ,Gemalt schrifticher Gebrauchsanweisung” moglich.
Der beliefernden Apotheke muss diese Anweisung dennoch
schriftlich vorliegen, da sie gemal Apothekenbetriebsordnung
die Angaben auf der Primarverpackung vermerken muss
Anderenfalls ist die Verordnung nicht plausibel, und das
Rezepturarzneimittel darf bis zur Klarung nicht hergestelit
werden. Es empfiehlt sich daher, die Gebrauchsanweisung
auf dem BtM-Rezept zu vermerken

10.7 Dronabinol-Kapseln

Verordnungshoéchstmenge fir
Dronabinol (THC) fir einen
Patienten durch den Arzt: 500 mg.

Dronabinol kann von Apotheken als
Rezeptursubstanz bezogen werden. Die NRF-
Vorschrift 22.7. sieht Dosierungen mit 2,5 mg,
5 mg oder 10 mg Dronabinol pro Kapsel vor.
Auf dem BtM-Rezept ist daher immer die
Masse Dronabinol pro Kapsel anzugeben.

! | Dronabinol-Kapseln 5,0 mg (NRF 22.7.) 60 Stk.

|+ 2xtégl. 1Kapsel zu den Mahlzeiten

Alternativ zur Angabe der Einzel- und Tagesdosis ist die
Angabe ,Gemal schrifticher Gebrauchsanweisung” méglich
Der beliefernden Apotheke muss diese Anweisung dennoch
schriftlich vorliegen, da sie gemal Apothekenbetriebsordnung

die Angaben auf der Primarverpackung vermerken muss.

Anderenfalls ist die Verordnung nicht plausibel, und das

Rezepturarzneimittel darf bis zur Klarung nicht hergestelit
werden. Es empfiehlt sich daher, die Gebrauchsanweisung

auf dem BiM-Rezept zu vermerken
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10.8 Olige Dronabinol-Tropfen

Verordnungshochstmenge fur
Dronabinol (THC) fur einen
Patienten durch den Arzt: 500 mg
innerhalb von 30 Tagen.

22.8.)
12 ml

Der Patient erh&lt fur die Dosierung
eine 1-mi-Kolbenpipette (Graduierung
0,05 ml) oder eine Dosierpumpe mit
0,033 ml pro Hub. Die Lésung wird
peroral eingenommen.

Dronabinol kann von Apotheken als
Rezeptursubstanz bezogen werden und
wird in Mittelkettigen Triglyceriden gelost.

Olige Dronabinol-Tropfen 25 mg/ml (NRF

2x tégl. 0,2 ml zu den Mahlzeiten

Alternativ zur Angabe der Einzel- und Tagesdosis ist die
Angabe ,GemaR schrifilicher Gebrauchsanweisung” maglich.
Der beliefernden Apotheke muss diese Anweisung dennoch
schrifich vorliegen, da sie gemal Apothekenbetriebsordnung
die Angaben auf der Primarverpackung vermerken muss
Anderenfalls ist die Verordnung nicht plausibel, und das
Rezepturarzneimittel darf bis zur Klarung nicht hergestelit
werden. Es empfiehlt sich daher, die Gebrauchsanweisung
auf dem BtM-Rezept zu vermerken.

10.9 Olige Cannabidiol-Lésung (kein BtM)

BAK A

Cannabidiol ist kein
Betaubungsmittel, gleichwohl
verschreibungspflichtig.

Cannabidiol kann von Apotheken als
Rezeptursubstanz bezogen werden. Der
Wirkstoff wird in mittelkettigen Triglyceriden
gelost

75 ml

3x tdgl. 0,5 ml zu den Mahlzeiten

N

Olige Cannabidiol-Lésung 50 mg/ml (NRF 22.10.)

7

Der Patient erhalt fur die Dosierung
eine 1-mi-Kolbenpipette (Graduierung
0,05 ml) oder eine Dosierpumpe mit
0,033 ml pro Hub. Die Lésung wird
peroral eingenommen.

Da aufgrund der Verordnung in der Apotheke ein
Rezepturarzneimittel hergestellt wird, muss diese
nach § 2 Arzneimittel-Verschreibungsverordnung eine
Gebrauchsanweisung enthalten.
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11. Was ist, wenn die verordnete Cannabis-Sorte nicht lieferbar ist?

Ist die arztlich verordnete Sorte Cannabisbllten eines Herstellers nicht lieferbar, darf die Apo-
theke nicht gegen eine Sorte eines anderen Herstellers mit vergleichbarem THC- und CBD-
Gehalt austauschen. Es ist Riicksprache mit dem verordnenden Arzt zu halten.

12. Wie wird Cannabis angewendet?

Die in der Cannabis-Droge Uberwiegend als Carbonsauren vorliegenden Wirkstoffe werden
erst durch Erhitzen in die pharmakologisch wirksamen Formen umgewandelt. Somit kommen
nur Applikationsformen in Frage, bei denen der Patient Cannabisbliten thermisch behandelt.

Wie der Patient Cannabisbliten anwenden soll, ob als Inhalation oder in oraler Form, entschei-
det der Arzt. Beim Rauchen von Cannabisbliten in Kombination mit Tabak entstehen schadli-
che Verbrennungsprodukte. Diese Applikationsform ist daher fir die therapeutische Anwen-
dung von Cannabisbliiten nicht geeignet. Alternativ bieten sich die Inhalation mittels eines Ver-
dampfers oder die Einnahme als Tee an. Bei anderen oralen Darreichungsformen, wie dem
Einbacken von Cannabisbliiten in Kekse, kann die Dosis pro Anwendung nicht reproduziert
werden. Daher sind diese aus Grinden der Arzneimitteltherapiesicherheit nicht zu empfehlen.

Zur Inhalation und fiir die Teezubereitung verordnete Cannabisbliiten missen in der Apotheke
gemahlen und gesiebt und entweder mit einer Dosierhilfe oder vorportioniert abgegeben wer-
den. Von der Selbstwagung durch den Patienten ist abzusehen.

Bei der Herstellung der Teezubereitung handelt es sich um einen standardmaBigen Ansatz
von 0,5 g Droge auf 0,5 | Wasser, der Uber 15 Minuten am Sieden gehalten wird. Als Richt-
schnur zur Inhalation werden 100 mg Cannabisbliiten oder weniger pro Anwendung einge-
setzt.

Als Alternative zu Cannabis in Form getrockneter Bllten bietet sich die Verordnung eines stan-
dardisierten Cannabisextrakts an, aus dem die Apotheke ein Rezepturarzneimittel zur oralen
Anwendung herstellt.

13. Wie wird Cannabis dosiert?

Strenge Dosierungsschemata gibt es fir Cannabis nicht; die Dosierung ist von Patient zu Pati-
ent unterschiedlich. Auch die Haufigkeit der Anwendung kann von ein- bis mehrmals taglich
variieren. Dies liegt an der komplexen Pharmakologie der Cannabinoide, interindividuellen ge-
netischen Unterschieden hinsichtlich der Metabolisierung von THC, der individuellen Struktur
und Funktion der Cannabinoid-Rezeptoren sowie Unterschieden in der Rezeptordichte und -
verteilung. Nicht zuletzt hangt die Dosierung auch von der Art der Erkrankung, der individuel-
len Empfindlichkeit fir Nebenwirkungen und der Art der Anwendung ab.

Die zur oralen Gabe anzuwendenden Dosen liegen um ein Vielfaches hoher als die zur Inhala-
tion. Verschiedene Studien und Ubersichtsarbeiten zeigen, dass die Mehrzahl der Patienten,
die medizinische Cannabisbliten anwenden, 1 bis 3 g Droge pro Tag benétigt.
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Bekommt ein Patient erstmals Cannabis verordnet, wird eine einschleichende Dosierung mit
einer sehr geringen Anfangsdosis empfohlen. Um Nebenwirkungen zu vermeiden, sollte die
Dosis Tag fur Tag langsam gesteigert werden, bis die gewlinschten Wirkungen eintreten. Mit-
unter vergehen mehrere Wochen, bis die optimale Dosierung gefunden wird.

Tabelle 2: Dosierung von Cannabisbliiten, Cannabinoiden und Cannabisextrakt zur oralen An-
wendung sowie zur Anwendung in der Mundhéhle

Arzneimittel Anfangsdosis/Tag Tagesdosen
Cannabisbliten 0,05bis0,1g bis 3 g

THC (Dronabinol) 1,7 bis 2,5 mg bis 30 mg
Nabilon (Canemes®) 1 mg bis 6 mg

Cannabisextrakt (Sativex®) | 1 SprihstoB (= 2,7 mg THC und bis 12 SpriihstéBe

2,5 mg CBD)

14.

Welche Rezepturvorschriften stellt das DAC/NRF fiir Arzneimittel auf
Cannabis-Basis zur Verfiigung?

Das DAC/NRF stellt folgende Rezepturvorschriften zur Verfligung:

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/ 100 mg/ml (NRF 22.10.)°
Cannabisbliten zur Inhalation nach Verdampfung (NRF 22.12.)
Cannabisbliten in Einzeldosen zur Inhalation nach Verdampfung (NRF 22.13.)
Cannabisbliten zur Teezubereitung (NRF 22.14.)
Cannabisbliiten in Einzeldosen zur Teezubereitung (NRF 22.15.)
Olige Cannabisélharz-Lésung 25 mg/ml Dronabinol (NRF 22.11.)"
Ethanolische Dronabinol-Ldsung 10 mg/ml zur Inhalation (NRF 22.16.)

Arzte kdnnen sich auf der Seite von DAC/NRF unter der Rubrik ,Arzt-Service* iiber die Rezep-
turformeln informieren (http:/dacnrf.pharmazeutische-zeitung.de/index.php?id=5; der Zugang

far Arzte ist mit einem DocCheck-Passwort méglich). Zu jeder Rezepturformel gibt es auch ei-
nen Link zu einer ,Musterverordnung*“ (siehe Kapitel 10).

Bei den handelstiblichen Cannabisbliiten sind die Blitenstande unzerteilt oder mehr oder we-
niger in ihre Einzelteile zerfallen. Die Blitenstande bilden eine stark gestauchte Rispe von

10

11

Verordnungen mit Cannabidiol werden nach derzeitigem Stand nicht durch die gesetzlichen Krankenkassen
erstattet.

zurzeit nicht praktikabel, da das fiir die Rezeptur benétigte Eingestellte, raffinierte Cannabisélharz DAC nicht
hergestellt wird
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etwa 1 bis 5 cm Lange und Breite (Abb. 1). Bei zerfallener Droge sind die Fragmente der
Rispe bis zu 1 cm lang. Cannabisbliten zur medizinischen Anwendung missen daher mit
Blick auf die Dosierungsgenauigkeit vor der Anwendung zerkleinert und gesiebt werden. Auch
grob vorzerteilte Cannabisbliiten eignen sich fir die ausreichend niedrige, reproduzierbare und
der medizinischen Notwendigkeit entsprechende Therapie nicht (Abb. 2). Nach Mahlen mit ei-
ner Krautermihle und Siebung durch ein 2-mm-Sieb kénnen Cannabisbliten — einzeldosiert
oder zusammen mit geeigneter Dosierhilfe — zur medizinischen Behandlung an den Patienten

abgegeben werden (Abb. 3).

© Avoxa Mediengruppe

Abb. 1: Unzerkleinerte Cannabisbllten

© Avoxa Mediengruppe

Abb.2: Grob vorzerkleinerte Cannabisblliten
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Abb. 3: In der Apotheke gemahlene und gesiebte Cannabisbliten

15. Welche Hilfsmittel gibt es fiir die Inhalation von Cannabisbliten?

Verdampfer (Vaporisatoren) erhitzen Cannabisbliten auf die gewéahlte Temperatur, tblicher-
weise 210°C. Oberhalb von 185°C verdampfen Cannabinoide. Es entsteht ein inhalierbares
Aerosol. Fir eine reproduzierbare Wirkung sollte der Verdampfer bei jeder Anwendung mit fri-
scher Droge beschickt werden.

Grundsatzlich sollten Patienten nur solche Verdampfer verwenden, die verlasslich arbeiten
und als Medizinprodukt in Verkehr sind, beispielsweise Volcano Medic® oder Mighty Medic®.
Im Hilfsmittel-Verzeichnis des GKV-Spitzenverbandes sind Verdampfer fiir Cannabis bislang
nicht aufgefuhrt; die Aufnahme in das Hilfsmittel-Verzeichnis durch einen Hersteller ist bean-
tragt. Daher kénnen Verdampfer gegenwartig (noch) nicht zu Lasten der GKV verordnet wer-
den. Ob auch Apotheken mit entsprechender Praqualifizierung zukinftig Verdampfer an Pati-
enten abgeben oder ggf. verleihen dirfen, bedarf noch der Klarung.

16. Wo sollen Cannabisbliiten in der Apotheke verarbeitet werden?

Geman § 4 Absatz 2c ApoBetrO ist fur die Herstellung von Arzneimitteln, die Drogen oder Dro-
genmischungen sind, oder fiir die sonstige Verarbeitung von Drogen als Ausgangsstoffe ein
gesonderter Arbeitsplatz vorzusehen. Damit soll ein mégliches Hygienerisiko bei der Herstel-
lung von Rezeptur- und Defekturarzneimitteln aufgrund der mikrobiologischen Qualitat der
Drogen ausgeschlossen werden.

Zwar ist die mikrobiologische Belastung von Cannabisbliiten derzeit nicht spezifisch geregelt,
durch herstellerseitige MaBnahmen und aufgrund der Spezifikation, Prifung und Zusicherung
im Prifzertifikat ist sie jedoch so gering, dass die Vorgaben des Européischen Arzneibuchs zur
mikrobiologischen Qualitat (vgl. Kapitel 5.1.4 und 5.1.8) nicht Gberschritten werden. Die Verar-
beitung von Cannabisbliten kann daher abweichend von § 4 Absatz 2c ApoBetrO alternativ

z. B. in einem nicht eingeschalteten Abzug durchgefiihrt werden. Damit lasst sich der praktisch
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ohnehin kaum auftretenden Staubentwicklung beim Verarbeiten der Cannabisbliten entgegen-
wirken. Empfohlen wird, diese Entscheidung zusammen mit der fachlichen Risikobeurteilung
zu dokumentieren.

Werden Cannabisbliuten nach dem im Kapitel ,Alternative Identifizierung” des DAC/NRF be-
schriebenen Identifizierungsverfahren fir Cannabisbliten geprift, sollte das Erhitzen der Can-
nabisbliten in einem eingeschalteten Abzug erfolgen, da die Geruchsbelastigung durch atheri-
sche Ole hierbei erheblich ist.

17. Sind besondere ArbeitsschutzmaBnahmen bei der Verarbeitung von
Cannabisbliiten in der Apotheke zu beachten?

Ein Sicherheitsdatenblatt mit einer gefahrstoffrechtlichen Einstufung fiir Cannabisbliiten liegt
nicht vor, sodass davon auszugehen ist, dass die pflanzliche Droge oder einzelne Inhaltsstoffe
der Droge in der enthaltenen Menge keine gefahrlichen Eigenschaften aufweisen.

Beim Abflillen, Mahlen oder Zerkleinern der Cannabisbliten kommt es aller Erfahrung nach
nicht zu einer arbeitsschutztechnisch relevanten Staub- und Geruchsentwicklung. Wird den-
noch Bedarf fir eine Geféahrdungsbeurteilung fir die Téatigkeit gesehen, kénnen die Empfeh-
lungen der Bundesapothekerkammer zu ArbeitsschutzmaBnahmen bei Tatigkeiten mit Gefahr-
stoffen und die dazugehdérigen Formulare genutzt werden. Obwohl die Cannabisbliten keine
Gefahrstoffeigenschaften besitzen, kdnnen die Gefahrdungsbeurteilung in Anlehnung an die
Rezepturstandards 15 (Abflllen fester Stoffe) und 23 (Verreiben fester Stoffe) durchgefiihrt
und entsprechende SchutzmaBnahmen bei Staubentwicklung, z. B. die Arbeit unter dem (ein-
geschalteten) Laborabzug, festgelegt werden.
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18. Wie wird der Apothekenabgabepreis flir Cannabisbliiten und -ex-
trakte gebildet?

Verordnet der Arzt Cannabisbliten, sind diese als Rezepturarzneimittel mit der Kennzeichnung
geman § 14 ApBetrO in der Apotheke abzugeben. Werden sie in unverandertem Zustand um-
gefullt, abgefillt, abgepackt oder gekennzeichnet an den Patienten abgegeben, ist der Preis
nach § 4 AMPreisV zu bilden. Werden Cannabisbliten gemaB NRF-Vorschriften, das heif3t un-
ter Zerkleinern und Sieben der Droge und ggf. Abpackung in Einzeldosen, zu einem Rezep-
turarzneimittel verarbeitet, gilt § 5 AMPreisV.

Patienten mlssen grundsatzlich fir Cannabisbliten — ebenso wie fiir andere Arzneimittel mit
Cannabinoiden — die gesetzliche Zuzahlung nach § 31 Abs. 3 SGB V leisten.

Fir die Abrechnung von Verordnungen Gber Cannabisbliten, Cannabis-haltige Zubereitungen
bzw. Cannabis-haltige Fertigarzneimittel, die nach § 73 Abs. 3 Arzneimittelgesetz importiert
wurden, gibt es drei Sonder-Pharmazentralnummern:

» Sonderkennzeichen 06460665 fur die Abrechnung von Cannabis-haltigen Zubereitungen
(Rezepturarzneimittel)

» Sonderkennzeichen 06460694 fir Abrechnung von unverarbeiteten Cannabisbllten

» Sonderkennzeichen 06460671 fur die Abrechnung von Cannabis-haltigen Fertigarznei-
mitteln ohne Pharmazentralnummer (Importe nach § 73 Abs. 3 AMG)
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