Erstattung von Cannabisbliiten durch GKV

Erstattungsfihigkeit von Cannabisbliiten fiir medizinisch begriindete Einzelfdlle erhalten

Hintergrund

Im Rahmen des GKV-Beitragssatzstabilisierungsgesetzes ist vorgesehen, Cannabisbliten kiinftig aus der
GKV-Erstattung auszuschlielRen. Ziel ist es, Ausgaben im Arzneimittelbereich zu begrenzen. Begriindet
wird die Streichung unter anderem damit, dass Cannabisbliiten aufgrund des schnellen Anflutens ein
hoheres Abhadngigkeitspotenzial aufweisen konnten und bei einem Naturprodukt trotz kontrollierten An-
baus Schwankungen im Wirkstoffgehalt moglich seien.

Nach § 31 Abs. 6 SGB V ist die Erstattung von Cannabisarzneimitteln bereits heute eng begrenzt. Voraus-
setzung sind eine schwerwiegende Erkrankung, das Fehlen einer allgemein anerkannten oder zumutba-
ren Therapiealternative sowie eine begriindete Aussicht auf eine splirbar positive Wirkung. Damit be-
steht kein ungesteuerter Leistungsanspruch, sondern ein individuell zu begriindender Einzelfallan-
spruch.

Problem

Eine pauschale Streichung von Cannabisbliten aus der GKV-Erstattung wiirde die bestehende Einzelfall-
logik durch einen generellen Leistungsausschluss ersetzen. Damit wiirden Patient:innen erfasst, bei de-
nen die medizinische Notwendigkeit bereits im Rahmen der bestehenden gesetzlichen Voraussetzungen
gepriift und begriindet wurde. Der Ausschluss wiirde somit medizinisch begriindete Einzelfalle treffen,
in denen andere Therapieoptionen nicht ausreichend wirken, nicht vertragen werden oder im konkreten
Fall nicht vergleichbar bzw. nicht gleichwertig geeignet sind. Insbesondere bereits auf die inhalative Be-
handlung mit Cannabisbliten eingestellte Patient:innen konnen aus medizinischen Griinden nicht unkri-
tisch auf die Behandlung mit oralen Cannabisextrakte umgestellt werden.

Cannabisbliiten erfillen fiir bestimmte Patient:innen eine eigenstandige therapeutische Funktion. Sie
sind nicht in jedem Fall gleichwertig durch orale Praparate, Extrakte oder Fertigarzneimittel ersetzbar.
Der zentrale Unterschied liegt im Verabreichungsweg: Die inhalative Anwendung ermaoglicht einen
schnellen Wirkungseintritt, eine flexible Dosierung und eine kurzfristige Anpassung an die Symptomlast.
Orale Praparate wirken dagegen verzogert, unterliegen starker variabler Resorption und sind fiir akute
Symptomspitzen nur eingeschrankt geeignet.

Das ist besonders relevant bei Patient:innen mit Spastik, Durchbruchschmerzen, Ubelkeit, akuten
Exazerbationen oder anderen Situationen, in denen eine rasch einsetzende Symptomkontrolle erforder-
lich ist; auch die Deutsche Multiple Sklerose Gesellschaft (DMSG) warnt vor einer pauschalen Streichung
und verweist darauf, dass die schnelle Wirkung inhalativ angewendeter Cannabisbliten fir Patient:in-
nen mit Multipler Sklerose insbesondere bei Spastik eine relevante Rolle spielen kann?.

Auch die im Bericht der FinanzKommission Gesundheit genannten Fertigarzneimittel Canemes und Epi-
dyolex kdnnen diese therapeutische Funktion nicht allgemein Glbernehmen. Sie adressieren spezifische
zugelassene Anwendungsgebiete und ersetzen keine schnell wirksame inhalative Therapie bei Pati-
ent:innen, bei denen Cannabisbliten im Einzelfall medizinisch begriindet verordnet werden. Ein erzwun-
gener Wechsel auf orale Darreichungsformen waére insbesondere bei Bedarf an schnellem Wirkungsein-
tritt, flexibler Titration und arztlich begleiteter Verlaufskontrolle keine neutrale Substitution, sondern
kann zu einem Verlust der Symptomkontrolle, mehr Nebenwirkungen, Therapieabbriichen oder zusatzli-
chem Bedarf an anderen Arzneimitteln fiihren.
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Das Argument schwankender Wirkstoffgehalte greift bei pharmazeutisch standardisierten Cannabis-flos-
Produkten zu kurz, da validierte Analysemethoden, geringe Chargenschwankungen, reproduzierbare
Cannabinoidgehalte sowie eine Herstellung nach GACP und EU-GMP zentrale Qualitatsanforderungen
darstellen. Auch die Anwendung kann qualitatsgesichert erfolgen: Fiir die inhalative Verabreichung von
Cannabisbliiten stehen medizinisch validierte Verdampfer zur Verfligung, die als Medizinprodukte der
EU-MDR-Klasse llb eingestuft sind und eine kontrollierte, reproduzierbare Anwendung ermdglichen. Ent-
scheidend ist daher nicht ein pauschaler Ausschluss von Cannabisbliten, sondern die Bindung der Er-
stattungsfahigkeit an klare Qualitats-, Sicherheits- und Anwendungskriterien.

Dariber hinaus ist eine pauschale Streichung von Cannabisbliiten auch unter Wirtschaftlichkeitsge-
sichtspunkten nicht sachgerecht. Der Gesetzentwurf unterstellt zwar Einsparungen von 130 Mio. Euro
im Jahr 2027 bis 180 Mio. Euro im Jahr 2030. Diese Annahme ist jedoch selbst aus Sicht des GKV-Spitzen-
verbands nicht belastbar?: Das Einsparziel von 130 Mio. Euro werde sich angesichts einer zu erwarten-
den hohen Umstellungsquote auf alternative Versorgung durch Extrakte oder Fertigarzneimittel nicht
realisieren lassen. Unklar bleibt zudem, in welchem Umfang die angenommenen Einsparungen durch
Verlagerungen auf weiterhin erstattungsfahige Cannabisextrakte, Dronabinol, Nabilon oder Nabiximols
sowie durch arztliche Neueinstellungen, Therapiewechsel, Therapieabbriiche und zusatzliche Analgetika-
therapien kompensiert werden missen. Eine belastbare Wirtschaftlichkeitsbewertung miisste daher die
erwarteten Einsparungen bei Cannabisbliiten den absehbaren Verlagerungseffekten auf andere erstat-
tungsfahige Arzneimittel, zusatzliche arztliche Leistungen und mogliche Folgekosten gegeniberstellen.

Losungsvorschlag

Die vorgesehene Anderung des § 31 Abs. 6 SGB V sollte nicht vorgenommen werden. Cannabisbliiten
sollten fiir medizinisch begriindete Einzelfalle weiterhin erstattungsfahig bleiben, wenn die bestehenden
gesetzlichen Voraussetzungen erfiillt sind.

Eine pauschale Streichung wiirde die bereits angelegte Einzelfallprifung durch einen generellen Aus-
schluss ersetzen und damit auch Patient:innen betreffen, bei denen keine gleichwertige therapeutische
Alternative verfligbar ist.

Das Ziel einer qualitatsgesicherten und wirtschaftlichen Versorgung sollte innerhalb der bestehenden
Rechtslage verfolgt werden. Cannabisbliten sollten daher nicht pauschal aus der GKV-Erstattung ausge-
schlossen werden
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