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Abstract

In Deutschland gibt es 37,4 Millionen Menschen mit Schmerzen, wobei flnf Millionen Men-
schen an neuropathischen Schmerzen (NPS) leiden. Durch das Inkrafttreten des Cannabis-
gesetz im Jahr 2017 sind Cannabisarzneimittel (CAM), Cannabisbliten und -extrakte ver-
kehrs-, verschreibungs- sowie erstattungsfahig. Dadurch stellt sich die Forschungsfrage
.inwiefern sind die im deutschen Cannabisgesetz vorgesehenen Regelungen zielfihrend
fur die Versorgung von Patienten mit neuropathischen Schmerzen?“. Ziel dieser Arbeit ist
es, eine Bestandsaufnahme der Perspektiven von verschiedenen Stakeholdern im Gesund-
heitswesen zu verfassen.

Hierfir werden drei Methoden angewendet. Als erstes wird eine Marktdatenanalyse durch-
gefuhrt. Daflir werden insbesondere Daten von der GKV-Arzneimittel-Schnellinformation
(GAmMSi) und der BARMER GEK herangezogen. Als zweite Methode wird eine Dokumen-
tenanalyse der Patientenversorgung sowie der Einstellungen von Politik, Bundesarztekam-
mer und des GKV-Spitzenverbandes zum Cannabisgesetz durchgefiihrt. Erganzend hierzu
werden Expertenbefragungen mit einem Arzt, einem Vertreter einer gesetzlichen Kranken-
versicherung sowie eines pharmazeutischen Unternehmens durchgefiihrt. Fir die Daten-
auswertung wurden MS-Excel und die qualitative Inhaltsanalyse nach Mayring angewen-
det.

Die Marktdatenanalyse zeigt, dass die Verordnungszahlen von CAM vom Jahr 2018 bis
2019 um 51,14 Prozent gestiegen sind. Mit keiner der drei Methoden kann eine genaue
Zahl an BARMER-Versicherten ermittelt werden, die an NPS leiden und eine CAM-Thera-
pie erhalten. Dennoch liegt die Schatzung bei 0,14 Prozent. Die Dokumentenanalyse und
die Expertenbefragungen zeigen, dass der Zugang zu CAM durch das Cannabisgesetz er-
leichtert wird. Allerdings ist in diesem Zusammenhang die Patientensicherheit kritisch zu
beurteilen. Der Genehmigungsprozess fur CAM wird sowohl als eine Einschrankung fir den
Patientenzugang gesehen als auch als eine erste MaBhahme, um fir die Patientensicher-
heit zu sorgen. Andererseits wird das Umgehen des Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz
(AMNOG)-Verfahrens sowie die Begleiterhebung als geféahrdend fur die Sicherheit der Pa-
tienten, aber als erleichternd fiir den Patientenzugang bewertet.

Fur Patienten mit NPS hat sich lediglich verandert, dass sie seit Erlass des Cannabisgeset-
zes neben CAM therapieerweiternd auch Cannabisbliten und -extrakte verschrieben be-
kommen konnen. Der Konsens ist weiterhin, dass CAM bei NPS nur verschrieben werden
sollten, wenn alle Standardtherapien erfolglos sind.

Zusammenfassend lasst sich sagen, dass die Regularien im Cannabisgesetz Vor- und
Nachteile in Bezug auf die Versorgung von Patienten mit NPS mit CAM haben. Zudem
liefern auch die Expertenbefragungen keine differenzierten Aussagen zum Forschungs-
thema. Deswegen ist eine einheitliche Positionierung zur Forschungsfrage nicht moglich.
Eine erneute Untersuchung mit einer gréReren Stichprobe der jeweiligen Expertengruppen
ware sinnvoll. Dennoch verschafft die vorliegende Bestandsaufhahme einen aktuellen
Uberblick tber die unterschiedlichen Stellungnahmen zum Cannabisgesetz. Somit konnen
Probleme gewichtet und Lésungsvorschlage erarbeitet werden, damit die Versorgung von
Patienten mit NPS verbessert werden kann.
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1 Einleitung

»Cannabis findet in Deutschland gerade auch flir schwerwiegend erkrankte Schmerzpati-
enten zunehmende medizinische Anwendung (...)* (Deutscher Bundestag, 2016, S. 10).
Schmerzen, insbesondere NPS sind schwer diagnostizierbar sowie behandelbar, wodurch
die gesundheitsbezogene Lebensqualitéat der Betroffenen eingeschrankt wird. Unter Le-
bensqualitat wird ein Konstrukt aus physischen, psychischen und sozialen Komponenten,
die einen Einfluss auf die Gesundheit haben, verstanden (Wolff, Clar, Lerch & Kleijnen,
2011; RKI, 2011).

In Deutschland leiden 37,4 Millionen Menschen an Schmerzen, davon 23 Millionen an chro-
nischen Schmerzen (Deutsche Schmerzgesellschaft e.V., 2014). Etwa funf Millionen (sechs
Prozent), haben NPS (DFNS, o0.J.). Daten vom Schmerzkongress von 2019 zeigen, dass
allein unter den BARMER-Versicherten 13.000 Patienten im Juni 2019, das sind 32,6 Pro-
zent mehr als im Jahr 2017 (n=9.800), CAM verschrieben bekommen haben. 50 Prozent
der Verordnung wurden fir die Indikation Schmerz, 13 Prozent fur Multiple Sklerose (MS)
und sieben Prozent fiir onkologische Patienten genutzt. Die Facharztgruppe der Allgemein-
mediziner verordnet CAM am haufigsten (27,7 Prozent) (Koemm-Benzon, 2019). In einer
Befragung an der 117 Fachdarzte teilnahmen, gaben 68,4 Prozent an, dass NPS eine Indi-
kation fur eine CAM-Therapie sei (Gastmeier, 2019, S. 409ff.).

Die Standardtherapie mit zugelassenen Analgetika oder Opioide reicht bei vielen Patienten
nicht immer aus, um die Schmerzen zu therapieren (Finnerup et al., 2015, S. 162f.). Dies
betrifft ca. 13 bis 51 Prozent der Menschen mit chronischen Schmerzen (Wolff, Clar, Lerch
& Kleijnen, 2011). Mit dem Inkrafttreten des Gesetzes zur Anderung betaubungsmittelrecht-
licher und anderer Vorschriften — im Folgenden als Cannabisgesetz bezeichnet — kénnen
seit dem Jahr 2017, nicht zugelassene CAM wie Cannabisbliten von den gesetzlichen
Krankenversicherungen (GKV) in Deutschland erstattet werden. Hierfiir missen Arzte ei-
nen Genehmigungsantrag an die Kassen der GKV stellen. Durch die Bearbeitungsfristen
der GKV von drei bis zu funf Wochen, je nachdem ob eine Begutachtung durch einen MDK
stattgefunden hat, kann die CAM-Abgabe und damit der Beginn der Cannabistherapie ver-
zogert werden. Wenn Antrage nicht genehmigt werden, bedeutet dies, dass die Kosten von
den Patienten privat getragen werden miissen. Ob CAM den Patienten durch die GKV er-
stattet werden, liegt an verschiedenen Kriterien im Gesetz. Unter anderem, ob es sich um
eine schwerwiegende Erkrankung handelt (MDKN, 2019). Laut der BARMER GEK (2018,
S. 1), werden 40 bis 74 Prozent der Antrage je nach Bundesland bewilligt. Patienten, bei
denen die CAM-Therapie erstattet wird, sind verpflichtet an einer nicht-interventionelle-Be-
gleiterhebung teilzunehmen (MDKN, 2019). Der Zweck diese Begleiterhebung und erste
Ergebnisse, werden in der folgenden Ausarbeitung beschrieben.

In den arztlichen Leitlinien zur Therapie von NPS, werden CAM zur Schmerzreduktion nicht
priorisiert, sondern als Mittel der letzten Wahl empfohlen (Schlereth et al., 2019, S, 78).
Grunde daflr sind, dass bei Patienten mit NPS bisher nur eine schwache Wirksamkeit und
starke Nebenwirkungen bei der Einnahme von CAM nachgewiesen wurden (ebd., 2019, S.
78). Jedoch ist die klinische Studienlage hierzu nicht ausreichend, und die bisherige Daten-
erhebung tber die gesetzliche Begleiterhebung der CAM-Therapie wird vom GKV-Spitzen-
verband und den unterschiedlichen politischen Parteien, stark kritisiert (Deutscher Bundes-
tag, 2019b, S. 4; GKV-Spitzenverband, 2016, S. 16ff.).



2 Zielstellung

NPS gilt als schwer behandelbares Symptom (Wolff, Clar, Lerch & Kleijnen, 2011). Seit
dem Cannabisgesetz hat diese Patientengruppe einen Anspruch auf die Verordnung und
Erstattung von Delta-9-Tetrahydrogencannabinol (THC)-haltige CAM. Dafiir missen be-
stimmte Kriterien mit den Regularien, die im Cannabisgesetz verankert sind, Ubereinstim-
men.

Die Versorgung von Schmerzpatienten insbesondere der neuropathischen Art mit CAM
steht seit dem Cannabisgesetz von 2017, starker als bisher im Fokus der Offentlichkeit und
Wissenschaft. Aus diesem Grund widmet sich die vorliegende Arbeit dieser Thematik. Die
zentrale Forschungsfrage dieser Arbeit lautet: ,Inwiefern sind die im deutschen Cannabis-
gesetz vorhandenen Regelungen zielfihrend fur die Versorgung von Patienten mit neuro-
pathischen Schmerzen?* In diesem Zusammenhang sollen pro und contra Argumente der
novellierten Regelungen bezilglich der Verordnung und Abgaben von CAM gegenliberge-
stellt und die jeweiligen Positionen kritisch miteinander verglichen werden. Um dieses zu
prufen, erfolgt eine Bestandsaufnahme mittels Marktdaten-, Dokumentenanalysen und Ex-
pertenbefragungen. Ziel ist es, durch die Marktdatenanalyse das Marktwachstum von CAM-
Verordnungen und die potentiellen Patienten mit NPS, die CAM einnehmen, zu ermitteln.
Die Dokumentenanalyse beschreibt die Regelungen, die durch das Cannabisgesetz einge-
treten sind. Zudem werden Stellungnahmen von politischen Entscheidern, Bundesarzte-
kammer (BAK), GKV-Spitzenverband und vom medizinischen Dienst der Krankenversiche-
rung Nord (MDKN) zu den vorhandenen Regularien im Cannabisgesetz zur Patientenver-
sorgung zusammengefasst und gegeniibergestellt. Anhand der Expertenbefragungen mit
einem Arzt, einem Vertreter der GKV und einem Vertreter eines pharmazeutischen Unter-
nehmens (pU) wird erzielt, die jeweilige Position der Befragten zu der o0.g. Forschungsfrage
heranzuziehen.

Die Aspekte, die einen Einfluss auf die Versorgung beziehungsweise den Zugang von Pa-
tienten mit NPS haben konnten, sind:

1. Verordnungsberechtigte Facharztgruppen

Aufwand fur die rechtliche Bewilligungs-Prozedur der Genehmigungsantrage
Arzneimittelrechtliche Zulassung von neuen CAM

Evidenzlage durch RWD, RCT und Begleiterhebung

Diagnostik von NPS — Bestimmung des Schweregrades

Erwartetes Patientenvolumen mit NPS unter CAM-Therapie

7. Preisgefige von CAM

o gk wn

Im folgenden Verlauf der Arbeit wird zun&achst ein theoretischer Hintergrund zu NPS, me-
dizinischem Cannabis und dem Cannabisgesetz erfolgen. Damit wird die aktuelle For-
schungs- und Problemlage abgebildet. Im Anschluss wird die Methodik zur Erhebung der
erzielten Bestandsaufnahme beschrieben. Dazu gehoéren die Markdaten- und die Doku-
mentenanalyse sowie Expertenbefragungen. Darauf folgt die Darstellung der Ergebnisse
der vorliegenden Arbeit. AnschlieRend werden sowohl die Methodik als auch die Ergeb-
nisse diskutiert. AbschlieRend folgt ein Fazit mit einem Ausblick.



3 Hintergrundinformationen zu neuropathischen Schmer-

zen, medizinischen Cannabis und dem Cannabisgesetz

In diesem Kapitel wird zum einen naheres zur Indikation Schmerz, insbesondere NPS be-
schrieben. Dazu gehoren epidemiologische Daten, die Atiologie und die Therapie sowie die
dazu gehoérenden arztlichen Leitlinien. Zum anderen wird der Ursprung und die Auswirkun-
gen vom Cannabis beziehungsweise medizinischen Cannabis thematisiert. Dazu zéhlen
die Indikationen bei denen CAM verschrieben werden sowie die Anwendungsformen, die
Dosierungen und die Behandlungskosten von CAM. AbschlieRend wird die Ausgangslage
fur die Anderung des Cannabisgesetzes dargestellt.

3.1 Neuropathische Schmerzen

Schmerz ist ein Warn- und Schutzsystem des Koérpers, welches in unterschiedlicher Dauer,
Intensitat und Art (stechend, pulsierend, erdriickend usw.) auftreten kann. Je nachdem wie
lange die Schmerzen anhalten und welche Organe betroffen sind, wird zwischen akutem
und chronischem Schmerz unterschieden. Bei den akuten Schmerzen bleibt das Warn- und
Schutzsystem aufrechterhalten und es handelt sich um Gewebeschadigungen. Bei den
chronischen Schmerzen geht dieses System verloren und die Schmerzen dauern drei Mo-
nate oder langer (gi, 0.J., S. 3). Bei chronischen Schmerzen wird zwischen nozizeptiver
(nur Gewebetrauma), neuropathischer (Schadigung von peripheren und zentralen Nerven)
und gemischter Schmerz differenziert (ebd., 0.J. S. 3f.).

Im Laufe der Arbeit wird der Fokus auf die neuropathischen Schmerzen gelegt. Dennoch
folgt aufgrund einer besseren Ubersicht auch eine Darstellung der epidemiologischen Da-
ten zu anderen Schmerzen als dem neuropathischen Schmerz in Deutschland.

In Deutschland gibt es ca. 83.042.000 Einwohner (Statistisches Bundesamt, 2019). Wie in
der Tabelle 1 dargestellt, leiden davon 37,4 Millionen (46,62 Prozent) an Schmerzen (BAR-
MER GEK, 2016, S. 19). Von chronischen Schmerzen sind laut der Deutschen Schmerz-
gesellschaft e.V. 23 Millionen Menschen betroffen (DSG, 2014). An NPS leiden funf Millio-
nen Personen, welches funf bis sechs Prozent der deutschen Bevdlkerung ausmacht
(DENS, 0.J.). Weitere Daten ergeben, dass 3,4 Millionen Menschen schwerwiegende chro-
nischen Schmerzen haben (BVSD, 2018).

Tabelle 1: Pravalenz von Schmerzpatienten in Deutschland (eigene Darstellung)

Schmerzart Pravalenz in Mio.  Quelle
Schmerzen-Allgemein 37,4 (46,2%) BARMER GEK, 2016, S. 19
Chronisch 23 DSG, 2014

Neuropathisch 5 (5-6%) DFENS, o.J.

Schwerwiegend chronisch 3,4 BVSD, 2018

* Relative Haufigkeit

NPS gehdren wie 0.g. zu den chronischen Schmerzen. Hierbei kbnnen sowohl periphere
als auch zentrale Nerven geschadigt werden. Periphere Nervenschéden entstehen zum
Beispiel durch Engpasssyndrome und Polyneuropathien. Die postzosterische Neuralgie,
das komplexe regionale Schmerzsyndrom und die Trigeminusneuralgien z&hlen auch zu
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den NPS, welche durch periphere Nervenschéden auftreten. Die NPS, welche durch Sché-
digung des zentralen Nervensystems entstehen, sind unter anderem Ruckenmarkverlet-
zungen, Hirntumore, Hirninfarkte und Entziindungen des zentralen Nervensystems, wie
zum Beispiel Multiple Sklerose (MS) (Schlereth et al., 2019, S. 12f.).

Die Symptome von NPS sind vielfaltig. Die Patienten kdnnen brennende und elektrisierende
Schmerzen empfinden, welche entweder spontan oder intermittierend auftreten. Diese
Schmerzen werden als Neuralgien bezeichnet. Bei der Allodynie handelt es sich, um ein
Schmerzempfinden bei einem normalerweise nicht schmerzhaften Reiz, wie zum Beispiel
Kalte. Parasthesie und Dysasthesie sind Missempfindungen, beispielsweise Juckreiz und
Krampfe. Bei der Hyperalgesie wird ein verstarkter Schmerz bei einem schmerzhaften Reiz
wahrgenommen (Schlereth et al., 2019, S. 15ff.).

Laut Miiller-Schwefe & Uberall (2011, S. 20ff.) ist die Diagnostik und die Therapie von NPS
kompliziert, wodurch Patienten auf eine mogliche erfolgreiche Behandlung mit CAM warten
missen. Das filhrt dazu, dass die Lebensqualitat der Patienten mit NPS beeintrachtigt wird.

Therapieziele bei NPS sind die Verbesserung der Lebensqualitat, der Schlafqualitat und
der Funktionalitat. Die Erhaltung des Berufes sowie der sozialen Kontakte sind weitere Be-
handlungsziele. Laut Schereth et al. (2019, S. 45) kann bei Behandlung mit CAM eine
Schmerzreduktion von 30 Prozent erzielt werden. Das bedeutet, dass die Lebensqualitat
von Patienten mit NPS durch die CAM-Therapie verbessert werden kann. Um Letzteres zu
erreichen, wird medikamentds behandelt. Priméar wird NPS mit den Antikonvulsiva, Gaba-
pentin Pregabalin aber auch mit Antidepressiva und selektiven Serotonin- und Noradrenalin
Wiederaufnahme-Hemmer wie das Duloxetin, therapiert (ebd., 2019, S. 4). Die Antikonvul-
siva Carbamazepin, Oxcarbazepin und Topiramat aber auch Lamotrigin, Lacosamid, Phe-
nytoin und Levetiracetam sollten unter anderen laut den Leitlinien bei NPS nicht verabreicht
werden. Mit Muskelrelaxantien wie Baclofen und Benzodiazepine sowie Nicht-Opioid-Anal-
getika, wie zum Beispiel Paracetamol, sollte NPS ebenfalls nicht therapiert werden. Laut
der Hauptleitlinien zu NPS, kann im Einzelfall CAM zur Schmerzreduktion verordnet werden
(ebd., 2019, S. 54ff.).

Von den Leitlinien zu Phantomschmerz, Engpasssyndrom, Trigeminusneuralgie, akuter
Herpes Zoster, Posttraumatische Neuropathie, diabetische Polyneuropathie, Riickenmark-
schadigung, MS, CRPS und Postdysektomie, sind funf giltig und drei weisen auf die The-
rapie von NPS mit CAM hin (BAK, KBV & AWMF, 2011; DGN, 2012; DMGP, 2018; Horler-
mann & Schirmann, 2018; Schlereth et al., 2019; AWMF, 2019; Deutsche Schlaganfall
Gesellschaft, 0.J.; DGN, 2008; Greitermann et al., 2013). Diese drei Leitlinien sind zu dia-
betische Polyneuropathie, QuerschnittlAhmung und Spastik-assoziierter Schmerz und
NPS. Eine Praxisleitline zur Schmerztherapie erlautert, dass CAM bei Rickenmarkschadi-
gung die Symptome signifikant verbessern kann (BAK , 2011, S. 69f.; DMGP, 2018, S. 18;
Schlereth et al., 2019, S. 76ff.; Horlermann & Schirmann, 2018, S. 29). Insgesamt gilt die
Empfehlung, dass CAM nur verordnet werden sollte, wenn alle andere Therapien scheitern.
Griunde hierfur sind die mangelnde Evidenzlage zum therapeutischen Nutzen sowie zur
Langzeitwirkung von CAM bei NPS. Die psychiatrischen und zentralen Nebenwirkungen
sowie die niedrige Wirksamkeit von CAM seien ebenfalls Grinde fir die Ablehnung einer
solchen Therapie (Schlereth et al., 2019, S. 76ff.). Trotz allem werden CAM verordnet, das
zeigt die nicht-Interventionelle-Begleiterhebung, die im Kapitel 5.2.1 naher erklart wird. Vom
Jahr 2017 bis 2019 wurden 3.138 Féalle mit Schmerzen erfasst, welche eine CAM-Therapie
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verordnet bekamen. Innerhalb von zwei Jahren wurde 2.017-mal Dronabinol, 656 Can-
nabisbliten und 393 Sativex® als schmerzlinderndes Therapeutikum verordnet (Cremer-
Schaeffer, 2019, S. 10, 13). Die Literatur weist keine Daten zu Patienten mit NPS, die eine
CAM-Therapie in Anspruch nehmen, auf.

In Bezug auf die Studienlage zum therapeutischen Nutzen von THC-haltige CAM, welche
THC bei NPS, belegen RCT Studien und Studien aus Real-World-Daten (RWD), auch Re-
gisterdaten genannt, dass THC-haltige Arzneimittel schmerzreduzierend wirken (Hoggart
et al. 2015; Uberall & Miiller-Schwefe, 2019). Bei der Studie von Hoggart et al. (2015) ,A
multicentre, open-label, follow-on study to assess the long-term maintenance of effect, to-
lerance and safety of THC/CBD oromucosal spray in the management of neuropathic pain®
handelt es sich, um die Prufung der Langzeitwirkung (38-Wochen) von THC/CBD-Spray bei
Patienten mit NPS beziehungsweise diabetischer Polyneuropathie. Von ca. 380 Patienten
zeigen ca. 50 Prozent, bei der Halfte der Beobachtungszeit, eine Schmerzreduktion von
gleich oder tber 30 Prozent. AuRerdem wurde bei ca. einem Drittel eine Schmerzreduktion
von gleich oder tber 50 Prozent erfasst. Nichtsdestotrotz, traten bei 23 Prozent moderate
und bei elf Prozent schwere Nebenwirkungen auf (Hoggart et al., 2015). Die Studie von
Uberall und Muller-Schwefer (2019, S. 43f.) bezieht sich auf die Erhebung von Real-Word-
Daten (RWD) mittels eines Registers. Hier werden Daten von Schmerzpatienten die CAM
bekommen haben registriert. Im Jahr 2017 wurden 30.228 Félle gemeldet und davon haben
1.224 (4,1 Prozent) Patienten CAM erhalten. Das zugelassene Fertigarzneimittel (FAM)
Sativex® erhielten 800 Félle (65,4 Prozent) und 424 (34,6 Prozent) bekamen andere CAM.
Dabei litten 87,5 Prozent an chronischen Schmerzen (Uberall & Miiller-Schwefe, 2019, S.
43f.). Hierunter fielen Patienten, bei denen schwerwiegende Schmerzen diagnostiziert wur-
den. Das Ziel der Autoren war die Prifung der Wirkung und die Vertraglichkeit von medizi-
nischem Cannabis, insbesondere von Sativex® bei chronischen Schmerzen. Des Weiteren
wurde festgestellt, dass dieses Medikament zu einem signifikanten Rlckgang der
Schmerzintensitat geflihrt hatte. Ebenso stellten sie fest, dass Nebenwirkungen mit gerin-
ger Intensitat bei 81,6 Prozent der Falle aufgetreten waren. Sie kamen zu dem Entschluss,
dass RWD eine sinnvolle Methode ist, um die Evidenzlage zur Wirksamkeit, Unbedenklich-
keit und Qualitat von CAM zu verbessern (ebd., 2019, S. 45ff.).

3.2 Medizinisches Cannabis

Cannabis Sativa L., auch Cannabis oder Hanf genannt, ist eine einjahrige Pflanze, die seit
ca. 3.000 Jahren vor Christus und auch heute als Medizin, aber auch zur Herstellung von
Papier, Kleidung und Seilen verwendet wird (Glaeske & Sauer, 2018, S. 18). Aktuell wird
Hanf auch als Lebensmittel und in der Kosmetik genutzt. Am haufigsten wird es aber illegal
als Rauschmittel konsumiert (Aktories, et al., 2017, S. 297). Aufgrund des Missbrauchs und
der Verbreitung wurde der Freihandel von medizinischem Cannabis im 20. Jahrhundert ver-
boten. Heute ist der freie Handel von Cannabis in Deutschland weiterhin illegal, jedoch
konnen Patienten mit THC-haltigem, medizinischem Cannabis behandelt werden. Apothe-
ker kdnnen rezeptpflichtige CAM an Patienten abgeben. THC-haltige Praparate sind re-
zeptpflichtig und werden von den Krankenkassen erstattet (Latour, 2018).

Cannabis wird aus dem Harz der Cannabisblite (ca. 400 Sorten) gewonnen. Zusétzlich
werden die getrockneten Bluten und Pflanzenspitzen verarbeitet (Glaeske & Sauer, 2018,
S. 18). Die Cannabispflanze kann weiblich und/oder mannlich sein. Mannliche beziehungs-
weise weibliche Pflanzen unterscheiden sich in den Inhaltsstoffen der Blite. Die weibliche
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Cannabispflanze hat einen signifikant hdheren Gehalt an THC (Grotenhermen, 2015). Von
400 Inhaltsstoffen einer Cannabispflanzen gibt es 100 Arten von Cannabinoiden und Ter-
penen. Fir medizinische Zwecke werden THC und CBD angewendet (Aktories et al., 2017,
S. 2; Glaeske & Sauer, 2018, S. 18). THC verfligt Uber eine Vielfalt an Wirkungen, zum
Beispiel kann es berauschend, appetitanregend, schmerzlindernd, muskelentspannend
und aufheiternd wirken. CBD verursacht kein berauschendes Gefuhl, wirkt aber entziin-
dungshemmend, anti-epileptisch und angstlésend (Grotenhermen, 2015). Typische Neben-
wirkungen sind Depression, Angst oder Panik, Halluzination, Tachykardie und Mudigkeit
(Wohlers, 2019b).

Der Grund, warum Cannabis eine solche Wirkung auf den menschlichen Organismus hat,
ist das korpereigene endogene Cannabinoidsystem (ein System aus Transmittern und Re-
zeptoren). Endocannabinoide haben Auswirkungen auf die meisten Organsysteme (Muller-
Vahl, 2018, S. 19). Es gibt zwei Cannabinoid Rezeptoren die uberwiegend in unterschied-
lichen Nervensystemen lokalisierbar sind. Die Mehrheit der Cannabinoid-CB1-Rezeptoren
befindet sich im zentralen Nervensystem. Wahrend die Cannabinoid CB2-Rezeptoren in
dem peripheren Nervensystem zu finden sind. Laut Muller-Vahl (2018, S. 19) gibt es zwei
wichtige Endocannabinoide. Diese sind das Anantamid und das 2-AG. Die Kopplung von
Cannabinoid-haltigen Stoffe an den 0.g. Rezeptoren hemmt die Ausschittung der Neuro-
transmittern Dopamin, Histamin und Acetylcholin. Die Wirkung von THC-haltigen Arznei-
mitteln auf die Psyche beruht auf der Erregung von CB1 Rezeptoren (Muller-Vahl, 2018, S.
19).

THC-haltige beziehungsweise Kombinationspraparate aus THC und CBD, haben eine Aus-
wirkung auf die Symptomatik vom neuropathischen Schmerz (Grotenhermen, 2015). Au-
Rerdem werden diese CAM nur unter der Erfullung der vorhandenen Regelungen des Can-
nabisgesetzes, von der Krankenkasse erstattet (Deutscher Bundestag, 2016, S. 10ff.). In
den folgenden Unterkapiteln werden die verfiigbaren und verschreibungspflichtigen CAM
und dessen Darreichungsform, Verordnungshaufigkeit, Behandlungskosten und moégliche
beziehungsweise denkbare Indikationen dargestellt.

Derzeit gibt es 13 Blutensorten, die verschreibungspflichtig sind (Wohlers, 2019a). Jede
einzelne Blitenart unterscheidet sich im THC und CBD Gehalt. Cannabisbliten kdnnen
verarbeitet und unverarbeitet von der Apotheke hergestellt werden. Dabei werden in der
Apotheke, nach Erhalt eines Kassenrezepts, Cannabisextrakte wie Dronabinol hergestellt
sowie getrocknete Bliiten abgegeben. Getrocknete Bliiten sollten mittels einen Vaporisator
inhaliert werden. Zusétzlich kénnen die Bliten als Tee eingenommen oder gebacken wer-
den (Glaeser & Sauer, 0.J., S. 21). Dronabinol kann je nach Herstellungsart inhaliert oder
oral (Tropfen und Kapseln) eingenommen werden (Glaeser & Sauer, 0.J., S. 21). Von phar-
mazeutischen Unternehmen werden FAM aus medizinischem Cannabis produziert. Diese
sind Sativex®, Canemes® und Marinol® (Wohlers, 2019a). Sativex® ist zugelassen fir MS
induzierte Spastik und wird durch Spriihst6RRe appliziert. Canemes® sind Kapseln, die ge-
gen Ubelkeit und Erbrechen nach Chemotherapie wirken. Das Praparat Marinol®, welches
in der USA zugelassen ist, wirkt wie Canemes® und ist zuséatzlich appetitanregend (BAK,
0.J., S. 6).



In der Tabelle 2 wird der Kostenvergleich von CAM und die Héchstmenge von CAM, die ein
Arzt innerhalb von 30 Tage nach § 2 des Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung
(BtMVV) verordnen kann, dargestellt. Des Weiteren werden die Jahreskosten abgebildet.
Um naheres Uber die Tages-/Monatskosten, die Berechnungsgrundlagen und die Wirt-
schaftlichkeit der CAM, in Bezug auf die Versorgungskosten zu erfahre, ist auf die Quelle
der AOK von 2019, zu verweisen. Aus der Abbildung ist zu entnehmen, dass die wirtschaft-
lichsten Arzneimittel Sativex® (5.814 € im Jahreskosten), Dronabinol Kapseln (5.520 € Jah-
reskosten) und Dronabinol in flissiger Darreichungsform (5.040 € Jahreskosten) sind (AOK,
2019). Cannabisbliten, Cannabisvollextrakt und Canemes® sind wirtschaftlich teuer. Dabei
liegen die Jahreskosten von Cannabisbliten zwischen 24.480 bis 32.880 €. Mit Blick auf
die Hochstmenge, kénnen bei Cannabisbliten 100g in 30 Tagen vom Arzt verordnet wer-
den, dass Ubertrifft alle anderen CAM-HOchstmengen (ebd., 2019).

Tabelle 2: Héchstmengen nach 82 BtMVV und Kostenvergleich cannabishaltiger Arzneimittel (eigene Darstel-
lung nach AOK, 2019)

Hochstmengen nach §2 BtMVV Jahreskosten

Fertigarzneimittel

1.000 mg/30 Tage

Sativex® (370 SpriihstoRe) 5.814 €
180 mg/30 Tage

Canemes® (max. Dosis am Tag: 6 mg/d) 36.931€

Rezepturarzneimittel

Dronabinol

(flassiger Form) 500 mg/30 Tage 5.040 €

Dronabinol

(Kapseln) 500 mg/30 Tage 5.520 €

Cannabisvollextrakt

(THC 10 mg/ml, CBD <0,5 mg/mly  1:000 mg/30 Tage 7.920€

Getrocknete Cannabisbliten 100.000 mg/30 Tage 24.480-32.880 €

CAM koénnen bei unterschiedlichen Indikationen verabreicht werden. Wie 0.g., ist die Wirk-
samkeit von CAM jedoch bedenklich. In der Tabelle 3 sind Zwischenergebnisse der nicht
interventionellen-Begleiterhebung abgebildet. Es ist zu sehen, dass Schmerz mit 69 Pro-
zent die haufigste Indikation ist, bei den CAM verordnet wird. Darauf folgt mit elf Prozent
die Spastik. Alle anderen Indikationen liegen unter neun Prozent. Dazu wird angegeben bei
welchen Indikationen die Wirksamkeit von einer CAM-Therapie mdglich oder denkbar ware
(Cremer-Schaeffer, 2019, S. 9; Glaeske & Sauer, 0.J., S. 30ff.). Aus der Literatur konnte zu
den eben genannten Begriffen, keine Definition entnommen werden.



Tabelle 3: Diagnose welche die Verordnung von CAM begriindet und die mdgliche Wirksamkeit (eigene Dar-
stellung nach: Cremer-Schaeffer, 2019, S. 9; Glaeske & Sauer, 0.J. 30ff.)

Prozentuelle Indikationen Mdgliche
Diagnosestellung Wirksamkeit
69 Schmerzen Denkbar

11 Spastik (off label use) Denkbar

8 Anorexia Denkbar

4 Ubelkeit Denkbar

3 Depression Keine

2 ADHS Mdglich

<1-1 Appetitmangel, Darmkrankheit, Keine-Mdoglich

Tic-Stoérung und Tourette-Syndrom, Epilepsie,
Restless-Legs-Syndrom, Insomnia und Un-
ruhe

3.3 Hintergrundinformationen zum Cannabisgesetz

Der Zugang von Patienten zu THC-haltigen Arzneimitteln war fir Patienten vor dem Inkraft-
treten des Gesetzes ,Anderung betdubungsmittelrechtlicher und anderer Vorschriften*
(10.03.2017), auch Cannabisgesetz genannt, laut dem Deutschen Bundestag (2016, S. 1)
erschwert. Grund hierfir ist die eingeschrankte Verkehrs- und Verschreibungsfahigkeit, ins-
besondere von getrockneten Cannabisbliten und -extrakte (ebd., 2016, S. 1).

Im Jahr 2005 wurde durch das Bundesverwaltungsgericht entschieden, dass die Ausnhah-
megenehmigung zum medizinischen Gebrauch von CAM im offentlichen Interesse liege,
denn Menschen haben das Recht auf ,(...) Leben und kérperliche Unversehrtheit” (Groten-
hermen, 2014, S. 15). Dadurch konnte das BfArM Antrage zu einer CAM-Therapie grund-
satzlich nicht ablehnen (ebd., 2014, S. 15). Die Ausnahmegenehmigung wurde durch das
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM), nach § 3 Abs. 2 Betaubungs-
mittelgesetzes (BtMG) erteilt. Dadurch erhielten Patienten Cannabisbliiten und -extrakte
legal in der Apotheke. Die Kosten wurden jedoch nicht von den Krankenkassen tibernom-
men, wodurch der Zugang zu den Medikamenten fur Patienten von ihren finanziellen Mitteln
abhangig war. Im Zeitraum von 2007 bis 2015 bekam das BfArM ca. 1000 Antrage firr den
Anspruch von medizinischem Cannabis zu therapeutischen Zwecken. Im April 2016 hatten
647 schwerkranke Schmerzpatienten, diese Ausnahmeerlaubnis erhalten (Deutscher Bun-
destag, 2016, S. 10, 26). Dabei stammt das medizinische Cannabis aus den Niederlanden.
Ein Gramm Cannabisbliten wurde in Deutschland fir 15 bis 18 € von der Apotheke abge-
ben (Grotenhermen, 2014, S. 4ff.). Kurzfristig bekamen im Jahr 2016 einzelne Patienten
die Erlaubnis medizinisches Cannabis zur Selbstbehandlung anzubauen (BVerwG, 2016).
Diese Alternative wurde jedoch im Gesetzentwurf von 2016 aufgrund ,(...) mangelnden
Qualitats- und Sicherheitskontrollmdglichkeiten und ist aus gesundheits- und ordnungspo-
litischer Sicht (...)" (ebd., 2016, S. 2) wieder verworfen.

Um die Versorgung von Patienten zu verbessern, wurde das Cannabisgesetz entworfen,
welches im Jahr 2017 in Kraft getreten ist. Welche Auswirkungen das Gesetz auf die Ver-
sorgung beziehungsweise den Zugang von Patienten mit NPS zu CAM hat und welche
Voraussetzungen erflllt werden missen, um eine CAM-Therapie zu erhalten, wird im Ka-
pitel 5.2 naher dargestellt.



4 Methodenbeschreibung des Forschungsdesigns

In diesem Kapitel werden sowohl die Methoden zur Datenerhebung sowie der Datenaus-
wertung beschrieben. Die Methoden werden so aufgebaut, dass durch die gewonnenen
Ergebnisse eine Bestandsaufnahme zu den Auswirkungen des Cannabisgesetzes auf die
Versorgung von Patienten mit NPS erstellt werden kann.

4.1 Forschungsdesign

Die Studie wird auf Basis quantitativen und qualitativen Forschungsmethoden durchgefihrt.
Im Voraus wird jedoch die quantitative Methode der Marktdatenanalyse genutzt. Zielset-
zung ist, die Entwicklung der Verordnung von CAM seit dem Cannabisgesetz sowie die
Schatzung potentieller Patienten mit NPS unter einer CAM-Therapie zu erfassen. Im Wei-
teren werden zur Beantwortung der Forschungsfrage eine Dokumentanalyse der Stellung-
nahmen von Stakeholdern im Gesundheitswesen und ergdnzend dazu Expertenbefragun-
gen durchgefiihrt. Der Fokus liegt dabei die Auswirkungen des Cannabisgesetzes auf die
Patientenversorgung zu analysieren. Die Auswertung wird durch die qualitative Inhaltsana-
lyse nach Mayring durchgefuhrt. Hierbei werden die Guterkriterien fir eine qualitative In-
haltsanalyse beachtet. In der Abbildung 1 ist das oben beschriebene Forschungsdesign
abgebildet, welches in den folgenden Kapiteln naher beschrieben wird.

Input aus der Literatur
Marktdatenanalyse
Verordnungszahlen von Potentielle Patienten. mit
CAM NPS unter CAM-Therapie
Dokumentenanalyse
Anderungen im Stellungnahmen zum
Cannabisgesetz Cannabisgesetz
Expertenbefragungen
Leitfadengestltztes Fragebogen mit offenen
Interview Fragen
Bestandsaufnahme
Fazit und Ausblick

Abbildung 1: Forschungsdesign (eigene Darstellung)



4.2 Die Forschungsinstrumente
In den folgenden Unterkapiteln werden die Forschungsinstrumente sowie die Auswertungs-
methode detaillierter erklart.

4.2.1 Marktdatenanalyse

Bei einer Marktdatenanalyse werden Daten von Produkten und Dienstleistungen analysiert,
bei denen Ruckschlusse auf Zahlenverhéltnisse gezogen werden kénnen (Magerhans,
2016, S. 245). Im Rahmen der Ausarbeitung beziehen sich die Marktdaten auf die Verord-
nungen von CAM bei Patienten mit Schmerzen und Patienten mit MS, die eine CAM-The-
rapie erhalten haben. Durch die Analyse dieser Daten soll zum einen geprift werden, in-
wiefern sich die Verordnungszahlen von CAM seit dem Gesetz entwickelt haben, zum an-
derem soll geprift werden, wie viele Patienten, die an NPS leiden, eine CAM-Therapie er-
halten. Dadurch lasst sich der CAM-Bedarf bei den konkreten Zielgruppen definieren.

Fur die Datenerhebung von CAM-Verordnungen wurden 6ffentliche Zahlen der GKV-Arz-
neimittel-Schnellinformation herangezogen (GKV-Spitzenverband, 2018abcd; GKV-Spit-
zenverband, 2019def). Das GAmSi ist ein Informations- und Controlling-Instrument, wel-
ches die Arzneimittelversorgung in der GKV darstellt. Grundsatzlich besteht der Informati-
onsgehalt aus Berichten von ca. 100.000 Arzte und von kassenarztlichen Vereinigungen.
Das Verfahren an sich basiert auf einem Datensatz mit Rezeptabrechnungsdaten nach §
300 SGB V. Diese Daten werden regelmafig unter anderem von den Apothekenrechen-
zentren an die GKV Ubermittelt (GKV-Spitzenverband, o.J.a). Die GKV-GAmSi liefert zu-
dem Daten zu Verordnungszahlen von CAM. Bei den CAM handelt es sich um Sativex®,
Canemes®, cannabis-/cannabinoidhaltige Zubereitungen, Cannabisbliten in Zubereitun-
gen, cannabinoidhaltige Stoffe im unveranderten Zustand, unverarbeitete Cannabisbluten
und cannabishaltige FAM ohne Pharmazentralnummer (PZN). Es liegen Cannabisverord-
nungsdaten im Zeitraum vom zweiten Quartal (Q) 2017 bis einschlief3lich den dritten Quar-
tal 2019 vor. Im Rahmen der Ausarbeitung wurden die Verordnungsdaten vom Jahr 2018
und den ersten drei Quartalen aus 2019 ermittelt. Im Text wurden die absoluten Verord-
nungszahlen und das Wachstum der Verordnung der ersten drei Quartale 2018 und 2019
abgebildet und beschrieben. Zuséatzlich wurde die quartalsméaRige Entwicklung der Verord-
nungen von CAM vom ersten Quartal 2018 bis einschlie3lich dem dritten Quartal 2019 ab-
gebildet und beschrieben. Hierdurch konnte die Entwicklung der Verordnung pro Quartal
erfasst werden. Im Anhang unter A.10 befinden sich die Rohdaten. Dort werden die relati-
ven Haufigkeiten der ersten drei Quartale 2018 und 2019 aufgezeigt. Fiur die Darstellung
der Ergebnisse wurden Grafiken und Tabellen mittels der Kalkulationssoftware Excel er-
stellt.

Anhand Daten aus o6ffentlichen Quellen wurde eine Marktdatenanalyse zum potentiellen
Patientenvolumen (NPS Patienten mit CAM-Therapie) durchgefuihrt. Ziel ist es eine grobe
Einschatzung zu erhalten, ob der Anteil an Patienten mit NPS, die CAM bekommen in der
Bevdlkerung hoch oder niedrig ist. Hierfur wurden Daten aus der BARMER GEK (2019) und
der Autorin Koemm-Beson (2019) herangezogen. Es wurde die Gesamtversichertenzahl
der BARMER GEK Versicherten erfasst, inklusive die Patienten, die eine CAM-Therapie
erhalten. Insbesondere wurden die Patienten mit Schmerzen und MS, die eine CAM erhal-
ten, beriicksichtig. MS Erkrankte wurden mit einbezogen, da diese Erkrankung zu neuro-
pathischen Schmerzen fuhrt (Schlereth et al., 2019, S. 12). Fir die Einschatzung wurden
die Daten der BARMER Versicherten mit Schmerz und MS-Patienten, die CAM erhalten
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gegeniber den Daten der Gesamtbevolkerung, Population mit Schmerz und NPS sowie
Versichertenzahlen der GKV gestellt (BARMER GEK, 2016; DFNS, 0.J.; GKV-Spitzenver-
band, 0.J.b).

4.2.2 Dokumentenanalyse

Die Methode der Dokumentenanalyse ist eine qualitative interpretierbare Analyse von In-
halten aus Dokumenten in jeglicher Form, wie zum Beispiel Zeitschriften, Tonbander und
Urkunden. Diese Methode eignet sich, um Information zu bekommen, welche schwer zu-
ganglich sind. Oft ist hier die Durchfliihrung von bestimmten Beobachtungen, Befragungen
oder Messungen nicht moglich (Mayring, 2016, S. 47ff.). Vorteile der Dokumentenanalyse
sind zum einem, die Méglichkeit der Anwendung von Dokumenten, welche zugéanglich sind.
Zum anderen mussen bei dieser Methode keine eigenen Daten erhoben werden, da diese
bereits erhoben worden sind. Dadurch entstehen weniger Fehler bei der Analyse der Do-
kumente, sondern eher bei der Auswahl des zu analysierenden Materials (Mayring, 2016,
S. 47). Inhalte, die aus Dokumenten abgeleitet werden kdnnen, sind die &uf3eren und inne-
ren Merkmale eines Dokumentes. Auf3erdem wird das Anstreben des Dokumentes erfasst.
Des Weiteren wird die Nahe des Dokuments zum Forschungsgegenstand betrachtet (ebd.,
2016, S. 48). Hierzu muss auf die zeitliche, raumliche und soziale Nahe geachtet werden.
AbschlieRend wird durch die Dokumentenanalyse die Herkunft des Materials erfasst (ebd.,
2016, S. 48). Es gibt vier Schritte, die bei dieser Methode beachtet werden missen. Im
ersten Schritt muss die Forschungsfrage am Anfang des Untersuchungsplans stehen. Beim
zweiten Schritt ist zu definieren, welche Dokumente zielfihrend fur die Datengewinnung
sind. Daraus folgt, die eine Gewichtung der Informationen zur Beantwortung der Fragestel-
lung. Am Ende werden die Dokumente interpretiert (ebd., 2016, S. 48).

Der Zeitrahmen der Arbeit ist zu kurz, um Stellungnahmen von politischen Entscheidern
(Die Linke, Blndnis90/Die Griinen, AfD und FDP), Bundesarztekammer, GKV-Spitzenver-
band und des MDKs mittels Interviews zu erhalten. Deswegen wird fiir die Erhebung einer
Positionierung dieser Stakeholder zum Forschungsthema eine Dokumentenanalyse durch-
gefuhrt. Hierfur werden relevante Informationen aus Dokumenten des deutschen Bundes-
tages, des GKV-Spitzenverbands, des Bundesgesetzblatts und der Zeitschrift ,Der
Schmerz® herangezogen. Es werden nur Dokumente bis einschlief3lich aus dem Jahr 2016
bertcksichtigt. Analysiert werden einerseits Gesetzestexte sowie Entwiirfe zum Cannabis-
gesetz und die vorgenommenen Anderungen mit Fokus auf die Patientenversorgung. An-
dererseits werden Stellungnahmen zum Cannabisgesetz der 0.g. Stakeholder analysiert.
Die erhaltenen Informationen werden im Kapitel 5.2 zusammengefasst. Aufgrund der in-
haltlich umfangreichen Dokumente werden die Quellenbelege im Text dargestellt. Zielset-
zung der Dokumentenanalyse ist es, herauszufinden, inwiefern das Cannabisgesetz Ande-
rungen vorgenommen hat, um die Patientenversorgung zu verbessern. Im zweiten Schritt
werden Stellungnahmen der 0.g. Akteure zu den Regularien im Cannabisgesetz mit Bezug
auf die Patientenversorgung herangezogen. Um den Fokus auf die Versorgung von Patien-
ten mit NPS zu legen, werden Experteninterviews durchgefiihrt. Diese Erhebungsmethode
wird im folgenden Abschnitt dargestellt.

4.2.3 Expertenbefragung
Im Verlauf dieses Abschnittes werden kurz die unterschiedlichen Anwendungsarten der Ex-
pertenbefragung erlautert sowie die Methoden der vorliegenden Arbeit. AuRerdem wird be-
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schrieben wer die Experten sind und welche Einschlusskriterien sie erfiillen mussten. An-
schlieRend wird der Verlauf der Kontaktaufnahme beschrieben. Zuletzt folgt die genaue
Beschreibung der zwei qualitativen Befragungsarten (ein offener, standardisierter und
strukturierter Fragebogen und ein offenes, standardisiertes und unstrukturiertes personli-
ches sowie telefonisches Experteninterview), die zur Datenerhebung angewendet wurden
(Mayring, 2016, S. 66).

Bei der folgenden Untersuchungsmethode wurden, sowohl Fakten sowie Deutungen von
qualitativen Expertenbefragungen herangezogen. Dabei wurden Deutungs- (Sach-) und
Prozesswissen sowie technisches Wissen vom Experten erhoben. Beim Deutungswissen
wurden unter anderem die Sichtweisen, subjektive Relevanzen und Interpretationen der
Experten zu einem bestimmten Thema erfasst (Bogner, Littig & Menz, 2014, S. 17ff.). Diese
Methode wurde ergénzend zur Dokumentenanalyse getatigt (Wassermann, 2015, S. 65).
Durch die gesammelten Informationen in der Befragung wurde eine Bestandaufnahme zum
Forschungsthema erstellt.

Bei der Befragung wurden Experten aus Deutschland befragt beziehungsweise interviewt,
welche Beruhrungspunkte sie mit den Themen Cannabisgesetz und Versorgung von
Schmerzpatienten mit CAM haben. Laut Liebold & Trinczek (2009, S. 34) missen Experten
ein bestimmtes Pensum an Fachwissen tber das Forschungsgebiet besitzen. Befragt wur-
den ein Vertreter des pU ein Arzt und ein Vertreter der GKV. Die Auswahl dieser Personen-
gruppen lasst sich wie folgt erklaren. Der Vertreter des pU verflgt unter anderem Uber
Fachwissen in Bezug auf das Zulassungsverfahren von Arzneimitteln, dem Cannabisgesetz
und der Studienlage zum therapeutischen Nutzen von CAM. Der Arzt bietet praxisnahe
Informationen uber die Versorgung von Patienten mit NPS und die dazu gehdrigen buro-
kratischen Aspekte, wie zum Beispiel, die Unterstitzung des Patienten beim Ausfillen des
Genehmigungsantrages und die Weiterleitung von Patientendaten an das BfArM zum
Zweck der Begleiterhebung. Abschlielend wurde ein Mitglied der GKV befragt, da von die-
ser Seite genauere Aussagen lUiber den Genehmigungsprozess, zu Verordnungszahlen und
Wirtschaftlichkeit von CAM getatigt werden kann.

Die Experten wurden durch Internetrecherche und private Kontakte ermittelt. Auf die Ge-
staltung der Kontaktaufnahme muss geachtet werden. Um das Vertrauen der Experten zu
gewinnen, muss der Interviewer das Projekt, die Forschungsmethode und datenschutz-
rechtliche Aspekte transparent darstellen (Dresing & Pehl, 2015, S. 12). Im Rahmen der
Bachelorarbeit wurden die Experten per E-Mail kontaktiert. In der E-Mail (s. Anhang A.1)
wurde zum einem das Thema der Bachelorarbeit beschrieben, zum anderen wurde den
Experten angeboten, falls eine Bestatigung zur Befragung kommt, zwischen einem Exper-
teninterview oder einem Fragebogen mit offenen Fragen auszuwéhlen. Der Fragebogen
wurde angeboten, da nicht immer gewahrleistet ist, dass die Experten ein Experteninterview
zeitlich wahrnehmen kénnen. AufRerdem wurden die Themen, die bei den Befragungen auf-
treten stichpunktartig aufgefuihrt. Im Anhang der E-Mail wurde zuséatzlich die Einwilligungs-
erklarung (s. Anhang A.2) beigefugt. Bei diesem Dokument wurde genauer der Sinn und
Zweck der Bachelorarbeit beschrieben. Zusétzlich wurde erldutert, wie das Interview auf-
genommen und transkribiert wird beziehungsweise wie die Daten des Fragebogens und
des Interviews verarbeitet werden. Dazu gehdrt zum Bespiel, dass die Daten anonym ver-
arbeitet werden. Zudem wurde der Experte Uber seine Rechte um Anderung der Daten
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aufgeklart. Der Experte hat in der Einwilligungserklarung die Moglichkeit zu entscheiden,
ob die im Transkript enthaltenen Daten veroffentlich werden kénnen oder nicht.

In der Tabelle 4 ist ein Uberblick tiber die Experten und dessen Merkmale sowie, welche
Befragungsart angewendet wurde. Naheres zu den beiden Befragungsarten, dazu gehdéren
der Aufbau des Fragebogens beziehungsweise des leitfadengestitztes Experteninterviews,
wird in den folgenden Abschnitt detailliert beschrieben.

Tabelle 4: Merkmale der Experten und Befragungsart (eigene Darstellung)

Fachkenntnisse zum Cannabisgesetz
und/oder Versorgung von Patienten
mit NPS

Nr. Befra-
gung

Institution/Berufs-

austbung Art der Befragung

Zulassungsverfahren
1 Alle Regelungen im Cannabisgesetz
Studien-/Evidenzlage

Pharmazeutisches Leitfadengestltztes
Unternehmen Interview

Praxisnahe Patientenversorgung
2 Leitlinien zu NPS Verordnungsfahigkeit — Arzt Fragebogen
Genehmigungsantrag, Begleiterhebung

Genehmigungsprozess Leitfadengestlitztes
3 Wirtschaftlichkeit von CAM GKV Interview Telefon-
Verordnungszahlen von CAM interview

Aufbau des Fragebogens

Der Fragebogen (s. Anhang A.3) wird erstellt, um den Experten die Moéglichkeit zu geben,
ihre Stellungnahme abzugeben, falls ein personliches Interview nicht umsetzbar ist. In Ab-
bildung 2 wird der Entwicklungsprozess des Fragebogens bis zur Ubernahme der Antwor-
ten dargestellt. Im nachsten Abschnitt wird dieser Prozess naher beschrieben.

Identifikation von relevanten Aspekten aus der Marktdaten- und
Dokumentenanalyse

O

Fragebogenentwicklung

U

Pretest
Fragebogenerprobung und Korrektur

Versendung per E-Mail

A4

Ubernahme des Fragebogens

Abbildung 2: Aufbauprozess des Fragebogens (eigene Darstellung)
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Das Dokument wurde tber eine Worddatei erstellt. Die Inhalte der Fragestellungen basie-
ren auf dem im Vorfeld recherchierten Hintergrund, der Markdaten- und der Dokumen-
tenanalyse. Dieses Dokument wurde schreibgeschiitzt (au3er die Antwortfelder). Bei der
Entwicklung der Fragen wurde auf folgende Kriterien geachtet: kurze und verstandliche
Fragestellungen, aufrechterhaltende, textgenerierende, prozessorientierte und offene Fra-
gen. Aullerdem sollten ,welche” Fragen gestellt werden. Auf frhe Faktenfragen wurde ver-
zichtet. Diese Kriterien dienen dazu den Experten einen grof3en Spielraum an Antwortmég-
lichkeiten zu geben (Kruse, 2014, S. 222). Der Fragebogen, wie oben schon erwahnt, ist
offen, strukturiert und standardisiert. Offen ist der Fragebogen, da die Experten frei schrei-
ben kénnen was sie denken, strukturiert weil die Fragen in Blécken aufgeteilt und numme-
riert sind. Die Standardisierung dient der einfacheren und vergleichbaren Auswertung (Ma-
yring, 2016, S. 70).

Nach der Erstellung des Fragebogens wurde ein Pretest auf Verstandlichkeit und Umfang
der Inhalte durchgefiihrt. Insgesamt wurden nur Formulierungen geéndert und zwei Frage-
stellungen. Im Folgenden wird der finale Aufbau des Fragebogens beschrieben.

Der finale Aufbau des Fragebogens besteht aus zwei Teilen, dem Hintergrundteil und der
Fragestellungen. Zuerst wurde das Thema der Bachelorarbeit und dessen Hintergrund zur
Forschungsfrage erklart, welches wissenschatftlich belegt wurde. Der Fragebogenteil ver-
fugt Gber drei Themenblocke mit insgesamt 16 Items. Von den 16 Items sind 13 Haupt-
Items und drei Sub-Items, diese werden mit kleinen Buchstaben dargestellt. Der erste Block
fokussiert sich auf das Cannabisgesetz und die Versorgung von Schmerzpatienten. Dieser
Abschnitt verflgt Uber sechs Haupt-ltems und drei Sub-ltems. Der zweite Teil des Frage-
bogens beschaftigt sich mit den Regularien des Cannabisgesetzes in Bezug auf die Ver-
sorgung von Patienten mit NPS. Auf3erdem wurde im zweiten Block nach Ergdnzungen
gefragt. Insgesamt verfiigt dieser Part iber sechs Haupt-ltems inklusive einer Ergénzungs-
frage zum Thema der Bachelorarbeit. Im Block drei, mit einem Haupt-Item wurde eine per-
sonenbezogene Information erhoben. Der Aufbau vom Fragebogen ist in Tabelle 5 darge-
stellt. In den nachsten Abschnitten werden die Griinde und Ziele der Fragestellungen er-
klart.

Tabelle 5: Aufbau des Fragebogens (eigene Darstellung)

Themenblocke Inhalt der Fragen

Block | Regularien des Cannabisge-

(6 Haupt-ltems und 3 Sub-  setz und die Versorgung von

Items) Schmerzpatienten
Regularien des Cannabisge-

Der Fragebogen Block I setzes in Bezug auf die Ver-
(13 Haupt-/3 Sub-ltems) (6 Haupt-Items) sorgung von Patienten mit

NPS

Block Il

(1 Haupt-Item) Personenbezogene Daten

Beim ersten Themenblock, lautet die erste Frage ,Wie hat sich Ihrer Meinung nach, die
Versorgung von Schmerzpatienten durch das Cannabisgesetz von 2017 verandert?” (Item
eins). Dabei handelt es sich, um eine allgemeine Frage. Es soll festgestellt werden, wie sich
durch das Cannabisgesetz die Versorgung von Patienten mit Schmerzen entwickelt hat und
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welche Aspekte damit einflieBen. Mit der zweiten Frage und dessen zwei Unterfragen, ist
beabsichtigt zu erfahren, inwiefern der Patientenzugang und die Patientensicherheit, durch
die Berechtigung aller Facharztegruppen CAM zu verordnen, gegeben ist. Die dritte Frage
thematisiert die arzneimittelrechtliche Zulassung von neuen CAM. Ziel der Frage ist es zu
erfahren, ob der Patientenzugang zu CAM erleichtert wird, indem neue CAM zugelassen
werden. Bei der vierten Frage wird nach Vor- oder Nachteilen des Genehmigungsprozess
zur Erstattung von CAM auf die Versorgung von Schmerzpatienten gefragt. Hiermit soll die
Positionierung der Experten eingeholt werden. Des Weiteren stellt sich die Frage an die
Experten, welche Haltung sie gegentber der Begleiterhebung und der daraus resultieren-
den Evidenzlage haben und welche Alternativen es gibt. Da die Begleiterhebung nicht auf
RCT-Studien basiert, ist die Aussagekraft der Erhebung kritisch zu reflektieren. Bei der letz-
ten Frage inklusive der Unterfrage wird nach dem Preisgefiige von CAM seit dem Can-
nabisgesetz gefragt. Zusatzlich wird nach den Preisen von CAM insbesondere Cannabis-
bliten nach der Implementierung der Cannabisagenturen (staatlich kontrollierter Can-
nabisanbau) gefragt (BfArM, 0.J.). Ziel dieser Frage ist, zu erfahren, wie sich die Preise auf
die Kosten fiir den Patienten und die Krankenkasse auswirkt.

Der Block Il des Experteninterviews beginnt mit der Frage ,Ab wann werden neuropathische
Schmerzen als eine schwerwiegende Erkrankung eingestuft?”. Hiermit soll in Erfahrung ge-
bracht werden, was laut Experten eine schwerwiegende Erkrankung ist und welches Diag-
nostikverfahren fur die Erhebung des Schweregrades sinnvoll ist. Denn laut MDKN (2019)
ist dieser Begriff nicht klar definiert. Beim Item acht wird der Experte nach seiner Meinung
beziehungsweise Haltung zu der Behandlung von neuropathischen Schmerzen mit CAM
gefragt. Bei der neunten Frage wird nach dem Anteil der Patienten mit neuropathischen
Schmerzen, die eine CAM-Therapie erhalten, gefragt. Hintergrund dieser Frage ist, dass in
der Literatur keine Daten zur Verfigung gestellt wurden und dadurch der Bedarf der Ziel-
gruppe nicht erfasst werden kann. Bei der zehnten Frage wird die Meinung des Experten,
zu welchem Einfluss die Leitlinien zur Behandlung von neuropathischen Schmerzen und
die darin nicht ausfihrlich empfohlene CAM-Therapie auf die Versorgung von Schmerzpa-
tienten haben, erfragt. Laut der Autorin dieser Bachelorarbeit, ist zu hinterfragen, welche
Aspekte wirklich bei der Verordnung von CAM einflieRen, ob es nur der Inhalt in den Leitli-
nien oder beispielsweise der Wissenstand der Arzte ist. Die elfte Frage fragt nach ,Inwieweit
hat das Cannabisgesetz in den letzten zwei Jahren, den Zugang von Patienten mit neuro-
pathischen Schmerzen zu CAM beeinflusst und warum?“ Hiermit soll der aktuelle Stand der
Versorgung von Patienten mit NPS unter einer CAM-Therapie n&her beschrieben werden.
AbschlieRend wird mit der zwoélften Frage nach Ergdnzungen zum Thema Cannabisgesetz
und die Versorgung von Patienten mit neuropathischen Schmerzen gefragt. Der dritte Block
befasst sich mit einer personenbezogenen Information. Auf die Erhebung von weiteren Da-
ten, wie zum Beispiel Name des Unternehmens oder der Person, musste aufgrund daten-
schutzrechtlicher Griinde verzichtet werden. In der Frage 13 wurde der Experte nach der
Institution, fir die er arbeitet, befragt. Ist er ein Arzt, hat er die Mdglichkeit seine Fachgruppe
niederzuschreiben. Diese Frage wurde nicht offen gestellt da die Expertengruppe vorab
ausgewahlt wurde.

Leitfadengestutztes Experteninterview

Beim leitfadengestitzten Experteninterview handelt es sich, um offene, unstrukturierte und
standardisierte Einzelinterviews. Ein Gesprach wurde im vier-Augen-Prinzip durchgefihrt.
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Das andere Experteninterview erfolgte telefonisch. Der zeitliche Raum begrenzte sich auf
30 bis 45 Minuten. Die Interviews wurden in den Buros der Experten und/oder telefonisch
durchgefuhrt. Die Aufnahme erfolgte Uber ein privates Handy und die Transkription Uber
den privaten Laptop des Interviewers. Ziel dieser Aufnahmemethode war, dass der Inter-
viewende sich komplett auf das Gesprach und auf die Kérperhaltung des Interviewten fo-
kussieren kann, um somit detailliertere Antworten zu erhalten (Gahleitner, 2005, S. 48).

Als Interviewmethode wurde das qualitative leitfadengestutzte Experteninterview gewahlt.
Leitfaden dienen der Strukturierung eines Interviews, da der Gesprachsinhalt in Themen-
blocke aufgeteilt wird (Bogner et al., 2014, S. 27). Leitfaden-Interviews charakterisieren sich
durch die offene Gestaltung (Wassermann, 2015, S. 57f.).

Die Kriterien fir die Gestaltung des Interviews sind identisch zu den oben beschriebenen
Kriterien des Fragebogens (Kruse, 2014, S. 222). Diese Eigenschaften dienen dazu, dass
sich der Experte wahrend des Interviews motiviert fiihlt anspruchsvolle Antworten zu geben.
AuBerdem wird dadurch fur eine lockere Atmosphare gesorgt (Dresing & Pehl, 2015, S. 9ff).
Gut, strukturierte und fachbezogene Leitfragen helfen das Gesprach auf Augenhdhe durch-
zufihren (Wassermann, 2015, S. 57f.). Der Leitfaden besteht aul3erdem aus den gleichen
Fragen wie der Fragebogen. Der einzige Unterschied ist die Reihenordnung der Fragen (s.
Anhang A.4). Grund dieser Standardisierung ist, dass fur die Auswertung beider Befra-
gungsarten die gleiche Auswertungsmethode angewendet werden kann.

Die Leitfadengestutzten Interviews wurden nach Anlehnung an das problemzentrierte Ex-
perte Interview nach Mayring (s. Abbildung 3) (2016, S. 70f.) gestaltet und durchgefiihrt.
Als erstes wurde das Forschungsproblem analysiert. Anschlieend erfolgte die Leitfaden-
konstruktion. Danach wurde ein Pretest-Interview durchgefiihrt, welches dazu diente, den
Leitfaden zu verbessern und der Schulung des Interviewers fir die Gestaltung von einem
professionellen Interview. Darauf folgte die Durchfiihrung des Interviews. Hier kénnen Ein-
stiegsfragen-, Leit- und Ad-hoc-Fragen gestellt werden. Diese Interviews wurden aufge-
zeichnet.

Problemanalyse

A

Leitfadenentwicklung

U

Pretest
Leitfadenerprobung und Interviewerschulung

O

Interviewdurchfiihrung
Einstiegs-, Leit- und Ad-hoc-Fragen

O

Aufzeichunung

Abbildung 3: Ablaufmodell des problemzentrierten Interviews (eigene modifizierte Darstellung nach Mayring,
2016, S. 71)
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Im nachsten Abschnitt wird die Durchfihrung des Experteninterviews genauer beschrieben:
Zu Beginn des Interviews wurden das Datum, die Uhrzeit sowie der Beginn des Interviews
schriftlich erfasst. Als néachster Schritt stellt sich der Interviewer vor und beschreibt den
Hintergrund sowie den Zweck der Forschungsfrage der Bachelorarbeit. Darauf folgte die
Nachfrage, ob der Experte alle Informationen verstanden hat. AuBerdem wurde der Experte
Uiber den geplanten Zeitaufwand des Interviews informiert. AnschlieRend wurden die Inhalte
der oben erklarten Eiwilligungserklarung erklart (s. Anhang A.2). Nach der Einholung der
Einwilligung des Experten das Gesprach mit einem Handy aufzunehmen, startete die Be-
fragung. Wahrend des Interviews wurden die Leitfragen eingesetzt. Dabei mussen die Fra-
gen nicht in der Reihenfolge abgefragt werden, sondern kénnen sich aus den Antworten
des Experten ergeben. Hierflir musste der Interviewer dem Experten genau zuhéren. Zwi-
schendurch wurden Ad-hoc-Fragen gestellt. Am Ende der Hauptfragen (drei bis acht),
wurde nach Erganzungen zum Thema ,Auswirkungen des Cannabisgesetzes auf die Ver-
sorgung von Patient*innen mit neuropathischem Schmerz“ gefragt.

4.2.4 Datenaufbereitung und Auswertung der Expertenbefragung

Nach dem Experteninterview wurde die Audioaufnahme Uber ein Handy an einem privaten
Laptop transkribiert. Dabei wurden die Transkriptionsregeln, welche im Anhang A.9 darge-
stellt sind, beachtet (Kuckartz, Dresing, Radiker, & Stefer, 2008, S. 27f.). Die Transkripti-
onsregel sieben, acht und zwolf wurden ausgelassen, da es sich um keine sozialwissen-
schaftliche Bachelorarbeit handelt. Die Aufbereitung des Transkripts belief sich auf ca. vier
Stunden pro Interview. Der Fragebogen musste nicht aufbereitet werden.

Paraphrasierung

v

Bestimmung des angestrebten Abstraktionsniveaus, Generalisierung der
Bedeutungseinheiten unter diesem Abstraktionsniveau

|

h 4

1. Reduktion durch Selektion, Streichen bedeutungsgleicher
Bedeutungseinheiten

h

Reduktion durch Biindelung, Konstruktion, Integration von
Bedeutungseinheiten auf dem angestrebten Bedeutungsniveau

h 4

Zusammenstellung der neuen Aussagen als Kategoriensystem

Y

Ruckuberprifung des zusammenfassenden Kategoriensystems am
Ausgansmaterial

Evitl. neuer Durchlauf auf h6herem Abstraktionsniveau
A%

(

Abbildung 4: Ablaufmodell zusammenfassender Inhaltanalyse (eigene modifizierte Darstellung, Mayring, 1995,
zitiert nach Mayring, 2016, S. 96)
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Laut Bogner et al. (2014, S. 24f.) sollten Expertenbefragungen, bei denen es sich, um die
Informationssammlung handelt, durch eine qualitative Inhaltsanalyse ausgewertet werden.
Die Antworten des Fragebogens, wie die vom Transkript der Experteninterviews wurden
nach der qualitativen Inhaltsanalyse nach Mayring ausgewertet. Diese Mdglichkeit besteht,
da eine Standardisierung der Fragestellungen bei beiden Methoden vorliegt.

Bei der qualitativen Inhaltsanalyse werden die Befragungsinhalte schrittweise analysiert
auch induktive Analyse genannt. Hierfir wurde ein Kategoriensystem gebildet, indem fest-
gelegt worden ist, welche Passagen eines Textes herausgefiltert werden mussen (Mayring,
2016, S. 114). Die Befragungsinhalte wurden nach der zusammenfassenden Analysetech-
nik durchgeftihrt (s. Abbildung 4). Diese Methode dient der Reduzierung des Materials auf
ein Allgemeinheitsniveau, um letztendlich Kategorien zu bilden. Die Reduktion der Inhalte
erfolgt durch das Auslassen, die Generalisation, Integration, Selektion und Biindelung von
Inhalten (Mayring, 2016, S. 94ff.). Hierfur wurden zuerst Paraphrasen aus Textinhalten ge-
bildet. Danach wurde das Material generalisiert. Es erfolgte die Reduktion der generalisier-
ten Aussagen, &hnliche sowie nicht relevante Passagen wurden gestrichen. Dadurch konn-
ten Oberkategorien (OK) und Unterkategorien (UK) gebildet werden. Die Ergebnisse wur-
den am Ausgangsmaterial geprift. Eine zweite Reduktion erfolgte nicht. Das finale Katego-
riensystem ist im Anhang A.7 dargestellt, ein Beispiel in der Tabelle 6. FB bedeutet, dass
der Experte ein Fragebogen beantwortet hat und LE, dass ein leitfadengestiitztes Exper-
teninterview durchgefihrt worden ist (Mayring, 2016, S. 95ff.). Insgesamt wurden 13 Ober-
kategorien und 16 Unterkategorien gebildet, welche jeweils Unterpunkte miteinbeziehen.

Tabelle 6: Beispiel des Kategoriensystems (eigene Darstellung nach Mayring, 2016, S. 95ff.)

Fall | Zei- |Nr.|Paraphrase Generalisie- Nr. | Reduktion
len rung

1FB| 4 1 |Durch das Can- | Leichterer Zu- |1 OK.1 Patientenzugang zu CAM (1, 11,
nabisgesetz ha- | gang zu CAM 14, 21, 22, 53, 69, 83-91, 121, 131,
ben Schmerz- 141, 148)
patienten ein - Nur bei Patienten bei denen eine Stan-
leichterer Zu- dardtherapie erfolglos ist (1 FB,2LE,
gang zu CAM 3LE)

- Ablehnungsrate von Genehmigungs-
antrage sinkt: Zugang wird erleichtert
(3LE)

UK.1.1 Erleichterter Patientenzugang
durch:

- Genehmigungsprozess (2LE)

- Verordnungssicherheit der Arzte (3LE)
- Verordnungsérzte sind hoch (3LE)

- Das Cannabisgesetz (3LE)

Bei der Methodenauswertung werden in der Regel die klassischen Gutekriterien Validitat
(misst das Instrument was es messen soll?), Reliabilitdt (Genauigkeit der Messung) und
Objektivitat (frei von Interpretation des Forschers) beachtet. Diese werden aufgrund der
geringen Tragfahigkeit bei qualitativer Forschung kritisiert. Grund hierfir ist, dass die Er-
gebnisse einer qualitativen Forschung auf Basis von Interpretation des Forschers erfolgen.
Diese Interpretationen missen begrindet und belegt sein (Mayring, 2016, S. 140f.). Fur die
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Auswertung qualitativer Forschungsmethoden, wurden die folgenden Gutekriterien abge-
leitet: Detaillierte Verfahrensdokumentation, argumentative Interpretationsabsicherung,
.Regelgeleitetheit”, ,Nahe zum Gegenstand® und , Triangulation“ (Mayring, 2016, S. 144ff.).
Letzteres bedeutet, dass fiir die Beantwortung der Forschungsfrage mehrere Analyseme-
thoden angewendet werden kdnnen. Das Gutekriterium der kommunikativen Validierung
entféllt in dieser Ausarbeitung. Grund hierfir ist, dass die Ergebnisse der Befragung nicht
nachtraglich mit den Experten diskutiert werden (ebd., 2016, S. 144ff.).

5 Ergebnisse

Die Ergebnisse der Marktdatenanalyse haben gezeigt, dass es keine konkreten Zahlen zu
Patienten mit NPS unter CAM-Therapie gibt. Durch die Experteninterviews sowie die Do-
kumentenanalyse wird deutlich, dass das Cannabisgesetz fur die Patienten sowohl Vor- als
auch Nachteile bringt. Der Zugang zu CAM wird deutlich vereinfacht, jedoch leidet darunter
die Sicherheit der Patienten. Die Sicherheit der Patienten wird vor allem durch das Umge-
hen des AMNOG-Verfahrens, die Begleiterhebung, die als Basis zur Verordnung von CAM
angefihrt wird, und die Verordnung von CAM ohne festgelegte Indikation geféhrdet.

5.1 Ergebnisse der Marktdatenanalyse

Ziel der Marktdatenanalyse ist es, die Entwicklung der CAM-Verordnungen und der poten-
tiellen Patienten mit NPS unter CAM-Therapie zu erhalten, um einen tendenziellen Bedarf
ermitteln zu kénnen. Im Anhang A.10 befinden sich die Rohdaten der absoluten und relati-
ven Haufigkeiten sowie des Verordnungswachstums von CAM.

Abbildung 5 zeigt die Haufigkeit der Verordnungen von CAM bei GKV-Patienten in den ers-
ten zwei Quartalen der Jahre 2018 und 2019. Die blaue Saule stellt die ersten zwei Quartale
aus dem Jahr 2018 dar, wahrend die orangenen Saulen die aus 2019 aufzeigt.
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Abbildung 5: Verordnungen von CAM bei GKV-Patienten in den ersten zwei Quartalen 2018/2019 (eigene
Darstellung nach GKV-Spitzenverband, 2018abc; GKV-Spitzenverband, 2019def)
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Aus der Grafik ist zu entnehmen, dass im Jahr 2019 insgesamt mehr CAM verordnet wor-
den sind. In 2018 wurden 128.001 und in 2019 193.462 Verordnungen getéatigt. Dieses be-
deutet ein Marktwachstum von 51,14 Prozent. Am haufigsten wurden in beiden Jahren un-
verarbeitete Cannabisbliten verordnet. Im Jahr 2019 waren es mit 68.108 gleich 40,64 Pro-
zent mehr als im Jahr 2018 (n=48.428). Das FAM Sativex® wurde im Jahr 2019 insgesamt
39.268-Mal verordnet. Hier lasst sich ableiten, dass im Jahr 2019 somit 17,03 Prozent mehr
Sativex® verordnet wurde als im Jahr zuvor (n=33.555). Nur in den ersten drei Quartalen
2019 wurden Cannabisbluten-Zubereitungen verordnet (n=37.225), deswegen liegt hier ein
Verordnungswachstum von 100 Prozent vor. Canemes® sowie die cannabinoidhaltige
Stoffe im unverdnderten Zustand wurden kaum verschrieben. Jedoch hat letzteres ein Ver-
ordnungswachstum von 100 Prozent bei 1.094 Verordnungen. Denn die ersten Verordnun-
gen wurden im Jahr 2019 getatigt. Canemes® wurde in den ersten drei Quartalen im Jahr
2019 (n=816) mit 2,27 Prozent weniger verordnet als im Jahr 2018 (n=835). Auch die can-
nabishaltigen FAM ohne PZN sowie cannabishaltige Zubereitungen wurden im Jahr 2019
(n=41.501) mit 8,15 Prozent weniger verordnet als im Jahr 2018 (n=45.183) (GKV-Spitzen-
verband, 2018abc; GKV-Spitzenverband, 2019def). Anhand dieser Ergebnisse lasst sich
ablesen, dass Patienten mit NPS seit dem Cannabisgesetz einen leichteren Zugang zu
CAM haben als vor dem Cannabisgesetz.

GKV-GAMSI: Verordnungen 1.Q18-111.Q19
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Abbildung 6: GKV-GAmS:i: Verordnungen 1.Q18-I111.Q19 (eigene Darstellung nach GKV-Spitzenverband,
2018abcd; GKV-Spitzenverband, 2019def)

Wird der Verordnungszeitraum von CAM vom ersten Quartal 2018 bis zum dritten Quartal
2019 betrachtet (Abbildung 6), dann ist eine kontinuierliche Steigung zu sehen. Die Verord-
nung von Sativex® ist seit dem ersten Quartal 2018 kontinuierlich von 10.719 auf 13.809
gestiegen. Bei den unverarbeiteten Cannabisbliten kann abgeleitet werden, dass vom ers-
ten bis zum zweiten Quartal 2018 die Verordnungszahlen stark angestiegen sind, von
10.731 auf 20.941. Danach sank die Verordnungszahl fir ein Quartal. Ab den vierten Quar-
tal 2018 bis zum ersten Quartal 2019 stiegen die Verschreibungen fur unverarbeitete Can-
nabisbliten bis auf 23.158. Bis zum zweiten Quartal 2019 sank es wieder und ab diesem
Zeitpunkt stiegen sie wieder bis zu 23.282 Verordnungen auf. Die Verordnungen von can-
nabinoidhaltige Zubereitungen, cannabinoidhaltige Stoffe im unverénderten Zustand sowie
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Cannabisbliten in Zubereitungen wurden erst im zweiten Quartal erhoben und stiegen seit-
dem an. Am haufigsten stiegen die Verordnungen von cannabinoidhaltige Zubereitungen
von 18.479 auf 23.022. Cannabishaltige Zubereitungen wurden nur bis zum ersten Quartal
2019 verschrieben (n=23.158). Ab den zweiten Quartal 2019 wurde hierfiir eine neue PZN
gegeben. Hierdurch wurde das Wort Cannabishaltige durch cannabinoidhaltige ersetzt.
Canames® und cannabinoidhaltige FAM ohne PZN haben seit dem ersten Quartal 2018
ein sehr schwaches Verordnungswachstum.

Anhand dieser Grafiken kann interpretiert werden, dass im Jahre 2019 der Bedarf an CAM
gestiegen ist und das seit dem zweiten Quartal mehr CAM verordnet wurden aul3er Cane-
mes® und cannabishaltige FAM ohne PZN. Des Weiteren kann nicht abgeleitet werden, bei
welcher Diagnose welches CAM verschrieben worden ist. Wodurch fraglich bleibt, wie viele
Patienten mit NPS CAM verordnet bekommen haben. Hierfir wurde eine weitere Marktda-
tenanalyse durchgefuhrt. Die verfugbaren Daten aus der Literatur sind in der Tabelle 7 dar-
gestellt (Koemm-Benson, 2019; BARMER GEK, 2019; DFNS, o0.J.).

Tabelle 7: Absoluten Zahlen und Anteil der BARMER-Versicherten fir die Erfassung potentieller Patienten mit
NPS unter einer CAM-Therapie (eigene Darstellung und Berechnungen nach Koemm-Benson, 2019, BAR-
MER GEK, 2019; DFNS, 0.J. GKV-Spitzenverband, 0.J.b, BARMER GEK, 2016, S. 19)

Absolute Zahlen BARMER Versicher-

(Mio.) ten (%)

Gesamtversichertenzahl GKV 72,00

Population mit Schmerzen 37,40

Population mir NPS 5,000

BARMER GEK Versicherten 9,100

BARMER GEK Versicherten mit Schmerzen* 4,700 51,9 %
BARMER GEK Versicherten mit NPS* 0,630 6,90 %
BARMER GEK Versicherten unter CAM-Therapie 0,013 0,14 %
BARMER GEK Versicherten unter CAM-Therapie

bei Schmerzen 0,006 0,07 %
BARMER GEK Versicherten unter CAM-Therapie

bei MS 0,002 0,02 %

* Annahme: Verteilung wie in der Gesamtpopulation

Deutschland hat 83.042.000 Einwohner, davon leiden 37,4 Millionen Menschen an Schmer-
zen und funf Millionen Menschen an NPS (BARMER GEK, 2016, S. 19, DFNS, o0.J.; Statis-
tisches Bundesamt, 2019). Die Population mit NPS entspricht in der deutschen Bevdlkerung
einem Anteil von ca. sechs Prozent. Zudem gibt es ca. 72 Millionen gesetzlich krankenver-
sicherten Menschen (GKV-Spitzenverband, 0.J.b). Um Daten zu potentiellen Patienten mit
NPS, die eine CAM-Therapie erhalten kdnnten, zu bekommen, werden Daten von der BAR-
MER GEK herangezogen. Die BARMER GEK hat 2019 9,1 Millionen Versicherte (BARMER
GEK, 2019). Wenn die epidemiologischen Daten auf die BARMER-Daten utbertragen wer-
den, dann hat die BARMER 51,9 Prozent Versicherten mit Schmerzen und 6,9 Prozent mit
NPS. Tatsé&chlich erhalten 13.000 (0,14 Prozent) BARMER-Versicherte eine CAM-Therapie
(Koemm-Benson, 2019). Darunter fallen 6.500 Versicherten mit Schmerzen (0,07 Prozent)
und 1.690 mit MS (0,02 Prozent). Anhand dieser Daten kann allerdings nicht ermittelt wer-
den, wie viele der BARMER-GEK-Versicherten eine CAM-Therapie auf Grund NPS erhal-
ten. Bei den MS-Patienten, die bei der BARMER versichert sind, kann auch nicht festgestellt
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werden, ob sie CAM aufgrund von NPS, Spastiken oder anderen Symptomen erhalten. Der
Anteil der BARMER-Versicherten, die Schmerzen oder MS haben und eine CAM-Therapie
erhalten, ist niedrig. Schatzungsweise ist der Anteil der BARMER-Versicherten mit NPS
unter CAM-Therapie noch geringer. Wenn angenommen wird, dass alle 13.000 Versicher-
ten wegen NPS mit CAM behandelt werden, dann sind das nur 0,14 Prozent der BARMER-
Versicherten. Es kann vermutet werden, dass CAM ein Nischen-Produkt fir bestimmte Pa-
tienten ist, CAM selten bei NPS verordnet werden oder dass ein Grof3teil der Patienten mit
NPS konventionell therapiert wird.

5.2 Ergebnisse der Dokumentenanalyse

Wie im Kapitel 4.2.2 erwahnt worden ist, wurden Artikel sowie Dokumente aus dem Bun-
desgesundheitsblatt, Deutschen Bundestag, Bundesministerium fir Gesundheit und GKV-
Spitzenverband fir die Dokumentenanalyse herangezogen. Dabei wurden Veréanderungen
im Cannabisgesetz und Stellungnahmen zu den Regularien im Cannabisgesetz, insbeson-
dere die, welche einen Einfluss auf die Patientenversorgung haben, identifiziert und zusam-
mengefasst.

5.2.1 Veréanderung der Patientenversorgung durch das Cannabisgesetz

Mit Inkrafttreten des Cannabisgesetzes gab es Veranderungen im Betaubungsmittelgesetz
(BtmG), in der Verkehrs- und Verschreibungsfahigkeit, im Sozialgesetzbuch Finftes Buch
(SGB V) und im Grundstoffilberwachungsgesetz (Deutscher Bundestag, 2016, S. 2). Ver-
anderungen im Gesetz, die eine Auswirkung auf die Patientenversorgung haben und haben
konnten, sind zum einen im 8§ 19 Abs. 2a und § 31 der Abs. 6 verankert. Das § 19 Abs. 2a
beschreibt, dass medizinisches Cannabis der staatlichen Kontrolle des BfArM unterliegt
(BGBL, 2017, S. 403). Der 8§ 31 der Abs. 6 besagt, dass Versicherte mit einer schwerwie-
genden Erkrankung einen Anspruch auf die Behandlung mit getrockneten Cannabisbliiten
und -extrakte haben. Im 8 31 Abs. 6 S. 1 Nr. 1 SGB V steht, dass eine Behandlung mit CAM
nur erfolgen darf, wenn keine Standardtherapie zur Verfligung steht oder die behandelnde
Arzte ein héheren Nutzen als die zu erwartenden Nebenwirkungen sehen. AuRerdem miiss-
tenlaut 8 31 Abs. 6 S. 1 Nr. 2 SGB V die Aussichten auf Verbesserung der Symptomatik in
einer nicht entfernten Zukunft liegen. Patienten mit CAM Therapie sind ab der Erstbehand-
lung bis zum 31.03.2022 verpflichtet an der nicht-interventionelle-Begleiterhebung nach 8
31 Abs. 6 SGB V teilzunehmen (BGBL, 2017, S. 404f.). Es werden Patientendaten aus 14
Kriterien (s. Anhang A.8) von Arzten (iber ein Online Portal erhoben und an den BfArM in
anonymisierter Form weitergeleitet (Cremer-Schéfer, 2019, S. 8; BGBL, 2017, S. 405).

Durch das Cannabisgesetz dirfen alle Facharztegruppen FAM aus medizinischem Canna-
bis sowie getrockneten Cannabisbliten und -extrakte verordnen. Die Erstattung von CAM
erfolgt nach einem genehmigten Antrag durch die Krankenkassen (Deutscher Bundestag,
2016, S. 10, 22). Dieser Antrag wird bewilligt, wenn die Patienten die Voraussetzungen im
§ 31 erfullen und eine schwerwiegende Erkrankung aufweisen. Die Definition von schwer-
wiegender Erkrankung ist nicht klar definiert. Eine Definition wére, dass der Patient eine
lebensbedrohliche Erkrankung haben muss, welche auf Dauer die Lebensqualitat des be-
troffenen stark beeintrachtigt (MDKN, 2019). Ist der Schweregrad der Erkrankung im Antrag
nicht deutlich, dann hat es einen Einfluss auf die Dauer der Begutachtung des Antrages
durch Krankenkassen und den MDK. In der Regel hat die Krankenkasse eine Bearbeitungs-
frist von drei Wochen. Liegt bei den Antradgen Unklarheit vor, ob die Patienten eine schwer-
wiegende Erkrankung haben, wird der MDK zur Begutachtung eingeschaltet, wodurch sich
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die Frist um zwei Wochen verlangert. Bei Patienten, die eine spezielle ambulante Palliativ-
versorgung (SAPV) haben, gilt die Bearbeitungsfrist von drei Tagen (ebd., 2019). Hier ist
zu sehen, dass Patienten fir eine erstattete Behandlung mit CAM, warten missen. Durch
das Gesetz zur Starkung der Arzneimittelversorgung (GSAV) ist seit August 2019 kein er-
neuter Genehmigungsantrag notig, wenn die Dosierung und die Sorte von Cannabisbliten/-
extrakte gewechselt werden. Aul3erdem wurde festgelegt, dass die Krankenkassen bei ei-
nem Genehmigungsantrag, welcher ambulant nach einer stationaren CAM-Therapie erfol-
gen soll, eine Bearbeitungsfirst von drei Tagen hat (Deutscher Bundestag, 2019c, S. 57).

5.2.2 Stellungnahmen zum Cannabisgesetz

Im folgenden Abschnitt werden die durch die Dokumentenanalyse erhobene Stellungnah-
men dargestellt. Zuerst werden die Positionierung und Empfehlungen der politischen Par-
teien (Bundnis90/Die Griinen, die Linke, FDP und AFD) beschrieben. Danach folgen die
Stellungnahmen der Bundesarztekammer und des GKV-Spitzenverbands. Zuletzt gibt der
MDKN seine Positionierung zu der Forschungsfrage ab. In diesem Abschnitt werden pro
und contra Argumente fur den Patientenzugang zu CAM dargestellt, der durch das Can-
nabisgesetz erleichtert/erschwert wird. Die Tabelle 8 bildet die eben genannten Akteure
und die sieben am haufigsten diskutierten Regularien des Cannabisgesetzes ab. Am Ende
des Kapitels werden die Ergebnisse zu diesen Aspekten zusammengefasst.

Tabelle 8: Darstellung der Akteure von der Dokumentenanalyse und die sechs haufigsten diskutierten Regula-
rien des Cannabisgesetzes in Bezug auf die Versorgung von Patienten mit NPS (eigene Darstellung)

Die sieben am haufigsten diskutierten Regularien des Cannabis-

Dl AxieDTE gesetzes in Bezug auf die Versorgung von Patienten mit NPS
e Genehmigungsprozess (birokratischer Aufwand und Bearbei-
tungsfristen)
1. BUndnis90/Die Gri- |4 Begleiterhebung (Evidenz)
2 B?g Linke . Verordnungsgru:nde (schwerwiegende Erkrankung, erfolglose
3 EDP Standardtherapie...)
4. AFD e Verkehrs- und Verschreibungsfahigkeit von Cannabisbliiten und
5. Bundesarztekammer -extrakte
6. GKV-Spitzenverband |* Verschreibungsberechtigung aller Facharztegruppen
7. MDKN e Das AMNOG-Verfahren wird bei Cannabisbliten und -extrakte

umgangen
e Gleichstellung von CAM mit Opiaten

5.2.2.1 Politische Parteien

Bindnis90/Die Grunen und die Linke befurworten, dass der Zugang von Patienten zu CAM
erleichtert wird (GKV-Spitzenverband, 2019a, S. 3; GKV-Spitzenverband, 2019b, S. 2). Die-
ses obwohl die Kriterien, welche die GKV erfordert (Wirksamkeit, Unbedenklichkeit und
Qualitat), nicht nachgewiesen sind. Beide Parteien schlagen vor beim Gesetzesentwurf den
Genehmigungsvorbehalt der GKV im 8 31 Abs. 6 zu streichen (GKV-Spitzenverband,
2019a, S. 3; GKV-Spitzenverband, 2019b, S. 2). Es handelt sich hier um den Satz: ,Die
Leistung bedarf bei der ersten Verordnung fur eine Versicherte oder einen Versicherten der
nur in begrindeten Ausnahmefallen abzulehnenden Genehmigung der Krankenkasse, die
vor Beginn der Leistung zu erteilen ist. Verordnet die Vertragsarztin oder der Vertragsarzt
die Leistung nach Satz 1 im Rahmen der Versorgung nach § 37b, ist tber den Antrag auf

Genehmigung nach Satz 2 abweichend von § 13 Absatz 3a Satz 1 innerhalb von drei Tagen
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nach Antragseingang zu entscheiden.” (Deutscher Bundestag, 2018a, S. 6). Hierdurch wr-
den CAM und andere Arzneimittel gleichgestellt werden (Deutscher Bundestag, 2018b, S.
2). AuRerdem wirden die Bearbeitungsfristen, auch fur die SAPV, von Seiten der Kassen
entfallen (GKV-Spitzenverband, 2019a, S. 3; GKV-Spitzenverband, 2019b, S. 5). Hiermit
hatten Patienten einen schnelleren Zugang zu CAM. Die Krankenkassen und Arzte héatten
einen geringeren birokratischen Aufwand, wodurch der Entschluss der Arzte CAM zu ver-
ordnen steigen kdnnte (GKV-Spitzenverband, 2019a, S. 3). Zudem betrachtet die Partei die
Linke, dass medizinisches Cannabis eine Alternative zu Opiaten ist (Deutscher Bundestag,
2018b, S. 2).

Die FDP beabsichtigt, dass fur den Anbau und Verkehr von medizinischem Cannabis in
Deutschland eine Grundlage geschaffen wird. Zudem soll eine Prognose erstellt werden,
wie hoch der Bedarf fir Importe sowie Exporte an medizinischem Cannabis ist (GKV-Spit-
zenverband, 2019c, S. 3). Begriindungen sind unter anderem, dass der Anbau von 3.380kg
medizinischem Cannabis pro Jahr nicht ausreichen wird, da der Bedarf steigt und die ge-
nehmigten Importe bis heute bei 3.200kg liegen. Kiritisiert wird, dass in Deutschland mehr
Cannabispflanzen geziichtet werden, als an den Patienten abgegeben werden und Exporte
bisher noch nicht infrage kommen (Deutscher Bundestag, 2018c, S. 2).

Die AFD mdchte, dass CAM sowie andere Medikamente, das AMNOG-Verfahren zur Nut-
zenbewertung und Preisfindung durchlaufen. Dadurch soll die Anwendungssicherheit ver-
bessert werden und die Krankenkassen sowie Beitragszahler entlastet werden (Deutscher
Bundestag, 2019a, S. 1f.).

Fur diese Neuregelungen und Stellungnahmen der Parteien zum Cannabisgesetz werden
in den folgenden Abschnitten die Stellungnahmen der Bundesarztekammer und des GKV-
Spitzenverbandes gegenlibergestellt.

5.2.2.2 Die Bundesarztekammer

Die BAK begriiRe die Verordnungsfahigkeit von CAM, ausgeschlossen sind jedoch getrock-
nete Cannabisbliiten und -extrakte. Grund hierfir ist die mangelnde Evidenz im therapeuti-
schen Nutzen und dass nach dem AMNOG keine Nutzenbewertung und Preisverhandlung
durchlaufen wurde (Deutscher Bundestag, 2019b, S. 2ff.). Im Vergleich zu den Parteien
Biindnis 90/Die Griinen/ und die Linke, ist die BAK gegen den Wegfall des im § 31 Abs. 6
SGB V festgelegten Genehmigungsvorbehalts der Krankenkasse. Das obwohl sie bestati-
gen, dass die Therapiefreiheit der Arzte eingeschrankt wird. Grund fiir diese Einschrankung
sei, dass Arzte mit einem geringen Erkenntnisstand tber die Therapiemdglichkeit CAM ver-
ordnen (Deutscher Bundestag, 2019b, S. 2ff.). AuRerdem kritisieren sie, dass dieses Be-
willigungs-Verfahren zur Erstattung von CAM ein Mehraufwand im Vergleich zu den geneh-
migten Antragen (30 bis 40 Prozent) fur die Krankenkassen und Arzte bedeutet. Die positive
Einstellung zum Genehmigungsantrag sei, die Verordnungssicherheit der Arzte und dass
die Sicherheit der Patienten gestarkt wird. Die BAK, ist dafiir, dass bei einem Wechsel zwi-
schen getrockneten Cannabisbliten und -extrakte beziehungsweise der Dosierung, ein er-
neuter Genehmigungsprozess nicht notwendig ist (Deutscher Bundestag, 2019b, S. 2ff.).
Die BAK auRert, dass eine verordnete CAM-Therapie, die zu Lasten der Krankenkasse fallt,
»ausreichend, ,zweckmafig“ sowie ,wirtschaftlich“ sein muss und, dass nur das notwen-
dige getéatigt werden dirfe. Denn CAM, die nicht dem Verfahren der Nutzenbewertung
durchlaufen sind, werden als ,(...) Rechtsglter der Solidargemeinschaft der Krankenversi-
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cherung (...).“ (Deutscher Bundestag, 2019b, S. 2ff.) angesehen. Hinsichtlich der Beglei-
terhebung, erwartet die BAK keine validen Ergebnisse, welche zur Evidenzgewinnung die-
nen wird (Deutscher Bundestag, 2019b, S. 4).

5.2.2.3 GKV-Spitzenverband

Der GKV Spitzenverband begruft, die vorgenommene Anderung des Cannabisgesetzes,
obwohl sie den Aufwand fur das Genehmigungsverfahren und das Wirtschaftlichkeitsgebot
kritisieren. Dieser sagt ebenfalls, dass Patienten mit einer schwerwiegenden Erkrankung
Zugang zu erstattungsfahigen CAM haben sollten. Unter der Voraussetzung, dass Alterna-
tivtherapien in Erwagung gezogen wurden. Hierdurch werden CAM nur im Einzelfall oder
umschriebenen Patientenkreisen verordnet. Bei der Stellungnahme zum § 31 sei die Evi-
denz zum therapeutischen Nutzen nicht zugelassene CAM in vielen Anwendungsgebieten
nicht zufriedenstellend (GKV-Spitzenverband, 2016, S. 3, 16ff.; GKV-Spitzenverband,
2019d, S. 3).

Laut dem GKV-Spitzenverband (2016, S. 5f.) gebe es acht Probleme im Gesetzesentwurf.
Rezepturen haben keinen Beipackzettel und die erhéhte Nachfrage von CAM nach Einflh-
rung des Gesetzes. Diskutiert wird hier, dass die Importe zu hohen Preisen fuhren. Bei-
spielsweise liegen die monatlichen Kosten fiir Rezepturarzneimitteln wie Dronabinol bei
1.800 € und somit héher als bei FAM. Als Problem gilt auch die unzureichende Bestimmung
der Preise fur die Abgabe von Cannabisbliten (GKV-Spitzenverband, 2016, S. 5f.). Aul3er-
dem kann die Verordnung von CAM, die als Rezeptur abgegeben werden, nicht identifiziert
werden. Es fehlen Standardisierungen des Wirkstoffgehalts (gleichbleibende Qualitéat und
Wirksamkeit) fir Gebrauchsanweisungen. Ein weiterer Konflikt entsteht bei der Entschei-
dung, welche Darreichungsform von Cannabisbliten bevorzugt wird. Ob in stofflicher Form
oder als Extrakt. Es muss klargestellt werden, ob Cannabis gleichzeitig mit Dronabinol oder
Nabilon, bei einer weiterfiihrenden Therapie mit Opiaten sinnvoll und erlaubt ist (ebd., 2016,
S. 5f.). Die Stellungnahme zum § 1 ist, dass die Verordnungsfahigkeit auf standardisierte
Cannabisextrakte oder getrocknete Bluten als standardisiertem Wirkstoffgehalt beschrankt
werden sollte. Beim § 2, berichtet der GKV-Spitzenverband, dass die Hochstmenge zu ver-
ordneter Cannabisbliten notwendig ist, aber die Festlegung einer Héchstmenge von 100g
willkiirlich sei. Jedoch wird diese Regelung fiir Extrakte als zweckmafiig betrachtet (ebd.,
2016, S. 7ff.).

Zu den Aussagen vom der FDP im Kapitel 3.2.1 gegentiber dem Anbau von medizinischem
Cannabis, gibt der GKV-Spitzenverband keine Stellungnahme. Jedoch sehen sie ein, dass
je mehr medizinisches Cannabis auf dem Markt ist, desto besser wird die Lieferfahigkeit.
Hierdurch kénnte es zu einer Preissenkung der CAM kommen und die Patientenversorgung
mit CAM wéhre gewahrleistet (GKV-Spitzenverband, 2019d, S. 3). Im Vergleich zu die Linke
und Grinen/Bundnis 90, empfiehlt der GKV-Spitzenverband den 8 31 Abs. 6. SGB V Nr. 1
nicht zu streichen. AuRerdem werden Opiate und andere Arzneimittel nicht mit Cannabis
gleichgestellt aufgrund mangelnder Evidenz (GKV-Spitzenverband, 2019c, S. 3f.; GKV-
Spitzenverband, 2019a, S. 3f.). Zur Bundesdrucksache 19/8278 der Fraktion der AFD
nimmt der GKV-Spitzenverband folgende Stellungnahme: Sie beflrworten, dass die The-
rapieentscheidung primar von der Wahrnehmung der Arzte und Patienten getragen wird.
Es besteht Unklarheit im Gesetzesentwurf Uber die Erstattungsbetragsverhandlungen. Zu-
dem wird kritisiert, dass die Abgabepreise/-menge von CAM hoch seien beziehungsweise
steigen (GKV-Spitzenverband, 2019b, S. 3f.).
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Wie auch die BAK, kritisiert der GKV-Spitzenverband, dass die Finanzierung der Patienten-
versorgung mit CAM mit dem Solidarprinzip und dem Wirtschaftlichkeitsgebot nicht verein-
bar sei. AuRerdem sei fraglich, ob die Begleiterhebung die Anforderungen des Gemeinsa-
men Bundesausschusses (G-BA) gerecht werden kann (GKV-Spitzenverband, 2016, S.
16ff.).

5.2.2.4 Medizinischer Dienst der Krankenversicherung Nord

Der medizinische Dienst der Krankenversicherung Nord (MDKN) sieht Probleme bei dem
Genehmigungsverfahren, welches notwendig ist damit Patienten im besten Falle CAM er-
stattet bekommen. Bei der Antragstellung unterlaufen den behandelten Arzten Dokumen-
tationsfehler, wodurch der Prozess verzdgert oder abgelehnt wird. Das MDKN berichtet
(2019), dass bei den SAPV die Bearbeitungsfrist der Krankenkasse bei drei Tagen liegt und
keine Begutachtung vom MDK getatigt wird. Bei den normalen Antrdgen hat die Kranken-
kasse drei Wochen Zeit, um diesen Antrag zu bearbeiten, scheint etwas in der Dokumen-
tation nicht schlissig zu sein, wird der MDK eingeschaltet, wodurch sich die Frist, gewdhn-
lich um zwei Wochen verlangert (MDKN, 2019). Hier liegt die Problematik, dass Patienten
auf einen Bescheid warten mussen, ob die CAM-Therapie erstattet wird oder nicht. AuRRer-
dem bemangelt das MDKN (2019), dass alle Facharztegruppen CAM verordnen kénnen,
denn teilweise fehlt es an Kenntnissen tber die Verordnungsmaglichkeiten mit CAM, da es
keine klare Definition zu ,schwerwiegenden Erkrankungen gibt‘. Hierzu wird zusatzlich dis-
kutiert, dass Komorbiditaten bei Patienten die Einschatzung des Schweregrades einer Er-
krankung erschwert. Zudem wird berichtet, dass Patienten die Risiken der CAM unterschat-
zen und viele Patienten sich auf die Therapie mit CAM fixieren (ebd., 2019). Die Cannabis-
bliiten werden vom MDKN kritisch bewertet aufgrund der mangelnden Evidenz zur Therapie
mit Cannabisbliten. Wenn mit CAM behandelt wird, werden entweder FAM oder standar-
disierte dronabinolhaltige Rezepturen empfohlen. Das MDKN (2019) beflrwortet, dass im
Einzelfall die CAM-Therapie, nach einer Nutzen-Risiko-Bewertung erwogen werden kann,
zum Beispiel bei neuropathischen Schmerzen.

Eine Ubersicht der Ergebnisse wird in der Tabelle 9 dargestellt.

Tabelle 9: Ubersicht der Ergebnisse der Dokumentenanalyse (eigene Darstellung)

Aussage Akteur

Einschréankung des Patientenzugangs durch das Can- | Die Linke, Bundnis90/Die Grinen
nabisgesetz

Genehmigungsprozess fur Patientensicherheit BAK, GKV-Spitzenverband, MDKN
Begleiterhebung liefert keine Evidenz Alle, aul3er die FDP

Voraussetzungen fiir CAM-Verordnung: wirkungslose | BAK, GKV-Spitzenverband
Standardtherapie und schwerwiegende Erkrankung

Schwerwiegend ist nicht standardisiert MDKN

Kritik: keine standardisierte Darreichung und Dosierung BAK, GKV-Spitzenverband, MDKN
Diskutabel: Berechtigung, ob alle Facharztegruppen CAM | MDKN, BAK

verschreiben dirfen

Gewabhrleistung der Patientensicherheit durch AMNOG- | AfD, BAK
Verfahren

Erhohter Bedarf an und héhere Abgabemenge und -preis | FDP, GKV-Spitzenverband
von CAM
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5.3 Ergebnisse der Expertenbefragungen

Ziel ist es zu erfassen, inwiefern die im Cannabisgesetz vorhandenen Regularien zielfih-
rend fir die Versorgung von Patienten mit NPS sind. Zudem werden die Antworten der
Befragten gegenulbergestellt. Die Ergebnisse werden in zwei Themenblécke, unterschie-
den. Es handelt sich zum einen um die Regularien des Cannabisgesetzes und die Schmerz-
patientenversorgung. Zum anderen wird der Fokus auf die Behandlung NPS mit CAM ge-
legt. Dabei werden die Oberkategorien des Kategoriensystems in den entsprechenden BI6-
cken eingeordnet (s. Tabelle 10). Gegebenenfalls werden die Paraphrasen und direkte Zi-
tate fur die Darstellung der Resultate verwendet. Insgesamt wurden 13 Oberkategorien
(OK) und 16 Unterkategorien (UK) gebildet. Bei der Auswertung der Ergebnisse, werden
die Experten, wie folgt kodiert: Arzt=1FB; Vertreter des pU=2LE; Vertreter der GKV=3LE.
Am Ende dieses Kapitels werden die pragnantesten Aussagen beziglich der Forschungs-
frage zusammengefasst.

Tabelle 10: Einordnung von Kategorien in Themenbldcke (eigene Darstellung)

Themenblock Kategorien

OK.1 Patientenzugang

OK.2. Fachérzteberechtigung

OK.3 CAM-Zulassung

Regularien des Cannabisgesetz und OK.4 Genehmigungsprozess
die Schmerzpatientenversorgung OK.5 Preisgefiige/-entwicklung

OK.11 CAM-Anwendungsgebiete und Einsatz

OK.12 Evidenzlage und Evidenzgewinnung

OK.13 CAM-Markt (Verordnungen)

OK.6 Schwerwiegende Erkrankung

OK.7 Behandlung NPS mit CAM

. . . K.8 Pati ial mir NP AM-Th [
CAM-Therapie bei neuropathischen OK.8 Patientenpotential mir NPS unter C erapie

Schmerzen OK.9 Auswirkung der NPS-Leitlinien auf die Patien-
tenversorgung mit CAM

OK.10 Auswirkungen des Cannabisgesetzes auf die
Versorgung von Patienten mit NPS

5.3.1 Regularien des Cannabisgesetz und die Schmerzpatientenversorgung

In diesem Themenblock wurden, wie in der Tabelle 7 zu sehen ist, acht OK herangezogen.
Unter der ersten und elften Kategorie, Patientenzugang zu CAM und CAM-Anwendungs-
gebiete und Einsatz, wird von allen drei Experten die Aussage getroffen, dass der Patien-
tenzugang zu CAM zur gewahrleistet werden soll, wenn eine Standardtherapie erfolglos ist
(1FB:35-36; 2LE:30-33; 3LE:254-260). Die CAM-Therapie ist unstrittig bei Patienten mit
Schmerzen, MS und bei Palliativpatienten (2LE:63). Bei vielen Indikationen kann der Krank-
heitsverlauf und der Schweregrad der Erkrankung nicht erkannt werden. Eine Behandlung
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dieser Indikationen mit CAM wird als strittig betrachtet. Dennoch ist der Zugang fur
Schmerzpatienten zu CAM erleichtert worden (2LE:63). Ein Grund hierfir ist laut dem Ver-
treter des pharmazeutischen Unternehmens, der Genehmigungsprozess (2LE:172). Es
gebe jedoch auch externe Einflussfaktoren, welche den Zugang zu CAM einschrénken. Es
bestehen somit widersprichliche Aussagen zwischen den unterschiedlichen Experten. Der
2LE berichtet, dass Zentren und Arzte, die CAM verordnen, schwer lokalisierbar sind
(2LE:314-317). Hingegen auRert der 3LE, dass es sehr viele Arzte gibt, welche CAM ver-
ordnen, und somit kein Grund ist, dass Patienten den behandelten Arzten nicht auffinden
(3LE:399-403).

Weiterhin hat der Genehmigungsprozess (Kategorie 4) einen Einfluss auf den Patientenzu-
gang. Im GroRen und Ganzen wird dieser Prozess von den Experten als vorteilhaft flr den
Patientenzugang bewertet. Der 1FB sieht hier jedoch klare Nachteile beim Genehmigungs-
prozess, da keine Unterversorgung festzustellen ist (1FB:18-19). Der 2LE und 3LE haben
einen anderen Blickwinkel. Gemeinsam finden sie, dass durch den neuen Prozess der Zu-
gang von Patienten mit NPS zu CAM erleichtert wird. Zudem behilft es der Patientensicher-
heit und gibt einen Uberblick tiber die Verordnungsgriinde und -zahlen von CAM (2LE:185-
188; 3LE:151-153, 293). Jedoch kritisieren der 2LE und 3LE, dass der Genehmigungspro-
zess ein Belastungsfaktor fiir die Patienten, Arzte und Krankenkassen ist. Der 2LE berich-
tet, dass die Patienten sich durch das selbststéndige Beantragen und die Dauer der Bear-
beitungsfrist belastet fiihlen (2LE:173-176). Laut dem Vertreter des pU empfinden Arzte
den burokratischen Aufwand ebenfalls als belastend (2LE:205-206). Dagegen berichtet der
Vertreter der GKV, dass die Antragstellung bei den Arzten standardisiert sei und dadurch
der Zeitaufwand geringer ist. Trotzdem empfindet der 3LE, dass Arzte sich durch Kranken-
kassen kontrolliert fuhlen. Zusatzlich wird kommentiert, dass der Genehmigungsprozess
und der burokratische Aufwand, sich bei den Arzten standardisiert hat, wodurch der Zeit-
aufwand, geringer geworden ist (3LE:148-150). Deswegen werden Verbesserungsvor-
schlage fir den Genehmigungsprozess gegeben, wie zum Beispiel, die therapiezielge-
rechte Kommunikation zwischen Arzt und Patient (2LE:201-202; 3LE:178-180). Als Alter-
native zum Genehmigungsprozess kann der Anspruch auf CAM dokumentiert werden
(2LE:177-179).

In Bezug auf die zweite Kategorie, sollen laut dem Arzt nicht alle Fachéarztegruppen eine
Berechtigung haben CAM zu verordnen. Grund dafiir sind die ,unkritischen Verordnungen®,
die einen Einfluss auf die Patientenversorgung haben (1FB:9). Auch der Teilnehmer 2LE
kritisiert diese Regelung. Die Evidenzlage zum therapeutischen Nutzen von CAM ist gering
und dadurch wird die Patientensicherheit gefahrdet. AuRerdem gibt es keinen Nachweis
Uber den Kenntnisstand der Arzte beziiglich des Themas Schmerztherapie mit CAM. Es
wird mehrmals betont, dass Arzte nur CAM verordnen sollen, welche die notige Erfahrung
vorweisen konnen, beziehungsweise ausgebildet oder spezialisiert in diesem Gebiet sind.
Dadurch wirde eine zielgerechte Verordnung und Patientensicherheit gewahrleistet
(2LE:40, 42-55, 60-63, 65—66, 256—258). Der Vertreter der GKV ist hier anderer Meinung.
Hiernach sind alle Fachéarzte berechtigt CAM zu verordnen. Sicherlich ist die Expertise vom
Vorteil, da dadurch die Verordnungssicherheit der Arzte steigt und somit auch die Patien-
tensicherheit (3LE:124, 167-168, 276—279). Eine Beschrankung der Verschreibung auf be-
stimmte Arzte besteht aus Sicht von einem Experten somit nicht. Dennoch wird beobachtet,
dass Arzte Gefalligkeitsverordnungen tatigen. Die Griinde sind, dass die Arzte keine Zeit,
Lust oder beides haben, die Patienten ausfuhrlich zu informieren. Der zeitsparendste Weg
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den Patienten zu behandeln ist ein Rezept auszustellen. Aus Sicht der Arzte, so betonnt es
der Vertreter der GKV, reicht dieses, um den Patienten zufrieden zu stellen. Die Patienten-
sicherheit ist dadurch gefahrdet, weil nicht auf das suchtpotential der Patienten geachtet
wird (3LE:201-204, 206-207, 280, 288—-292).

Bei der dritten Kategorie CAM-Zulassung, wird die Zulassung neuer CAM vom Arzt kritisch
gesehen. Die Evidenzlage sei gering (1FB:15). Der 3LE sieht dies jedoch anders. CAM
sollen zugelassen werden, jedoch keine Cannabisbliten. Grund ist, dass der THC-Gehalt
der Bluten nicht standardisiert ist. Hierdurch ist die Wirkung von Bliten je nach Darrei-
chungsform und Anwendung unterschiedlich (3LE:66—70). In Bezug auf die Methoden, um
die Zulassung von CAM zu bekommen, wird vom dem 2LE und dem 3LE teilweise differen-
Zierte Aussagen getroffen. Der 2LE kommentiert, dass fur die Zulassung von Arzneimitteln
Phase Il und IV Studien notwendig sind, jedoch fur die Akutversorgung mit CAM derzeit
die Begleiterhebung ausreichen, denn konventionelle Studien sind zeitaufwendig und wa-
ren der Akutversorgung nicht gerechtfertigt (2LE: 90-91, 9698, 194). In anderen Worten,
CAM miussen nicht den AMNOG-Verfahren durchlaufen. Das wird von der 3LE Kkritisiert
(BLE:371-379). Da alle Patienten Anspruch auf CAM hétten, egal mit welcher Indikation,
soweit die festgelegten Kriterien im § 31 Abs. 6 zutreffen. Das heil3t der Patientenzugang
wird durch das nicht Zulassen von CAM erleichtert (3LE:152-153, 304—-305).

Hinsichtlich der Kategorie 12 (Evidenzlage und Evidenzgewinnung), wurde eine einheitliche
Aussage von allen Experten getroffen. Die Evidenzlage ist gering (1FB:39, 54, 65; 2LE:60-
63, 65—66; 221; 3LE:57—60, 100-103, 260-261). Betreffend der Methoden zur Evidenzge-
winnung zum therapeutischen Nutzen von CAM, empfinden der 2LE und 3LE, dass die
Begleiterhebung keine angemessene Erhebungsmethode ist (3LE:100-103, 301-304).
Dennoch gebe es Vor- und Nachteile. Vorteile waren zum Beispiel, dass medizinische Ver-
laufe und alle Patienten, die CAM erhalten, erfasst werden (2LE:73, 75—-78). Nachteile hin-
gegen, dass die Daten nicht auf wissenschaftliche Kriterien basieren und undetailliert sind
(2LE:74; LE3:301-304). Es wurden Alternativen zur Evidenzgewinnung vorgeschlagen. Al-
ternativen vom 2LE sind Registerdaten, wie zum Beispiel die im Kapitel 3.1 erwahnte Studie
von Miiller-Schwefe und Uberall (2011). Dies liegt darin begriindet, dass diese Methode
praxisnahe Daten von multimorbiden Patienten, wie es Patienten mit NPS sind, erfasst.
Zudem kann der Krankheitsverlauf und der Schweregrad dadurch ermittelt werden. Andere
Varianten waren Beobachtungsstudien vom Hersteller. Die Hersteller haben aber, wie 3LE
im Interview sagte, kein Interesse. Griinde sind die Dauer der Studien und die Kosten
(3LE:115-118). Der Vertreter der gesetzlichen Krankenkasse pladierte fur Alternativen, wie
Forderungsprojekte und die Kombination aus Registerdaten und Routinedaten (3LE:107—
111, 115-118). Der 3LE kommentiert als einziger Experte, dass wenn Cannabisbliten zu-
gelassen werden sollten, RCT-Studien durchgefiihrt werden missten. Dies nicht zu tun, sei
nicht sachgerecht (3LE:90-94). Eine Prognose, wie die Evidenzlage sich entwickeln wird,
kann nicht getatigt werden. Jedoch wird geschétzt, dass in Zukunft mehr detailliertere Da-
tensatze zur Verfigung gestellt werden (2LE:108-110).

Das Preisgeflige beziehungsweise die Preisentwicklung (OK.5) von CAM in Deutschland
ist nach Aussagen vom 1FB und 2LE nicht prognostizierbar (1FB:28; 2LE:122-123, 143—
144). Bis jetzt basieren die Preisdaten auf Basis theoretischer Uberlegungen (2LE:128-
129). Die 1FB und 3LE Experten erklaren unabhangig voneinander, dass CAM teuer sind.
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Ihrer Meinung nach seien die Preise nicht gerechtfertigt, da die Patientenversorgungsqua-
litat nicht besser wird (1FB:23; 3LE:71-75; 226—-229, ,233-235, 239-240, 262-264). Daten
zu Preisen beziehungsweise Versorgungskosten, die von dem 3LE im Interview gegeben
wurden, sind in der Tabelle 11 dargestellt. Hier ist zu sehen, dass die Versorgungskosten
von Cannabisbliten deutlich hdher sind als von Cannabinoide.

Tabelle 11: Angaben des 3LE zu den Preisen und Versorgungskosten von CAM (eigene Darstellung)

CAM Verordnungskosten Durchschnittliche Kos- Monatliche Kos-
(Mio.) ten pro Person ten

Cannabinoide 25 1.000 363

Cannabishaltige Zu- 6,2 / /

bereitungen

Cannabisbliten 4 6.200 898

Wie sich die Preise zukulnftig entwickeln werden hangt davon ab, wie sich CAM als Be-
handlungskonzept im Gesundheitssystem etabliert. Zudem koénnten die Einsparungseffekte
in den Therapiekosten einen Einfluss auf die Ausbalancierung der Versorgungskosten ha-
ben. Hiermit ist gemeint, dass durch eine erfolgreiche CAM-Therapie, Kosten zum Beispiel
im Bereich Rehabilitation eingespart werden kdnnen (2LE:133-137). Hinsichtlich der Aus-
wirkungen der Cannabisagenturen auf die Versorgungskosten, wurde vom 3LE vermutet,
dass durch diese die Preise sinken werden beziehungsweise im ,Zaum® gehalten werden.
Derzeit haben die Cannabisagenturen keinen Einfluss auf die Patientenversorgung
(3LE:213-219).

Die Experten 2LE und 3LE haben im Interview Aussagen tUber den CAM-Markt (Verordnun-
gen) (OK.13) gegeben. Der CAM-Markt sei diffus und nicht etabliert. Zudem sei die Verflg-
barkeit mangelhaft. Es bestehe aber ein Bedarf an CAM, genaue Zahlen gebe es hier nicht
(2LE:118-120, 122, 288—-219). Am haufigsten werden Cannabisbliten und Rezepturen ver-
ordnet. Der 3LE sieht dieses kritisch, da die Wirkung von Cannabisbliiten nicht effektiver
sei als die von anderen CAM (3LE:361). Dazu wird vermutet, dass CAM, insbesondere
Cannabisbliten, missbraucht wirden, wodurch die Patientensicherheit gefahrdet ware und
das Suchpotential zunehme. Mit Missbrauch ist das Einnahmeverhalten der Patienten und
der Handel mit CAM gemeint. Denn es kann nicht kontrolliert werden, was auf3erhalb der
Praxis geschehe (1FB:62; 3LE:131-134, 139-140, 158-159).

5.3.2 CAM-Therapie bei neuropathischen Schmerzen

Der folgende Themenblock beinhaltet fiinf Kategorien. Eine Voraussetzung das Patienten
CAM erhalten ist das Vorhandensein einer schwerwiegenden Erkrankung (MDKN, 2019).
Letzteres bezieht sich auf die OK.6. Der 2LE und 3LE aulR3ern beide, dass die gleiche Po-
sition ein, dass eine schwerwiegende Erkrankung ein schwer definierbarer Begriff ist
(2LE:150; 3LE:270). Jedoch wird die Aussage getroffen, dass der Begriff ,schwerwiegend*
mit einer starken Einschrankung der Lebensqualitéat, einem langen Krankheitsverlauf und
Therapiemisserfolgen einher geht (2LE:152-156, 271-272; 3LE:271-273). Unter Lebens-
qualitat fallen Aspekte, wie zum Beispiel ein Berufsverlust und die fehlende Teilhabe am
sozialen Leben. Zudem fliel3t bei der Definition die Dauer der Erkrankung und der Thera-
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piemisserfolg Uber einen langeren Zeitraum mit ein (2LE:152-156; 3LE:271-273). Die Di-
agnosestellung des Schweregrades von NPS wird laut 1FB durch eine Anamnese und nach
Ausschluss psychischer Erkrankungen erfasst (1FB:32). Denn bei NPS spielen psychische
Krankheiten eine grof3e Rolle (3LE:50-51). Der 2LE fugt hinzu, dass ein standardisierter
Fragebogen zur Feststellung des Schweregrades sinnvoll wéare (2LE:161-162). Der 3LE
berichtet folgendes zum Schweregrad von NPS: ,(...) Patienten mit Zustand nach Band-
scheibenvorfall und massiven NPS sehe (...), MS Patienten, dann brauchen wir hier nicht
zu diskutieren ist es eine schwerwiegende Erkrankung ja oder nein. Das ist selbstverstand-
lich eine schwerwiegende Erkrankung.“ (3LE:273-275).

Die Kategorie 7 befasst sich mit der Behandlung NPS mit CAM. Alle Experten sind fur die
Behandlung von NPS mit CAM bei erfolgloser Standardtherapie (1FB:35-36; 2LE:21-22;
3LE:131). Das bedeutet, wie in den Leitlinien zu NPS und im Cannabisgesetz vermerkt,
dass CAM als Mittel der letzten Wahl eingesetzt werden sollte (2LE:213-215, 220-221,
231-233). Des Weiteren werden CAM bei NPS als absolut hilfreich vom 3LE bewertet, ins-
besondere dann, wenn Patienten nicht auf Opiate ansprechen (3LE:254—-260). Ob eine Be-
handlung mit Cannabisbliten zu bessere Symptomlinderung fihre als andere CAM, be-
streitet der 3LE (3LE:231).

Entsprechend der Kategorie 10, kommentiert der 3LE, dass das Gesetz keine Auswirkun-
gen auf den Zugang von Patienten zu CAM hat. Jedoch berichtet 3LE, dass durch das
Gesetz der Zugang zu CAM bei anderen Indikationen erleichtert hat (3LE:29-30, 34—40,
305-307). Patienten mit NPS, erhielten vor dem Cannabisgesetz CAM, Cannabisbliiten
ausgeschlossen, verordnet (3LE:29-30, 34—-40). Dazu folgt mehrmals die Aussage, dass
CAM, Cannabisbliiten spezifisch von den Medien als Heilmittel bezeichnet wird. Dies ohne
Grund, da Cannabisbluten erstens, nicht wirksamer sind als andere CAM und zweitens,
weil sich die Behandlungsqualitat nicht verbessert sowie drittens, bereits kleine Dosierun-
gen zu psychischen Folgen fihren konnen (3LE:117, 141, 145, 147, 149). Hierdurch hegen
Patienten falsche Erwartungen an CAM und werden schlief3lich von der Behandlung ent-
tauscht (3LE:96). Zudem fuhre das Cannabisgesetz dazu, dass CAM von Patienten miss-
braucht werden. Hierdurch wird die Patientensicherheit gefahrdet und das Suchpotential
nimmt zu (1FB:62; 3LE:131-134, 139-140, 158-159). Der 1FB und 2LE berichten auch,
dass der Zugang von Patienten mit NPS zu CAM, durch das Cannabisgesetz erleichtert
worden ist und Patienten davon profitieren (1FB:4, 14; 2LE:31-33, 308-310).

Hinsichtlich der achten OK ,Patientenpotential mit NPS unter einer CAM-Therapie®, kbnnen
keine genauen Aussagen getroffen werden. Die epidemiologischen Daten sind mangelhaft
(2LE:277; 3LE:345-348). Wodurch die Messung und Schatzung von potentiellen Fallen un-
genau bis nicht feststellbar ist. Laut dem 2LE kdnnten es von 2.000 bis 2.000.000 Patienten
mit MS sein, die CAM erhalten kdénnten. Zudem weist er darauf hin, dass die Zahl von 1,8
Millionen Patienten mit NPS die CAM einnehmen, nicht sicher sei (2LE:264—-267, 271-273).
Der 3LE, kann dazu keine Daten liefern und auf3ert, dass solche Informationen nicht in den
klinischen und auch nicht in den Kassendaten zu finden sind. Jedoch sind von den Kassen-
daten des 3LE 50 Prozent der Schmerzpatienten an NPS erkrankt und erhalten CAM, 34
Prozent haben MS und 2,5 Prozent Spastik (3LE:345-348).

Nach der Auswertung der OK.11, haben die Leitlinien zu NPS einen geringen bis keinen
Einfluss auf die Versorgung von NPS (1FB:43; 2LE:253; 3LE:361-364). AulRerdem ist die
Arzteschaft nicht verpflichtet nach den Leitlinien zu handeln. Die Leitlinien an sich schlieRen
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eine CAM nicht aus. Sie empfehlen CAM nur anzuwenden, wenn alle Standardtherapien
erfolglos waren. Somit schrénken die Leitlinien den Patientenzugang nicht ein und sorgen
dafiir, dass sich unsichere Arzte sicherer bei der Verordnung von CAM fiihlen. Wodurch
gleichzeitig mehr Patientensicherheit gewahrleistet wird (2LE:213-215, 220-221, 231-233,

248-250, 254-255).
Eine Ubersicht der Ergebnisse wird in der Tabelle 12 dargestellt.

Tabelle 12: Ubersicht der Ergebnisse der Expertenbefragungen (eigene Darstellung)

Aussage

Akteur

Anzahl der Patienten mit NPS unter CAM-Therapie ist nicht erfassbar

1FB, 2LE und 3LE

Cannabisbliten werden 6fter verschrieben als andere CAM

1FB, 2LE und 3LE

Cannabisbliten sind teurer als andere CAM

1FB, 2LE und 3LE

wirken

Der Preis von Cannabisbliten rechtfertigt sich nicht durch eine verbesserte | 3LE
Patientenversorgung
Cannabisagenturen kdnnten sich regulierend auf die Preisentwicklung aus- | 2LE und 3LE

Keine konkrete Aussage zur Preisentwicklung

1FB, 2LE und 3LE

Patientenzugang wird durch das Gesetz allgemein erleichtert

1FB, 2LE und 3LE

Patientensicherheit durch Genehmigungsprozess

2LE und 3LE

Versorgungsqualitat wird nicht verbessert

3LE

Patienten erhalten CAM nur, wenn eine schwerwiegende Erkrankung vor-
liegt (zum Beispiel NPS) und die Standardtherapien erfolglos sind (als Last
Line Therapie)

1FB, 2LE und 3LE

Die Begleiterhebung ermdglicht das Umgehen des AMNOG-Verfahrens
und erleichtert so den Zugang, aber nicht die Sicherheit der Patienten

2LE und 3LE

Berechtigung aller Facharztegruppen zur Verschreibung von CAM ist strit-
tig. Mindestanforderung aller ist eine entsprechende Ausbildung des Arztes

1FB, 2LE und 3LE

Leitlinien zu NPS erleichtern die Entscheidung, ob CAM verschrieben wer-
den. Sie haben aber keinen Einfluss auf die Patientenversorgung

1FB, 2LE und 3LE

6 Diskussion

Nachdem die Methoden und die Ergebnisse dargestellt wurden, werden diese in den fol-

genden Unterkapiteln diskutiert.

6.1 Diskussion der Methodik

Die Vielfallt der angewandten Methoden (Markdaten- und Dokumentenanalyse und Exper-
tenbefragungen) hat Vor- und Nachteile. Beim Thema ,Auswirkungen des Cannabisgeset-
zes von 2017 auf die Versorgung von Patient*innen mit neuropathischem Schmerz* handelt
es sich um ein interdisziplindres Gebiet. Denn es gibt Bereiche, indem beispielsweise keine
Informationen vorliegen und sich Methoden ergdnzen kénnen, wie es der Fall bei der Do-
kumentenanalyse und der Expertenbefragung war. Somit konnten viele Informationen mit
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unterschiedlichen Instrumenten erhoben werden. Der Nachteil bei der Anwendung mehre-
rer Methoden in dieser Bachelorarbeit war der Arbeitsaufwand und die fehlende Fokussie-
rung auf eine Methode. Dieses erschwerte die Beschreibung der Methode sowie der Er-
gebnisse. Jedoch Uberwiegt in dieser Ausarbeitung der Nutzen von drei Methoden, da so
verschiedene Perspektiven auf die Versorgung von Patienten mit NPS unter einer CAM-
Therapie beleuchtet werden konnten. Aul3erdem ist der Vorteil, dass Ergebnisse aus den
einzelnen Methoden durch Anwendung mehrerer Methoden (teilweise) verifiziert werden
konnten.

Bei der Methode der Markdatenanalyse wurden zwei Forschungsgebiete analysiert. Im
ersten Schritt die Verordnungshaufigkeit von CAM. Hier wurde der Zeitraum der ersten
Quartale der Jahre 2018 bis einschlieR3lich des dritten Quartals 2019 erfasst. Aufgrund der
fehlenden Daten fur das erste Quartal 2017 und fur das vierte Quartal 2019, wurden nur die
0.g. Jahresquartale 2018 und 2019 verglichen. Diese Methode erwies sich als hilfreich, um
die Entwicklung des CAM-Marktes jahrlich sowie quartalmafig festzustellen. Somit konnte
ein tendenzieller CAM-Bedarf ermittelt werden. Die Markdatenanalyse zu potentiellen Pati-
enten mit NPS unter einer CAM-Therapie wies viele Limitationen im Informationsgehalt der
Literatur auf, wodurch eine Messung der Patientenanzahl, die CAM verordnet bekommen,
nicht moglich war. Anhand der verfigbaren Daten konnte jedoch eine qualitative Annahme
getroffen werden, die durch weitere Forschungen gepruft werden musste. Um diese Infor-
mationsliicke zu verkleinern, wurden durch die Expertenbefragungen (Frage 9 des Frage-
bogens und Frage 6 im Leitfaden) Schatzungen zum Patientenpotential mit NPS unter CAM
Therapie erfragt. Dies spiegelt der oben genannte Vorteil der Anwendung mehrerer Metho-
den zur Datenerhebung wider.

Die Dokumentenanalyse wies relevante Informationen zu den Veranderungen der Versor-
gung von Patienten durch das Cannabisgesetz. Zusatzlich wurden wichtige Informationen
aus den Stellungnahmen der unterschiedlichen Stakeholder extrahiert. Die Daten wurden
nicht interpretiert, sondern zusammengefasst, denn das Ziel ist eine Bestandsaufnahme
von unterschiedlichen Akteuren im Gesundheitssystem und Interessentengruppen, wie die
politischen Entscheider zu erfassen. Aufgrund der Vielfallt an umfangreichen Analysen von
Dokumenten, wurden die Quellenbelege in den Texten ausgewiesen. Durch diese Methode
wurden wichtige Informationen erfasst, die zur Ableitung spezifischer Fragen, hauptséachlich
mit Bezug auf die Versorgung von Patienten, fur die Expertenbefragungen hilfreich waren.

Erganzend zur Dokumentenanalyse wurde die Expertenbefragung durchgefihrt. Fur die
Erhebung einer Bestandsaufnahme Uber Expertenbefragungen wurden einerseits offene,
strukturierte und standardisierte Fragebdgen sowie offene nicht strukturierte und standar-
disierte Leitfragebtgen angewendet. Die Nutzung zweier Befragungsformen erwies sich als
folgerichtig, da die Experten sich teilweise nicht am Forschungsort (Hamburg) befanden,
und durch einen Fragebogen auch diese rekrutiert werden konnten. Die Auswahl der Ex-
perten (Arzt, Vertreter der GKV und Vertreter eines pharmazeutischen Unternehmens) war
fur die Beantwortung der Fragestellung sinnvoll. Dadurch konnten unterschiedliche Per-
spektiven sowie pro und contra Argumente, fir die Forschungsfrage erfasst werden. Dabei
waren die Antworten des Arztes sehr kurzgefasst und mit Fokus auf die Evidenzlage gelegt.
Der Vertreter der GKV, der zugleich auch Arzt ist, hat sich auf die grof3e mediale Aufmerk-
samkeit des Cannabisgesetzes fokussiert. Auf3erdem konnte dieser Experte als einziger
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Aussagen Uber Versorgungskosten treffen. Der Vertreter der pU konnte zu den Auswirkun-
gen der Regularien im Cannabisgesetz zur Versorgung von Patienten mit NPS und der
Studien- sowie Evidenzlage von CAM viel beitragen.

Die Rekrutierung dieser Experten war aufwendig und schwierig. Von zehn Kontaktierten
per E-Mail, haben drei Experten in eine Befragung eingewilligt. Hierdurch wurde die Erfas-
sung mehrerer Perspektiven erschwert und die Forschungsarbeit war hinsichtlich der Ein-
seitigkeit gefahrdet. Generalisationen hierzu kénnen nicht getroffen werden. Hinsichtlich
der Grinde, warum die Teilnahme nicht erfolgte, waren zum einen, dass nur Zahlen und
keine Stellungnahmen zu den sensiblen Themengebieten geliefert werden wollten bezie-
hungsweise konnten. Zum anderen seien die Fragen zu spezifisch und es bestehe ein Man-
gel an Personalressourcen. Spekulative Grinde der nicht Teilhabe ist der Zeitraum in der
die Befragungen durchgefiihrt werden sollte, zum Jahresubergang. Durch die eigene Rek-
rutierung der Experten und die geringe Anzahl selbiger kann ein Selektionsbias aufgetreten
sein, wodurch einseitige Ergebnisse nicht ausgeschlossen werden kénnen.

Bei der Durchflhrung der Interviews ist zu kritisieren, dass die Interviewende in der Befra-
gung mit dem Vertreter der GKV, wahrend des Gespréches, sich teilweise nicht an den
exakten Fragen des Leitfadens orientiert hat. Der Grund dafir war, dass der Experte nicht
in seinem Redefluss gestort werden sollte. Wahrend das Interview mit dem Vertreter des
pU stark am Leitfaden orientiert war. Dadurch war es schwer, exakte Vergleiche zwischen
den Experten zu ermitteln. Es wurden Themen angesprochen, die keine hohe Gewichtung
fur die Beantwortung der Forschungsfrage hatten. Hierdurch haben die Antworten den Be-
zug zur Forschungsfrage verloren. Eine Unterbrechung des Interviewten wéare sinnvoll ge-
wesen, um den Experten bewusst zu machen, dass es um die Patientenversorgung geht.
Weiterhin waren gezieltere Einstiegsfragen nach dem Zusammenhang zwischen der Pati-
entenversorgung und des Cannabisgesetzes flr die Beantwortung der Forschungsfrage
und der Vergleichbarkeit der Experten dienlich gewesen. Somit sind wahrscheinlich Inter-
viewer-Bias aufgetreten, die durch eine bessere Schulung und Vorbereitung der Intervie-
wende hatten, vermieden werden konnen. Trotzdem lieferte das Interview relevante und
nutzbare Informationen, insbesondere zu den Versorgungskosten. Auf3erdem koénnten
Responsebias bei allen Befragungen aufgetreten sein. Hier handelt es sich, um falsche
Angaben des Interviewten aufgrund sozialer oder unternehmerischer Interessen, wodurch
die Repréasentativitat der Ergebnisse verzehrt und die Validitat eingeschrankt werden kann.

In Bezug auf den Antwortumfang im Fragebogen, wurden trotz erfolgreichen Pretests, die
Erwartungen des Forschers nicht erfiillt. Die Antworten sind anwendbar, jedoch leidet die
Datenqualitat, da teilweise nur stichpunktartig geantwortet wurde. Wodurch die Bedeutung
der Antwort fraglich und die Kodierung erschwert war (Ramsenthaler, 2013, S. 37f.). Daher
liefern diese Daten kein differenziertes Wissen zu den Auswirkungen der Regularien im
Cannabisgesetz zur Versorgung von Patienten mit NPS. Hingegen zeigte sich das Exper-
teninterview, aufgrund der offenen Fragestellung, als erfolgreiche Methode. Hier empfiehlt
sich fur weitere Forschungen in diesem Feld Experteninterviews durchzuftihren.

Bei den Fragestellungen gab es Unklarheit, ob sich die Preise von CAM auf die Behand-
lungskosten beziehen. Aufgrund dessen, dass bei beiden Befragungsarten die gleichen
Fragen gestellt worden sind, konnten bei beiden Methoden die Auswertungsmethode und
die qualitative zusammenfassende Inhaltsanalyse nach Mayring angewendet werden. Eine
Herausforderung dieser Auswertungsmethode war es, den Uberblick {iber die gestalteten
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Kategoriensysteme beziehungsweise die zugeordneten Paraphrasen in Ober- und Unter-
kategorien beizubehalten (Ramsenthaler, 2013, S. 34). Die Aufteilung in Ober- und Unter-
kategorien erwies sich als praktisch, um die Kategorien zu strukturieren. Durch die zusam-
menfassende Inhaltsanalysetechnik gingen keine Kategorien verloren, da keine Kategorien
vorgelegt worden sind (Mayring, 2016, S. 115). Es besteht aber die Gefahr, dass der ganz-
heitliche Text sowie Deutungen des Einzelnen verloren gehen (Flink, 2002, zitiert nach
Ramsenthaler, 2013, S. 34; Plant, 1996, zitiert nach Ramsenthaler, 2013, S. 34). Da die
Textinhalte aller Befragungen in ein Kategoriensystem integriert worden sind und nicht fur
jeden Fall ein Kategoriensystem gebildet wurde, ist ein Uberblick tiber die Zusammenfas-
sung der Textinhalte je Fall erschwert. Jedoch war das Kategoriensystem sinnvoll, um eine
Bestandsaufnahme aller drei Befragten zu erhalten.

Das Guterkriterium der Objektivitat ist in der Befragung nicht gegeben, da die erhobenen
Daten interpretiert wurden. In der Dokumentenanalyse ist jedoch die Objektivitat gegeben,
da die Informationen zusammengefasst worden sind. Bei der Markdatenanalyse sind die
Daten ebenfalls objektiv betrachtet. Diese wurden jedoch vom Forscher fir die Bedarfser-
mittlung von CAM sowie die Schatzung potentieller Patientenpopulationen mit NPS unter
einer CAM-Therapie interpretiert. Eine Aussage zur Reliabilitéat kann nicht gegeben werden,
da keine Reliabilitdtsprifung aufgrund der fehlenden zeitlichen Ressource durchgefiihrt
worden ist.

6.2 Diskussion der Ergebnisse

Die Bachelorarbeit verfolgt das Ziel eine Bestandsaufnahme zu den ,Auswirkungen des
Cannabisgesetzes von 2017 auf die Versorgung von Patient*innen mit neuropathischem
Schmerz* anhand der Beantwortung der Forschungsfrage ,Inwiefern sind die im deutschen
Cannabisgesetz vorhandenen Regelungen zielfuhrend fur die Versorgung von Patienten
mit neuropathischen Schmerzen?“, zu erstellen. Hierfir wurden die oben beschriebenen
und diskutierten Methoden angewendet. Im folgenden Abschnitt werden die pro und contra
Argumente der Marktdatenanalyse, der Dokumentenanalyse und der Expertenbefragungen
gegenlbergestellt. Zudem werden diese mit den in der Literatur gewonnen Information ver-
glichen.

Mittels der Markdatenanalyse wurde erfasst, dass der CAM-Markt in Deutschland vom Jahr
2018 zu 2019 um 51,14 Prozent gestiegen ist. Es wird die Aussage getroffen, dass der
Bedarf an CAM wachst. Auch der Vertreter des pU ist hiervon Uberzeugt, obwohl keine
konkreten Zahlen dazu geliefert werden kénnen. Aul3erdem beobachtet der GKV Spitzen-
verband, dass die Abgabepreise- und Mengen von CAM steigen. Laut dem GAmSi-Daten
und dem Vertreter der GKV, steigen die Verordnungszahlen von unverarbeiteten Cannabis-
bliten und cannabinoidhaltige Zubereitungen im Vergleich zu den anderen CAM dreimal so
stark. Die Griinde warum diese zwei Produkte am h&ufigsten verordnet worden sind, sind
nach Angaben des Sprechers der GKV, dass die Medien das Cannabisgesetz und somit
die Wirkung Cannabisbliten und -extrakte als Naturheilmittel darstellen. Hierdurch steigen
falsche Erwartungen der Patienten durch CAM geheilt zu werden. Der GKV Spitzenverband
und der Vertreter der GKV kritisieren, dass es keine standardisierte Dosierung sowie Dar-
reichungsform fiir Cannabisbliten gibt. Hierdurch &ndert sich, unabhangig von der Darrei-
chungsform, der THC-Gehalt und somit die Wirkung. Hierdurch ist die Patientensicherheit
gefahrdet. Wie es in den Leitlinien zu NPS steht und der Experte der GKV formuliert, treten
bei niedrige Dosierungsmengen haufig psychische Nebenwirkungen auf. Trotzdem werden
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laut dem Experten der GKV, aus Zeit- und Lustmangel der Arzte Gefalligkeitsverordnungen
getatigt. Dies fuhrt dazu, dass die Verordnungszahlen steigen als auch, dass die Patien-
tensicherheit gefahrdet wird. Zudem zeigen die Ergebnisse der Befragung und der Markda-
tenanalyse, dass ein Missbrauchs- und Suchtpotential auf Seiten der Patienten zu erken-
nen ist. Es kann nicht ausgeschlossen werden, dass sich die Arzte seit der Einfiihrung des
Cannabisgesetzes bis zum Jahr 2019 sicherer bei der Verordnung von medizinischem Can-
nabis fuhlen, wodurch die Verordnungszahlen auch deswegen gestiegen sein kénnten.

Vom Vertreter der GKV, werden nicht nur die hohen Verordnungszahlen kritisiert, sondern
auch die Kosten von Cannabisbluten. Wie im Kapitel 3.2 in der Tabelle 2 zu sehen ist, sind
die getrocknete Cannabisbluten mit einem jahrlichen Preis zwischen 24.480 bis 32.880 €,
das teuerste CAM. Alle Experten empfinden die Preise fir CAM, spezifisch Cannabisbliten,
als teuer. Der Vertreter der GKV sieht diesen Preis als nicht gerechtfertigt an, da durch
Cannabisbliten von keiner verbesserten Versorgungsqualitat ausgegangen werden kann.
Dieser Meinung schlief3t sich die Autorin der vorliegenden Arbeit an. Zusatzlich ist zu ver-
merken, dass sich die Preise nicht an den tatséchlichen Herstellungskosten orientieren, so
dass der hohe Preis ungerechtfertigt ist. Aus Sicht der Autorin kénnen die hohen Preise
Auswirkungen auf die gerechte Versorgung von Patienten haben. So ist vorstellbar, dass
Patienten, die Uber notwendige finanzielle Mittel verfigen, nach einem abgelehnten Antrag
einer CAM-Verordnung, CAM aus eigener Tasche finanzieren, wahrend Patienten mit sel-
biger Diagnose ohne ausreichender finanzieller Mittel, keine Mdglichkeit haben CAM zu
beziehen.

Die Versorgungskosten, die durch die Verordnung von Cannabisbliten entstehen, belaufen
sich nach Angaben des Experten der GKV auf rund vier Millionen Euro. Die durchschnittli-
chen Kosten von Cannabisbliten pro Person liegen hier bei 6.200 €, wahrend es bei Can-
nabinoide nur 1.000 € sind. Es kann keine Prognose gemacht werden, inwiefern sich die
Cannabisagenturen zukinftig auf die Versorgungskosten auswirken. Der Vertreter des pU
vermutet, dass bei Etablierung von CAM im Gesundheitssystem und der Einsparungsef-
fekte von anderen Therapiekosten, sich die Versorgungskosten balancieren werden. Dieser
Experte und die FDP spekulieren, dass die Preise gering sinken werden beziehungsweise
im Rahmen gehalten werden. Die Autorin der vorliegenden Arbeit halt dieses fir eine rea-
listische Prognose der CAM-Preise.

Die Erfassung des Patientenpotentials mit NPS, welche eine CAM-Therapie erhalten ha-
ben/kdénnten, war limitiert. Auch die Experten konnten keine Aussagen dazu treffen. Wah-
rend die Autorin dieser Bachelorarbeit das Patientenpotential aufgrund ihrer dargestellten
Ergebnisse im Kapitel 5.1 als niedrig abwiegt, schatzt der Sprecher der pU, trotz ungenauer
Zahlen, dass ca. 1,8 Millionen Patienten mit NPS CAM erhalten. Dieses waren 36 Prozent
alles NPS Patienten in Deutschland. Der Vertreter der GKV berichtet, dass diese Zahlen
nicht in klinischen und auch nicht in den Kassendaten auffindbar sind. Dieser Experte
konnte jedoch sagen, dass 50 Prozent der Patienten mit Schmerzen die CAM einnehmen,
NPS haben. Trotz dieser Aussage bleibt es fraglich wie das Patientenpotential mit NPS, die
eine CAM erhalten, ist.

Das Ziel des Cannabisgesetzes ist es den Zugang von Patienten zu CAM, unabhéngig der
Indikation, zu erleichtern. Dieses wurde von allen Experten bestatigt. Hinsichtlich des Zu-
gangs von Patienten mit NPS zu CAM, berichtet nur der Experte der GKV, dass das Can-
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nabisgesetz keinen Einfluss auf den Patientenzugang héatte, da diese vor dem Cannabis-
gesetz uneingeschrankt CAM, Cannabisbliten ausgeschlossen, erhielten. Der Zugang zu
CAM wird den Patienten, wie in Deutschland fir alle verschreibungspflichtigen Arzneimittel,
durch die Apotheke gewahrt. Die derzeitige Erstattungsféahigkeit von CAM wird von der Au-
torin dieser Ausarbeitung als plausibel erachtet, da Symptomlinderungen durch CAM wie in
Kapitel 3.1 bereits beschrieben, bewiesen sind. Aul3erdem I&sst sich eine derzeitige Erstat-
tungsfahigkeit, trotz moglicher Nebenwirkungen, durch eine kontrollierte und dokumentierte
Verordnung von CAM begrinden. Ohne Erstattung von Cannabisbllten ist zu vermuten,
dass der (illegale) Eigenanbau von Cannabis steigt und die Patientensicherheit gefahrdet
wird. Da Nebenwirkungen von CAM jedoch nicht auszuschlieRen sind, empfiehlt die Autorin
die Erstattungsfahigkeit nach neuen wissenschaftlichen Erkenntnissen zu priifen.

Die Erstattung erfolgt nach der Bewilligung des Genehmigungsantrages. Der Genehmi-
gungsprozess wird von die Linke und Biindnis90/Die Griinen als Einschréankung fur den
Patientenzugang gesehen. Hingegen sehen die BAK, der GKV Spitzenverband, der MDKN
und die Vertreter des pU und der GKV den Genehmigungsprozess als eine erste Mal3-
nahme, um fir die Patientensicherheit zu sorgen. Denn dadurch kénnen die 0.g. Gefallig-
keitsverordnungen abgelehnt werden und ein Missbrauchs- und Suchtpotential von den
Kassen und MDKN ermittelt und vermieden werden. Vom Vertreter des pU, der BAK und
GKV-Spitzenverband wird berichtet, dass Arzte, Kassen und Patienten den biirokratischen
Zeitaufwand als belastend sehen. Zudem ist die Bearbeitungsfrist der Krankenkassen von
drei bis funf Wochen, aul3er bei Palliativpatienten, ein weiterer Faktor, der fir die Patienten
als belastend empfunden wird. Hiermit kann beurteilt werden, dass der Genehmigungspro-
zess Einschrankungen aufweist. Mogliche Verbesserungen des Genehmigungsprozesses
kénnen die Beschleunigung der Bearbeitungsfristen sowie die Vereinfachung der Antrage
sein.

Hinsichtlich der Leitlinie zu NPS, sind die Aussagen des Vertreters des pU und der GKV,
dass Leitlinien ein geringen bis keinen Einfluss auf die Patientenversorgung haben, da
Arzte bei der Verordnung von CAM bei NPS nicht verpflichtet sind, sich an die Leitlinien zu
richten. Die Verfasserin dieser Arbeit teilt die Meinung der Experten hier nicht vollstandig.
Arzte sind nicht verpflichtet sich an Leitlinien zu halten, jedoch kann nicht ausgeschlossen
werden, dass Arzte, insbesondere Arzte ohne Erfahrung mit der Verordnung von CAM, die
Leitlinien nicht als Orientierungshilfe nutzen.

Sowohl aus den Leitlinien, der Dokumentenanalyse als auch der Expertenbefragungen ging
hervor, dass trotz der geringen Evidenzlage zum therapeutischen Nutzen von CAM, CAM
nur bei Misserfolg verordnet werden sollte. Die Linke, die Bindnis 90/Die Grunen und der
Sprecher des PU lehnen die Verordnungs- und Erstattungsfahigkeit von Cannabisbliiten
und -extrakte nicht ab. Der GKV-Spitzenverband, die Bundesarztekammer als auch der
Vertreter der GKV, der MDKN und der Arzt positionieren sich hier dagegen. Hier ist eine
ausgewogene Stellungnahme zu beobachten.

Eine weitere Regelung des Cannabisgesetzes ist, dass Patienten CAM erhalten, wenn eine
schwerwiegende Erkrankung vorliegt (MDKN, 2019). Der MDKN als auch der Vertreter der
pU und GKV berichtet, es gebe keine klare Definition hierzu. Dennoch definieren der MDKN
als auch der Vertreter des pU diesen Begriff als eine Erkrankung, welche die Lebensqualitét
stark einschréankt. Der Experte der GKV und des pU berichten deutlich, dass NPS ein Be-

37



gleitsymptom von multimorbiden Patienten ist und das hier von einer schwerwiegenden Er-
krankung gesprochen wird. Um den Schweregrad zu erfassen, werden Anamnesen und
Fragebdgen-Befragungen durchgefuhrt. Da keine klare Definition vorliegt, kann vermutet
werden, dass sich hierdurch Arzte unsicher bei der Verordnung von CAM sind. Dies kann
zum einen dazu fiihren, dass der Patient beim Zugang zu CAM eingeschrankt wird und zum
anderen, dass Arzte fahrlassig CAM verordnen.

Das alle Arzte CAM verordnen diirfen, wie es der Experte der GKV berichtet, ist plausibel.
Es ist aber wichtig, wie der Vertreter des pU mehrmals erwahnt hat, dass die Arzteschaft,
die bereit ist CAM zu verordnen, ausgebildet ist und sich mit dem Thema Schmerz stark
beschaftigt haben. Hiermit wiirde eine patientensichere Verordnung trotz geringer Evidenz
gewahrleistet werden. Deswegen befurwortet auch der MDKN diese Aussage. Arzte, die
gegen oder mangelnde Erfahrung mit CAM haben, verordnen in der Regel keine CAM. Laut
dem Vertreter der GKV, gibt es viele Arzte, die Solches verordnen. Obwohl der Sprecher
der GKV berichtet, dass Patienten solche Arzte ziigig lokalisieren, ist der Vertreter des pU
anderer Meinung. Hier ware es sinnvoll eine Umfrage mit Patienten zu gestalten, die CAM
erhalten haben.

Hinsichtlich der Kategorie 12 ,Evidenzlage und Evidenzgewinnung® und der Aussagen in
den Stellungnahmen wurde ermittelt, dass die Begleiterhebung nicht ausreiche, um Evidenz
Uber einen therapeutischen Nutzen von CAM zu bekommen. Vom Vertreter des pU wurde
die Annahme getroffen, dass durch die Begleiterhebung Patienten vom Cannabisgesetz
profitieren. Dadurch missen Cannabisbliten nicht dem AMNOG-Verfahren durchlaufen.
Das bedeutet, dass ein nicht zugelassenes Produkt wie Cannabisbliten, ohne Zulassung
erstattet wird. Dieses wird von der AfD und dem Vertreter der GKV kritisiert und als sinnlos
betrachtet. Denn damit werden Cannabisbliten und -extrakte ohne belegten Zusatznutzen
und Kenntnis das Ausmal’ an Nebenwirkungen, erstattet und verordnet. Der Sprecher des
pU hat die positive Sichtweise, dass die Begleiterhebung fir die Akutversorgung ausreicht.
AuRerdem wiirden dadurch alle Patienten, die CAM einnehmen, erfasst und erhoben. Der
Vertreter der GKV und pU sehen als Alternative zur Begleiterhebung beispielsweise Regis-
terdaten, klinische Studien (Phase Il und 1V) sowie Forderungsprojekte. Dabei geben alle
Akteure und Experten eine einheitliche Stellungnahme zur patientensicherste Evidenzerhe-
bungsmethode, die Phase Il und IV-Studien an. Hierzu wird vom Sprecher des pU, die
Zeitdauer und die Kosten als kritisch gesehen. Genau dieser Aspekt wurden vom Vertreter
der GKV bestatigt. Laut der Autorin dieser Ausarbeitung sollten die Hersteller trotz des ho-
hen Aufwands und der hohen Kosten RCT-Studien durchfiihren, da nur durch RCT-Studien
kausale Zusammenhé&nge zwischen Arzneimittelgabe und -wirkung sowie Nebenwirkung
bewiesen werden kdnnen.

7 Fazit und Ausblick

Zusammengefasst lasst sich sagen, dass NPS eine schwer behandelbare und diagnosti-
zierbare Krankheit ist, die als Begleitkrankheit multimorbider Patienten definiert werden
kann. Zudem wird NPS als eine schwerwiegende Erkrankung beschrieben, bei der die Le-
bensqualitat stark beeintrachtigt wird. Dieser Begriff ist nicht standardisiert, was die Thera-
pieentenscheidung der Arzte erschweren kann. Patienten bekommen CAM nur unter der
Voraussetzung verordnet, dass eine schwerwiegende Erkrankung (wie NPS) vorliegt und
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dass versuchte Standardtherapien gescheitert sind. Der Grol3teil der Akteure und Experten
stimmen dieser Regelung des Cannabisgesetzes zu.

Die Patienten mit NPS hatten bereits vor dem Cannabisgesetz Anspruch auf die Verord-
nung und Erstattung von CAM. Zudem haben sie nach einer Ausnahmegenehmigung des
BfArM die Erlaubnis erhalten, medizinisches Cannabis selbst anzubauen. Die Therapie-
reichweite von CAM wird durch das Cannabisgesetz um Cannabisbliten und -extrakte er-
weitert. Somit wird der Zugang fur Patienten nicht medizinisch verbessert, sondern es wird
lediglich eine neue Darreichungsform von THC-haltigen Medikamenten erméglicht. Dies
wird von mehreren Akteuren und Experten kritisiert, da unter anderem keine Evidenz zum
therapeutischen Nutzen vorliegt und das AMNOG-Verfahren umgangen wird. Dadurch wird
die Sicherheit der Patienten gefahrdet. Hersteller sollten weitere klinische Studien durch-
fihren, um einen Zusatznutzen festzustellen.

Nichtsdestotrotz werden CAM von den Medien gehypt, wodurch die Nachfrage und Hei-
lungserwartung der Patienten irrtimlicherweise steigt. Alle Facharztegruppen, unabhéngig
vom Kenntnisstand, sind berechtigt, CAM zu verordnen. Diese Regelung wird sowohl in der
Dokumentenanalyse als auch in den Expertenbefragungen diskutiert. Arzte, die beschlie-
Ben, CAM zu verordnen, sollten flir eine patientensichere Verordnung ausgebildet sein und
Erfahrung in diesem Gebiet mitbringen. Leitlinien haben keinen bis einen geringen Einfluss
auf die Therapieentscheidung der Arzte, CAM zu verordnen.

Anhand der Markdatenanalyse kann festgestellt werde, dass die Versorgung von Patienten
mit CAM, insbesondere Cannabisbliten, stetig angestiegen ist. Jedoch kénnen aufgrund
der Limitationen in der Datenerhebung (in allen drei Methoden), keine genaueren Zahlen
zu potentiellen Patienten mit NPS, die CAM erhalten kdnnten, festgestellt werden. Es wird
angenommen, dass nur wenige Patienten mit NPS eine CAM-Therapie erhalten. CAM wer-
den entweder fur einen Grof3teil der Patienten nicht verschrieben oder kommen nur fur we-
nige Patienten in Frage. Der Bedarf wird allerdings sowohl in der Dokumentenanalyse als
auch in der Expertenbefragungen, mit ca. 1,8 Millionen als hoch eingeschatzt.

Aus allen drei Methoden kann ermittelt werden, dass die Verordnungszahlen, Versorgungs-
kosten und Preise von CAM, insbesondere Cannabisbliten, sehr hoch sind. Es ist denkbar,
dass die Verordnungszahlen von Cannabisbliiten mindestens bis zum Jahr 2022, dem Ab-
schlussjahr der Begleiterhebungsstudie, weiterhin steigen werden. Der Grund daflr ist,
dass durch die Begleiterhebung nicht zugelassene Arzneimittel verordnungs- und erstat-
tungsfahig sind. Die Begleiterhebung erleichtert den Patientenzugang erleichtert, wirkt sich
aber nicht positiv auf die Versorgungsqualitat aus. Die hohen Versorgungskosten durch
eine Therapie mit Cannabisbliuten und die hohen Preise von Cannabisbliten werden als
nicht gerechtfertigt gesehen, da sich hierdurch die Qualitat der Patientenversorgung nicht
verbessert hat. Zudem wird vermutet, dass durch die Cannabisagenturen die Preise fur
Cannabisbliten sinken werden und dass, wenn sich der CAM-Markt etabliert, die Versor-
gungskosten fallen werden.

Aus der Dokumentenanalyse ist zu entnehmen, dass relevante Informationen zu den Ver-
anderungen der Versorgung von Patienten durch das Cannabisgesetz herausgefiltert wer-
den konnten. Um eine differenzierte Position unterschiedlicher Akteure zu erhalten, wére
eine Studie mit ausschliel3lich dieser Methode von Vorteil. Gleiches gilt fuir die Expertenbe-
fragungen, diese liefern keine differenzierten Aussagen zum Forschungsthema. Dennoch
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liefern die Interviews wichtige und neue Informationen zu den im Cannabisgesetz vorhan-
denen Regularien zur Patientenversorgung. Insgesamt zeigen die Ergebnisse beider Me-
thoden Vor- und Nachteile beztglich der Regularien des Cannabisgesetzes auf die Versor-
gung von Patienten mit NPS auf. Insbesondere wird der Genehmigungsprozess diskutiert.
Der Genehmigungsprozess wird zum einen als Einschréankung fir den Patientenzugang
gesehen und zum anderen als eine erste Mal3hahme, um fir die Patientensicherheit zu
sorgen. Durch den Genehmigungsprozess kénnen Krankenkassen anhand der unklaren
Dokumentation von Genehmigungsantragen erkennen, ob ,Gefalligkeitsverordnungen® ge-
tatigt werden oder ein Missbrauch- oder Suchtpotential beim Antragsteller vorliegt. Des
Weiteren zeigen die Ergebnisse, dass die Ablehnungsquote der Antrage sinken. Dies kann
sich durch die Standardisierung des Prozesses bei den Arzten ergeben. Aufgrund der ver-
besserten Patientensicherheit durch den Genehmigungsprozess sind Nachteile wie der bi-
rokratische Aufwand fur Arzte, Patienten und Krankenkassen aus Public Health Sicht zu
vernachlassigen. Trotzdem sind VerbesserungsmalRhahmen vorzunehmen.

Der Genehmigungsprozess ist grundsatzlich sinnvoll, da die Patientensicherheit so gewahr-
leistet werden kann. Dennoch ist der blrokratische Aufwand zu hoch und deswegen sollten
Mdoglichkeiten zur Beschleunigung der Bearbeitung evaluiert werden. So kénnte erreicht
werden, dass Patienten mit schwerer NPS nicht lange auf eine schmerzlindernde CAM-
Therapie warten missen. Eine Mdglichkeit ist die Priorisierung der Dringlichkeit der Antrage
bei der Bearbeitung.

Insgesamt schafft die vorliegende Bestandsaufnahme einen aktuellen Uberblick Gber die
unterschiedlichen Paositionen von Stakeholdern im Gesundheitswesen zu den Regelungen
des Cannabisgesetzes. Dadurch kdnnen Probleme aufgedeckt, gewichtet und Losungsvor-
schlage erarbeitet werden, um die Versorgung von Patienten mit NPS zu verbessern.
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A Anhang
A.1 E-Mail zur Kontaktaufnahme

Anfrage zur Durchfuhrung einer Befragung/Interviews tber das Cannabisge-
setz und die Versorgung von Patienten mit neuropathischem Schmerz

Sehr geehrte/r Frau/Herr :

im Rahmen meiner Bachelorarbeit an der Hochschule fir angewandte Wissenschaften
Hamburg im Studiengang Gesundheitswissenschaften werde ich mich mit den Auswirkun-
gen des Cannabisgesetzes auf die Versorgung von Patienten mit neuropathischem
Schmerz beschéftigen. Ziel ist es eine Bestandsaufnahme zu dem Thema zu bekommen.

Hierfr werde ich, wenn mdglich, persdnliche Experteninterviews durchfihren, welche ca.
30 bis 45 Minuten dauern. Ist dies nicht moglich, hat der/die Expert*in die Moglichkeit einen
Fragebogen mit offenen Fragen zu beantworten und per E-Mail zuriickzusenden.

Folgende Themen werden bearbeitet:

Verordnungsberechtigte Facharztgruppen

Aufwand fur die rechtliche Bewilligungs-Prozedur der Genehmigungsantrage
Arzneimittelrechtliche Zulassung von neuen Cannabisarzneimitteln

Evidenzlage durch RWD, RCT und Begleiterhebung

Bestimmung des Schweregrades von neuropathischen Schmerzen

Erwartetes Patientenvolumen mit neuropathischen Schmerzen unter Cannabisarznei-
mittel-Therapie

7. Preisgefige von Cannabisarzneimittel

S A

Ich freue mich sehr Uber positive Riickmeldungen und einen kurzfristigen Terminvorschlag
von lhnen.

Gerne stehe ich Ihnen bei Fragen telefonisch und per E-Mail zur Verfiigung.

Mit freundlichen GriRRen

Catarina Pérez Schmidt
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A.2 Datenschutzrechtliche Einwilligungserklarung

Einwilligungserklarung zur Erhebung und Verarbeitung personenbezogener
Daten fir die Bachelorarbeit *

1. Gegenstand des Forschungsprojektes

a) Beschreibung des Forschungszwecks

Die Bachelorarbeit befasst sich mit dem Thema: Auswirkung des Cannabisgesetzes auf
die Versorgung von Patient*innen mit neuropathischem Schmerz. Ziel ist es eine Be-
standsaufnahme zur folgenden Forschungsfrage zu bekommen: ,Inwiefern sind die im
deutschen Cannabisgesetz vorgesehenen Regelungen zielfihrend fur die Versorgung von
Patienten mit neuropathischen Schmerzen?* Hierfir werden Befragungen sowie Doku-
mentenanalyse und Marktdatenanalysen durchgefiihrt. Die Befragungen verlaufen entwe-
der als Interview oder per Fragebogen. Fir das Interview wird das Handy als Aufnahme-
gerat angewendet. Fir die Transkription wird ausschlieZlich der Privatlaptop benutzt. Der
Fragebogen wird Uber die 0.g. E-Mail-Adresse versendet. Alle Daten werden anonymisiert
ausgewertet.

b) Durchfuhrende Institution
Hochschule fir angewandte Wissenschaften Hamburg (HAW), Department Life Sciences,
Gesundheitswissenschaften, Ulmenliet 20, 21033 Hamburg

c) Projektleiterin und Interviewerin
Pérez Schmidt, Catarina

d) Befragungsdatum:

L Quelle: Dressing, T. & Pehl, T. (2019). Muster Einwilligungserklarung firr Interviews. Verfugbar unter: https://www.audi-
otranskription.de/audiotranskription/upload/MUSTER_Einwilligungserklaerung-DSGVO.pdf [21.11.2019].
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2. Einwilligungserklarung Information Uber die Erhebung personenbezoge-
ner Daten

a) Einwilligungserklarung

Hiermit willige ich ein, dass Catarina Pérez Schmidt die im Rahmen des unter 1.a. beschrie-
benen Forschungsprojekts erhobenen personenbezogenen Daten fir die Bachelorarbeit
gemal meiner Einwilligung nach Art. 6 Abs. 1 S. 1 lit. a DSGVO verarbeiten darf. Sofern
besondere personenbezogener Daten betroffen sind, verarbeitet Catarina Pérez Schmidt
die von mir personenbezogenen Daten auf Basis meiner Einwilligung geman Art. 9 Abs. 2
lit. a DSGVO.

Ich habe zur Kenntnis genommen, dass ich grundsatzlich Anspruch auf die Bestatigung
habe, dass meine personenbezogenen Daten durch Catarina Pérez Schmidt verarbeitet
werden. Ich kann Auskinfte Gber Ergebnisse sowie die Umstande der Verarbeitung bekom-
men. AufRerdem habe ich Anspruch auf die Berichtigung sowie Loschung der Daten bei
Unrichtigkeit der Daten oder wenn der Bedarf der Aufbewahrung nicht mehr besteht.

Ich wurde dartber informiert, dass ich meine Einwilligung jederzeit gegeniber Catarina Pé-
rez Schmidt widerrufen kann. Somit wiirde die Verarbeitung meiner personenbezogenen
Daten, nach Mal3gabe meiner Widerrufserklarung, fir die Zukunft unzuléssig. Dies berihrt
die RechtmaRigkeit der aufgrund der Einwilligung bis zum Widerruf erfolgten Verarbeitung
jedoch nicht.

Hinweis: Ihre Einwilligung ist freiwillig. Sie kdnnen die Einwilligung ablehnen, ohne dass
Ihnen dadurch irgendwelche Nachteile entstehen.

Hiermit erklare ich mich einverstanden, dass die Studienergebnisse in anonymer Form, ver-
offentlicht werden diirfen:

Ja O

Nein L1 (Schweigepflicht der Gutachter und der Projektleiterin)

Nachname, Vorname Ort/Datum Unterschrift des Interviewten

Nachname, Vorname Ort/Datum Unterschrift der Interviewerin
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A.3 Fragebogen zur E-Mail-Befragung

Bachelor-Fragebogen zum Thema ,,Auswirkungen des Cannabisgesetzes auf
die Versorgung von Patient*innen mit neuropathischem Schmerz*

Sehr geehrte Damen und Herren,
vielen Dank, dass Sie sich fur das Ausflillen des Fragebogens Zeit nehmen.

Der Hintergrund der Befragung ist, dass die Population der Schmerzpatienten in
Deutschland mit 37,4 Millionen Betroffenen hoch ist'. An neuropathischen Schmerzen
leiden fUnf Millionen Menschen?. Diese Erkrankung ist schwer diagnostizierbar und schwer
behandelbar. Hierdurch ist die Lebensqualitat der Erkrankten eingeschrankt®. Am
10.03.2017 ist das Gesetz ,Anderung betdubungsmittelrechtlicher und anderer
Vorschriften®, auch Cannabisgesetz genannt, in Kraft getreten. Hierdurch bekommen
Patienten, unter anderem mit neuropathischen Schmerzen, unter der Erfiillung bestimmter
Regularien des Gesetzes, Cannabisarzneimittel (insbesondere Cannabisbliten und -
extrakte) von den Krankenkassen erstattet®.

Die Versorgung von Schmerzpatienten mit Cannabisarzneimittel steht seit Verabschiedung
des Cannabisgesetzes stérker als bisher im Fokus der Offentlichkeit und Wissenschaft.
Deswegen widmet sich die Bachelorarbeit dieser Thematik. Es stellt sich die
Forschungsfrage ,Inwiefern sind die im deutschen Cannabisgesetz vorhandenen
Regelungen zielfhrend fir die Versorgung von Patienten mit neuropathischen
Schmerzen?“. Um dies zu prifen, wird eine Bestandsaufnahme zu den Regularien des
Cannabisgesetzes beziehungsweise zum Zugang wund der Versorgung von
neuropathischen Schmerzpatienten erhoben. Die Bestandsaufnahme wird durch
Befragungen von Arzten sowie Vertretern der gesetzlichen Krankenversicherung und eines
pharmazeutischen Unternehmens erfolgen. Zusatzlich werden Dokumentenanalyse,
Bestandsaufnahmen unter anderem von politischen Parteien und Marktdatenanalysen,
durchgeflhrt.

Bitte senden Sie mir den ausgefillten Fragebogen an die o0.g. E-Mail-Adresse.

Mit freundlichen GriiRen

Catarina Pérez Schmidt
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DER FRAGEBOGEN
Regularien des Cannabisgesetzes und die Schmerzpatientenversorgung

1. Wie hat sich Ihrer Meinung nach, die Versorgung von Schmerzpatienten durch das
Cannabisgesetz von 2017 verandert?

2. Wie ist Ihre Haltung dazu, dass alle Facharztegruppen berechtigt sind
Cannabisarzneimittel zu verordnen?

a. Warum?

b. Welchen Einfluss hat die vielfaltige Facharztberechtigung Cannabisarzneimittel zu
verordnen auf die Patientenversorgung?

3. Was denken Sie Uber die arzneimittelrechtliche Zulassung von neuen
Cannabisarzneimitteln?

4. Welche Vor- oder Nachteile hat der Genehmigungsprozess zur Erstattung von
Cannabisarzneimitteln auf die Versorgung von Schmerzpatienten?

5. Was halten Sie von der bisherigen Begleiterhebung und der daraus resultierenden
Evidenzlage der Daten und gabe es eine Alternative?

6. Wie ist das Preisgefuge von Cannabisarzneimitteln seit der Verabschiedung des
Cannabisgesetzes?

a. Wie werden sich die Preise ihrer Meinung nach mit der Implementierung von
Cannabisagenturen (staatlich kontrollierter Cannabisanbau) in Deutschland
entwickeln?

Fokus neuropathische Schmerzen

7. Ab wann werden neuropathische Schmerzen als eine schwerwiegende Erkrankung
eingestuft?

8. Was halten Sie von der Behandlung von neuropathischen Schmerzen mit
Cannabisarzneimittel?

9. Welcher Anteil der Patienten mit neuropathischen Schmerzen erhalt eine
Cannabisarzneimitteltherapie?

10. Welchen Einfluss haben Ihrer Meinung nach die Leitlinien fur die Behandlung von
neuropathischen Schmerzen und die darin nicht ausfuhrlich empfohlene
Cannabisarzneimitteltherapie auf die Versorgung von Schmerzpatienten?

11. In wie weit hat das Cannabisgesetz in den letzten zwei Jahren, den Zugang von
Patienten mit neuropathischen Schmerzen zu Cannabisarzneimittel beeinflusst und
warum?

12. Hier haben Sie die Mdglichkeit nicht erfasste Aspekte zu den Auswirkungen des
Cannabisgesetzes auf die Versorgung von Patienten mit neuropathischen Schmerzen
niederzuschreiben:
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Personenbezogene Daten

13. In welcher Institution arbeiten Sie beziehungsweise was flr einen Beruf Uben Sie
aus? (Bitte markieren Sie Zutreffendes mit einem X)

Krankenkasse:
Pharmazeutisches Unternehmen:
Arzt; Fachrichtung:
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A.4 Leitfaden fir den Experteninterview

Leitfadengestitztes Experteninterview zum Thema ,,Auswirkungen des Can-
nabisgesetzes auf die Versorgung von Patient*innen mit neuropathischem
Schmerz“

Einleitung:

Sehr geehrte Damen und Herren,
vielen Dank, dass Sie sich fir das Interview Zeit nehmen.

Der Hintergrund der Befragung ist, dass die Population der Schmerzpatienten in Deutsch-
land mit 37,4 Millionen Betroffenen hoch ist. An neuropathischen Schmerzen leiden finf
Millionen Menschen?. Diese Erkrankung ist schwer diagnostizierbar und schwer behandel-
bar. Hierdurch ist die Lebensqualitéat der Erkrankten eingeschrankt®. Am 10.03.2017 ist das
Gesetz ,Anderung betaubungsmittelrechtlicher und anderer Vorschriften®, auch Cannabis-
gesetz genannt, in Kraft getreten. Hierdurch bekommen Patienten, unter anderem mit neu-
ropathischen Schmerzen, unter der Erfullung bestimmter Regularien des Gesetzes, Can-
nabisarzneimittel (insbesondere Cannabisbliten und -extrakte) von den Krankenkassen er-
stattet?.

Die Versorgung von Schmerzpatienten mit Cannabisarzneimittel steht seit Verabschiedung
des Cannabisgesetzes starker als bisher im Fokus der Offentlichkeit und Wissenschatt.
Deswegen widmet sich die Bachelorarbeit dieser Thematik. Es stellt sich die Forschungs-
frage ,Inwiefern sind die im deutschen Cannabisgesetz vorhandenen Regelungen zielfuh-
rend fur die Versorgung von Patienten mit neuropathischen Schmerzen?“. Um dies zu pru-
fen, wird eine Bestandsaufnahme zu den Regularien des Cannabisgesetzes beziehungs-
weise zum Zugang und der Versorgung von neuropathischen Schmerzpatienten erhoben.
Die Bestandsaufnahme wird durch Befragungen von Arzten sowie Vertretern der gesetzli-
chen Krankenversicherung und eines pharmazeutischen Unternehmens erfolgen. Zusatz-
lich werden Dokumentenanalyse, Bestandsaufnahmen unter anderem von politischen Par-
teien und Marktdatenanalysen, durchgefiihrt.

1Deutsche Schmerzgesellschaft e.V. (2014). "Volkskrankheit“ Schmerz?! Deutsche Schmerzgesellschaft e.V.: ,Studie be-
stétigt Handlungsbedarf und liefert Daten fiir eine differenzierte Versorgungsplanung*. Verfugbar unter:
https://lwww.dgss.org/news-presse/pressemeldungen/pressemeldung-einzelan-
sicht/?tx_ttnews%5Btt_news%5D=630&cHash=ff1fe83a1139e5004a12921b7a308f1la [07.10.2019].

2Deutscher Forschungsverbund Neuropathischer Schmerz (DFNS) (0.J.). Neuropathischer Schmerz. Verfugbar unter:
https://www.neuro.med.tu-muenchen.de/dfns/uns/portrait.html#neuropathischer_Schmerz [23.10.2019].

SWolff, R., Clar, C., Lerch, C. & Kleijnen, J. (2011). Epidemiologie von nicht tumorbedingten chronischen Schmerzen in
Deutschland. Der Schmerz, 25 (1), 26-44. Verfugbar unter: https://rd.springer.com/article/10.1007/s00482-010-1011-2
[01.11.2019].

“Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) (2016). Entwurf eines Gesetzes zur Anderung betaubungsmittelrechtlicher und
anderer Vorschriften. Verfligbar unter: https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/Ge-
setze_und_Verordnungen/GuV/C/GE_Cannabis_280616.pdf [18.10.2019].
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Allgemeine Fragen

1. In welcher Institution arbeiten Sie?
2. Inwiefern haben Sie Kontaktpunkte mit den Themen Cannabisgesetz und Patien-
tenversorgung?

Regularien des Cannabisgesetzes und die Schmerzpatientenversorgung

3. Wie hat sich Ihrer Meinung nach die Versorgung von Schmerzpatienten durch das
Cannabisgesetz von 2017 verandert?

2. Wie ist Ihre Haltung dazu, dass alle Facharztegruppen berechtigt sind Cannabis-
arzneimittel zu verordnen?

a. Warum?

b. Welchen Einfluss hat die vielfaltige Facharztberechtigung Cannabisarzneimittel zu
verordnen auf die Patientenversorgung?

3. Was denken Sie Uber die arzneimittelrechtliche Zulassung von neuen Cannabis-
arzneimitteln?

4, Welche Vor- oder Nachteile hat der Genehmigungsprozess zur Erstattung von
Cannabisarzneimitteln auf die Versorgung von Schmerzpatienten?

5. Was halten Sie von der bisherigen Begleiterhebung und der daraus resultierende
Evidenzlage der Daten und gabe es eine Alternative?

6. Wie ist das Preisgeflige von Cannabisarzneimitteln seit der Verabschiedung des
Cannabisgesetzes?

a. Wie werden sich die Preise ihrer Meinung nach mit der Implementierung von Can-
nabisagenturen (staatlich kontrollierter Cannabisanbau) in Deutschland entwickeln?

Fokus neuropathische Schmerzen

4, Ab wann werden neuropathische Schmerzen als eine schwerwiegende Erkran-
kung eingestuft?

5. Was halten Sie von der Behandlung von neuropathischen Schmerzen mit Can-
nabisarzneimitteln?

6. Welcher Anteil der Patienten mit neuropathischen Schmerzen erhélt eine Can-
nabisarzneimitteltherapie?

7. Welchen Einfluss haben lhrer Meinung nach die Leitlinien fir die Behandlung von
neuropathischen Schmerzen und die darin nicht ausfuihrlich empfohlene Cannabisarznei-
mitteltherapie auf die Versorgung von Schmerzpatienten?

8. In wie weit hat das Cannabisgesetz in den letzten zwei Jahren den Zugang fir Pa-
tienten mit neuropathischen Schmerzen zu Cannabisarzneimittel beeinflusst und warum?

Erganzungen

9. Haben Sie Erganzungen zu der Thematik?
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A.5 Antworten des Fragebogens

Fragenkatalog 1
Hinweis: Um die Anonymitat zu gewahrleisten wird in mannlicher Form geschrieben.

e |nterviewter: Arzt = 1FB
e Datum: 02.12.2019
e Anfrage: E-Mall

Regularien des Cannabisgesetzes und der Schmerzpatientenversorgung

1. Wie hat sich Ihrer Meinung nach, die Versorgung von Schmerzpatienten durch das
Cannabisgesetz von 2017 verandert?

Leichterer Zugang fur verschiedene Patientengruppen.

2. Wie ist Ihre Haltung dazu, dass alle Facharztegruppen berechtigt sind Cannabisarz-
neimittel zu verordnen?

Halte ich nicht fiir sinnvoll.
a. Warum?
Unkritische Verordnungen

b. Welchen Einfluss hat die vielfaltige Facharztberechtigung Cannabisarznei-
mittel zu verordnen auf die Patientenversorgung?

Unkritische Verordnungen

3. Was denken Sie uber die arzneimittelrechtliche Zulassung von neuen Cannabisarz-
neimitteln?

Stehe ich kritisch gegentber.

4. Welche Vor- oder Nachteile hat der Genehmigungsprozess zur Erstattung von Can-
nabisarzneimitteln auf die Versorgung von Schmerzpatienten?

Ich sehe klare Nachteile, da alle tatséchlich betroffenen Patienten Cannabis erhalten kon-
nen. Es ist keine echte Unterversorgung festzustellen.

5. Was halten Sie von der bisherigen Begleiterhebung und der daraus resultierenden
Evidenzlage der Daten und gibt es eine Alternative?

?

6. Wie ist das Preisgeflige von Cannabisarzneimitteln seit der Verabschiedung des Can-
nabisgesetzes?

Zu hohe Preise

a. Wie werden sich die Preise ihrer Meinung nach mit der Implementierung
von Cannabisagenturen (staatlich kontrollierter Cannabisanbau) in Deutschland
entwickeln?
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Unklar

Fokus neuropathische Schmerzen

7. Ab wann werden neuropathische Schmerzen als eine schwerwiegende Erkrankung
eingestuft?

Nur nach abgeschlossener Diagnostik und Ausschluss psychischer Ursachen.

8. Was halten Sie von der Behandlung von neuropathischen Schmerzen mit Cannabis-
arzneimitteln?

Max. im Einzelfall nach Ausschépfung aller etablierten MalRnahmen und pos. Beleg des
Nutzens.

9. Welcher Anteil der Patienten mit neuropathischen Schmerzen erhalt eine Cannabis-
arzneimitteltherapie?

Nicht bekannt, keine Evidenz.

10. Welchen Einfluss haben Ihrer Meinung nach die Leitlinien fur die Behandlung von
neuropathischen Schmerzen und die darin nicht ausfihrlich empfohlene Cannabisarznei-
mitteltherapie auf die Versorgung von Schmerzpatienten?

Wenig

11. In wie weit hat das Cannabisgesetz in den letzten zwei Jahren, den Zugang fir Pati-
enten mit neuropathischen Schmerzen zu Cannabisarzneimitteln beeinflusst und warum?

Deutlich erleichterter Zugang.

12. Hier haben Sie die Méglichkeit nicht erfasste Aspekte zu den Auswirkungen des
Cannabisgesetzes auf die Versorgung von Patienten mit neuropathischen Schmerzen nie-
derzuschreiben:

Keine ausreichende Evidenz.

Personenbezogene Daten

13. In welcher Institution arbeiten Sie beziehungsweise was fiir einen Beruf tiben Sie
aus? (bitte markieren Sie Zutreffendes mit einem X)

Krankenkasse:
Pharmazeutisches Unternehmen:
Arzt; Fachrichtung: X, Allgemeinmedizin, Suchtmedizinische Grundversorgung

Zusatz

Ich sehe den breiten Einsatzbereich fir Cannabis als Suchtmediziner kritisch. Indikationen
wie Spastik-Reduktion und der Einsatz in der Palliativmedizin bzw. Onkologie ist unstrittig.
Alle bisher mir bekannte Artikel in der Presse berichten allerdings Uber Pat., die eben
keine eindeutige Ind. haben und haufig auch ein Missbrauchspotential.
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A.6 Transkript des Experteninterviews
Vor jedem Experteninterview hat sich die Interviewerin vorgestellt, den Hintergrund der Ba-
chelorarbeit erklart und die Forschungsfrage dargestellt.

Fragekatalog 2
Hinweis: Um die Anonymitat zu gewahrleisten wird in mannlicher Form geschrieben

o Interviewter: Vertreter des pharmazeutischen Unternehmens = 2LE
e Datum: 28.11.19
e Art des Interviews: personliches leitfadengestitztes Experteninterview
e Anfrage: E-Mall
e Ort des Interviews: Blro des Experten
e Dauer des Interviews: 24:33 Minuten
e Legende
o ) Interviewende
o B) Interviewter

I: Sind der Hintergrund und die Fragestellung deutlich? Haben Sie noch Fragen?
B: Ja, soweit habe ich alles verstanden.

I: Die ersten Fragen an Sie sind personenbezogene Fragen. In welcher Institution arbeiten
Sie?

B: Ich arbeite in einem pharmazeutischen Unternehmen.
[. Und seit wann circa?
B: Seit mehr als 20 Jahren.

I: Doch so lange. Haben Sie viele Bertihrungspunkte mit dem Thema Cannabisgesetz und
Versorgung von Patienten mit neuropathischen Schmerzen?

B: Ja, ich beschaftige mich auch damit.
I: Und inwiefern?

B: Ich bin Arznei... Oder ich arbeite bei einem arzneimittelherstellenden Unternehmen und
fertige ein Fertigarzneimittel in diesem Bereich.

I: Super. Dann kommen wir einmal zu den Allgemeinfragen Uber das Cannabisgesetz und
die Schmerzpatientenversorgung. Wie hat sich lhrer Meinung nach die Versorgung von
Schmerzpatienten seit dem Cannabisgesetz entwickelt, verandert?

B: Ich denke, es ist eine weitere Option fur Patienten, die eben mit dem Angebot was an-
sonsten in der Regelversorgung erstattet und auch verflgbar ist, im zugelassenen Bereich
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eben unzureichend versorgt sind (...). Es gibt Patienten, die eben auch mit Standardmedi-
kation nicht zurechtkommen (...) und fur die es keine Alternative im Gesundheitssystem
gibt, und fir diese Patienten ist es sicherlich ein Zugewinn und ich denke diese Patienten
profitieren auch davon.

I: Und glauben Sie, dass die Anzahl der Facharztegruppen die momentan auf dem Markt
sind, einen Einfluss darauf haben? Also sind Sie einverstanden, dass es viele Facharzte-
gruppen gibt, die Cannabisarzneimittel verordnen dirfen oder wie ist lhre Meinung dazu?

B: Ob der Kenntnisstand tber die Verwendung von Cannabisarzneimittel an der Fachrich-

tung festzumachen ist, kann ich nicht beurteilen. Ich glaube aber, dass in verschiedenen
Fachrichtungen eben Pat. (...) / Arzte vorhanden sind, ob es jetzt Allgemeinmediziner, An-
asthesisten, Orthopaden oder andere Fachrichtungen sind, die sich mich dem Thema
Schmerz an sich speziell beschaftigt haben. Da Schmerzen komplexes Schmerzgesche-
hen, sollten Arzte eine entsprechende Ausbildung haben oder zu mindestens entspre-
chende Erfahrung besitzen. Die dann auch gut Uberblicken kénnen, ob der Patient jetzt
ausnahmsweise noch zusétzlich oder erganzend mit einen Cannabispraparat behandelt
werden sollte oder ob die zugelassenen Arzneimittel schon alle ausgeschopft sind. Das
kann man, glaube ich, dort erwarten, wie die Arzte auch entsprechende Erfahrung bezie-
hungsweise Ausbildung haben.

I: Also, die Facharzte missen ausgebildet sein, um Cannabisarzneimittel zu verordnen?

B: Sie sollten zumindest einen gewissen Erfahrungsschatz und Erfahrung im Bereich der
Schmerzmedizin haben, wenn es um den neuropathischen Schmerz geht.

I: Ok, und wenn es fir eine weitere Indikation ware, beispielsweise Tourette? Wirden Sie
auch sagen, dass alle oder sollen nur zum Beispiel Psychologen?

B: Ich glaube, dass beispielsweise die Behandlung des Tourette-Syndroms jetzt nicht das
tagliche Brot des allgemeinen Mediziners ist. Deswegen ist sicherlich hier eine starkere
Spezialisierung notwendig, um eben den Patienten keinen Schaden zu zufiigen. Wir haben
diese Cannabisarzneimittel eben nur mit eingeschrankter Evidenz. Da gibt es fir Produkte
mehr oder weniger je nach Indikation verschiedene wissenschaftliche Grundlagen. Von
daher sollten dann, je weniger Daten dann vorhanden sind, spezialisierte Arzte den Pati-
enten betreuen, um so auch sicherzustellen, dass der Patient nicht geschadigt wird.

I: Und da Sie schon von Evidenz reden, glauben Sie, dass die Art und Weise der Evi-
denzergebung durch die Begleiterhebung, genug evidenzbasierte Daten liefert? Oder was
ware die bessere Alternative, um die Evidenzlage zu verbessern?

B: Es ware natlrlich gut, wenn Daten, die Uber eine Begleiterhebung / es ist keine Studie,
sondern der Gesetzgeber spricht von einer Begleiterhebung, das heildt, es werden Daten
gesammelt, die Uber den medizinischen Verlauf beziehungsweise wenig detaillierte Infor-
mation liefern. Wir werden sicherlich Informationen dazu bekommen, weil Cannabisarznei-
mittel eben neu im Markt sind und die Begleiterhebung eben sichergestellt werden soll.
Dass jeder Patient zumindest erfasst und eben erhoben ist, aber jede Form der weiteren
wissenschaftlichen Begleitung ist sicherlich wiinschenswert. Ob es im Bereich Forschung
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im Allgemeinen ist / naturlich dort der beste Platz, wenn Hersteller aber auch Spezialisten
eigene Studien, Beobachtungen anstellen, um zu guten klinischen Daten zu kommen. Es
kénnen auch Registerdaten sein, wo wir eben schnell aus der Anwendung heraus, grade
bei multimorbiden Patienten (...) und ich glaube wir sprechen hier auch von multimorbiden
oder sehr umfanglich versorgten Patienten in verschiedenen Behandlungskonzepten.
Wenn wir dort Daten erhalten / und diese sind sicherlich gut tiber Register- oder Beobach-
tungsstudien rauszukriegen.

I: Und glauben Sie, dass wird ausreichend fiir die Zulassung von neuen Cannabisarznei-
mitteln?

B: Fur die Zulassung wird es sicherlich auch eine normale konventionelle Arzneimittelent-
wicklung sag ich mal tGiber Phase Il Phase |ll Konzepte notwendig sein, um diese Zulassung
zu bekommen.

I: Also wird es eher ein Paar Jahre /

B: Das ist sicherlich der langere Weg, wenn es fur die Akutversorgung der jetzt anstehen-
den oder in Rede stehenden Cannabispatienten geht, denke ich, ist eine gute Begleitfor-
schung Uber Registerdaten auch schon aussagekraftig.

I: Ok

B: Weil sich dieses Studienklientel auch sicherlich von der Phase |ll Studienklientel immer
unterscheiden wird.

I: Die Begleiterhebung ist ja bis zum Jahr 2020. Kénnen Sie einschatzen, was danach
passieren wird?

B: Schwierig, da wir im Moment eben nur eine Erstverdffentlichung der ersten Daten haben
und ich denke, dass noch sehr viel mehr Datensatze zukommen, die uns vielleicht detail-
liertere Auswertung dann erfahren lassen.

I: Vielen Dank fur die Antwort. Ja, wie Sie sicherlich auch wissen, sind die Preise von Can-
nabisarzneimitteln unterschiedlich. Ich wollte Sie fragen, wie haben sich die Preise fur Can-
nabisarzneimittel seit dem Cannabisgesetz verandert, entwickelt?

B: Ich glaube, dass eine Preisentwicklung an sich noch gar nicht das Thema ist, sondern
dass es erstmal, um die Versorgungslage Uberhaupt geht. Steht gentigend Cannabisarz-
neimittel zur Verfigung? Wir haben nur wenig zugelassene Cannabisarzneimittel, die zu-
mindest als Fertigarzneimittel verfigbar sind. Wir haben dariber hinaus sicherlich einen
sehr diffusen Markt, der sich jetzt erst entwickelt im Bereich von Rezepturen und Cannabis-
bliten und von daher glaube ich, ist die Preisentwicklung als solche eh noch gar nicht zu
beobachten, weil sich der Markt noch etabliert. Ich denke, dass die Preisentwicklung erst
einsetzen wird, wenn sich die Markte starker etabliert haben.

I: Und wie schatzen Sie die Preise ein, wenn ein Gramm Cannabisbliiten 22 € kostet, was
im Jahr ca. 34.000 € sind?
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B: Es gibt da verschiedene Berechnungen, die aber auf theoretischen Uberlegungen erst-
mal basieren. Das sind noch keine im Markt gefundenen Kosten, zumindest soweit ich die
Daten kenne. Man wird sicherlich diese Kosten irgendwann mal feststellen, wenn sich jetzt
mehrere Patienten lber einen langeren Zeitraum versorgt sind. Und ich glaube, man muss
es immer im Kontext der Erkrankung sehen, da wir hier kein einheitliches Erkrankungsbild
haben / macht sich teuer oder nicht teuer vielleicht an den Effekten oder an den Einspa-
rungen, die sich daraus ergeben, fest. Wenn dadurch andere Untersuchungen, Therapien,
weitere Kosten, die fur den Patienten entstehen wirden, wie Rehabilitationskosten und so
weiter eventuell reduziert werden kdnnen, was wir alles noch nicht wissen. Dann denke
ich, werden die Kosten da auch entsprechend balanciert sein.

I: Sie haben ja gerade gesagt, dass die Menge an Cannabisarzneimitteln nicht ausreicht.
Die Cannabisagenturen in Deutschland ernten im Jahr 2020 das erste Mal medizinisches
Cannabis. Denken Sie, dass dadurch die Cannabisarzneimittel glinstiger werden?

B: Das werden wir dann sehen, dazu kann ich keine Prognose angeben, da mir dazu keine
Fakten vorliegen.

I: Ok, vielen Dank. Damit ist erstmal dieser Bereich abgeschlossen und jetzt fokussieren
wir uns auf den neuropathischen Schmerz. Ab wann werden neuropathische Schmerzen
als eine schwerwiegende Erkrankung eingestuft?

B: Es gibt ja fir den Begriff schwerwiegende Erkrankung keine allgemein giltige Definition
beziehungsweise die Definitionen, die es gibt, sagen ja aus, dass der Patient in seiner
Lebensqualitat extrem beeintrachtigt werden muss. Das heif3t aus meiner Sicht, wenn eine
Hospitalisierung ansteht, wenn der Patient sein Beruf verliert, nicht mehr am sozialen Le-
ben teilnehmen kann und die Lebensqualitat wirklich sehr stark eingeschrankt ist. Dann,
denke ich, liegt hier eine schwerwiegende Erkrankung vor, die den Patienten eben von der
normalen Teilhabe ausschliel3t.

I: Wirde eine Anamnese ausreichen oder wird in der Regel ein Fragebogen ausreichen,
um den Schweregrad zu erfassen?

B: Ich denke, ein Fragebogen ist sehr hilfreich, um Uberhaupt die Beeintrachtigung des
Patienten auch fir den Arzt erfassbar zu machen und um zu sehen welche Lebensbereiche
betroffen sind und somit gezielt eine Therapie auswahlen zu kdnnen.

I: Dieser Begriff ist fir den Genehmigungsprozess fur Patienten /.
B: Ja

I: (...) dass Sie Cannabisarzneimittel verordnet und erstattet bekommen ein Thema. Wel-
che Vor- und Nachteile sehen Sie bei dem Genehmigungsprozess?

B: Zum einen ist es ein weiterer Schritt fir den Patient, der eben diese Sachen gesondert
beantragen muss. Das ist ein Zeitfaktor fur den Patienten, der leidet und unter Umstanden
sehr belastend, wenn er erst auf die Genehmigung warten muss, weil er sonst zu dem
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Medikament keinen Zugang hat. Kann ja im Regelfall auch mehrere Wochen sein, was
sicherlich bei starker Beeintrachtigung schwierig ist. Auf der anderen Seite gibt es auch die
Mdglichkeit auch zu dokumentieren, dass ein entsprechender Anspruch vorliegt und dass
der Patient diesen Anspruch halt auch geltend machen kann und somit auch ein Stiick der
Weg fiur den Patienten geebnet ist, weil es ja eben eine Sonderform des Zugangs ist. Ist ja
aul3erhalb unseres Routineweges, den wir sonst haben.

I: Und wie wirden Sie sich genauer positionieren? Eher daftr oder dagegen, dass es ab-
geschafft wird oder nicht?

B: Ich glaube schon, dass wir hier eine Sondersituation haben. Dass es der erste Schritt
war, Patienten einfacheren Zugang zu genehmigen und das unter Vorbehalt, weil man
eben Erfahrung auch von Seite des Systems mit diesem Patienten machen will. Ich denke,
wenn wir in / nach Abschluss der Evaluationsphase sehen, dass die Patienten damit nicht
gefahrdet werden. Das ist sicherlich auch ein wesentlicher Punkt, dass vielleicht dieses
Genehmigungsverfahren vereinfacht werden kann. (...) Wichtig ist es immer, es sollte auf
Basis von entsprechenden Fakten, sprich einer guten Anamnese oder einer Erfassung
mittels eines guten Fragebogens dokumentiert sein, warum der Patient auch eine entspre-
chende Medikation bekommen hat. Denn man setzt ja jeden Patienten mit jeder Medikation
gewissen Risiken aus und wir haben hier eben keine konkreten Zulassungen.

I: Ich bin erstaunt Uber den Genehmigungsprozess. Denn laut der Literatur und anderen
Stellungnahmen werden viele Fehler beim Ausformulieren der Fragebbdgen getatigt,
wodurch es zu Ablehnungen von Antrédgen kommt.

B: Ja, ob der Prozess zu verschlanken ist, sollte sicherlich schnell tGberprift werden. Es
muss auch eine gute Kommunikation, denke ich, unter schnellen Weg gefunden werden,
wie Arzt und Patient es gemeinsam beantragen kénnen. Der Patient muss es ja beantra-
gen, somit ist der Patient per Definition, glaube ich, auch ein Stiick Gberfordert. Dort wiirde
er immer auf die Hilfe seines behandelten Arztes angewiesen sein. Es soll aber nicht zu
kompliziert sein, sondern es sollte fiir den Arzt schnell eine Méglichkeit da sein, zu klaren,
ob alle Daten vorliegen, so dass der Arzt auch relativ ziigig diesen Antrag bearbeiten kann
und die Burokratie nicht Gberfordernd ist.

I: Vielen Dank. Was halten Sie von der Cannabisarzneimitteltherapie bei Patienten mit
neuropathischem Schmerz?

B: Ich weil3, dass die in der Fachgesellschaft sich bislang dagegen ausgesprochen haben.
Leitlinien sind ja auf Basis von entsprechenden Evidenzen zusammengestellt und dann
auch implementiert worden. Das muss man sicherlich respektieren. Soweit ich weif3,
schliel3t die Leitlinie aber eine Behandlung mit Cannabisarzneimittel nicht aus. Das heif3t,
diese Option besteht fir Patienten nach wie vor und das Gesetz sieht ja eben vor, dass
Patienten eigentlich zuerst mit zugelassenen Mdglichkeiten, Methoden und Arzneimitteln
versorgt werden sollen und wenn das nicht gelingt, dass dann der Weg zu den Cannabis-
arzneimitteln eroffnet wird. Das finde ich von daher auch eine kongruente Darstellungs-
weise. Da der Zugang nicht verwehrt wird, wenn die Fachgesellschaft sagt, uns liegen zu
wenige Erkenntnisse vor. Dann sieht das sicherlich die Fachgesellschaft eben im Vergleich
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zu bestehender Evidenz fur andere Substanzen und von daher ist es eine Wertentschei-
dung, die man respektieren muss.

I: Denke Sie, dass diese Leitlinien einen Einfluss auf die Haufigkeit der Verordnungen von
Cannabisarzneimitteln haben?

B: Eigentlich sind Gesetz und Leitlinie / vielleicht kommen Sie zum gleichen Schluss. Nam-
lich, dass dann eben die Regelversorgung oder die Standardmedikation nicht mehr greift,
dass dann der Weg fir Cannabisarzneimittel eroffnet ist. Wie gesagt, weder in der Leitlinie.
In der Leitlinie ist nicht verboten, ein Arzneimittel einzusetzen. Es wird eben nicht in erster
Linie empfohlen, sondern hdchstens als Last-Line und als Last-Line sieht es das Gesetz
ebenfalls vor.

I: Genau und ist es auch zu sehen, dass viele Leitlinien wo Cannabisarzneimittel / wo neu-
ropathische Schmerzen quasi als Symptom mitbehandelt werden, sehr wenig tber die
Therapie mit Cannabisarzneimitteln sprechen. Was denken Sie darliber? Hat es auch ei-
nen Einfluss auf die Verordnung von /.

B: Kénnen Sie bitte die Frage wiederholen? (beide lachen)

I: Es geht um Leitlinien unterschiedlicher Indikationen, die zu neuropathischen Schmerzen
fuhren, zum Beispiel. Multiple Sklerose und Querschnittslahmung. Dabei sind viele der
Leitlinien entweder ungliltig oder es gibt einfach keine Aussagen Uber die Moglichkeit einer
Behandlung mit Cannabisarzneimitteln, ob das evtl. den Zugang von Patienten zu Can-
nabisarzneimittel einschrankt (...)

B: Das ist ein Unsicherheitsfaktor, weil der Arzt muss dann jeweils auf Basis von wenig bis
keiner Evidenz entscheiden, ob er diesen Therapieversuch unternimmt. Das setzt eben
einen hohen Anspruch, finde ich, an die arztliche Kunst es zu entscheiden, dass mit dem
Patienten zu besprechen und dann auch diesen Versuch zu wagen. Dass kann ja auch fur
den Patienten mit Frustration enden. Es kann mit Erfolg enden, was sicherlich zu wiinschen
ware. Von daher ist die Frage, es wird kein direkter Einfluss auf die Cannabisverordnung
haben, aber es wird einen Einfluss auf die Sicherheit oder Unsicherheit des Arztes aus
meiner Sicht haben, der dann wenig Orientierung hat. Und dann sind wir wieder bei dem
ersten Ausgangspunkt, wer sollte das verwenden. Je mehr Erfahrung ein Arzt hat, umso
sicherer, zielsicherer wird der auch dann die richtigen Cannabisarzneimitteln fiir den rich-
tigen Patienten finden.

I: Ok, vielen Dank. So es fehlen nur noch zwei schone Fragen. Und zwar wie schéatzen Sie
das Patientenvolumen mit neuropathischen Schmerzen, die eine Cannabisarzneimittelthe-
rapie erhalten?

B: Hier sind alle Schatzungen, die ich kenne, ungenau bis sehr groR3 divergierend und ich
glaube, man kann das eigentliche Patientenpotential nicht wirklich abschatzen. Es gibt ver-
schiedene Schatzungen. Die einen sagen es sind 2.000 Patienten, die anderen sagen es
sind 2.000.000 Patienten und dazwischen bewegt sich alles und in diesen Rahmen miuis-
sen wir sicherlich kalkulieren. Ich glaube, es sind wahrscheinlich deutlich mehr Patienten
als man Ursprungs angenommen hat. Man ist ja davon ausgegangen, dass rund 1.000
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Patienten eine Ausnahmegenehmigung in Deutschland hatten, um eigenen Cannabisan-
bau zu machen. Das was ja mal der Trigger. Ob es 1,8 Millionen Patienten sind, wie die
hdchsten Schatzungen es darstellen, kann ich auch aus meiner Sicht nicht beurteilen.

I: Und wovon héngt das ab, dass man das nicht erheben kann?

B: Wir haben in Deutschland im Allgemeinen oftmals keine guten epidemiologischen Da-
ten. Wir kennen zwar die Indikation, aber wir kennen oftmals nicht die Schweregrade und
die Verlaufsform, weil wir dort zu wenige Daten haben. Wir haben das Schmerzregister,
wo wir Daten bekommen kénnen und dort lauten die Schatzungen ja auch entsprechend
hoch. Das sind vielleicht noch die besten epidemiologischen Daten, die uns was Uber die
Krankheitsverlaufe auch erzéhlen. Aber ansonsten haben wir in vielen Indikationen eben
wenig Gesamtlberblick tUber die Krankheitsverlaufe und somit auch tber die Schwere-
grade oder Verschlechterungen.

I: Dadurch wird es auch eben schwer qualitative Studien zu bekommen.

B: Ja, dadurch wird es erstmal schwierig auch den Bedarf letzten Endes in Zahlen abzu-
bilden. Der Bedarf ist aber mit Sicherheit da.

I: Man wirde ja sagen: Je hoher der Bedarf, desto mehr wilrde man den Zugang von Pa-
tienten mit neuropathische Schmerze verbessern wollen?

B: Ich glaube aber nicht, dass der Bedarf unbedingt jetzt was mit / am Patientenpotential /
Das Patientenpotential ist sicherlich so grof3. Das ist ja keine Orphan-Disease, wo man
sagt, man hat nur eine Handvoll Patienten — Nur daftir lohnt keine Arzneimittelzulassung
oder man muss den Satznamen zur Zulassung entsprechend (...) begunstigen damit Giber-
haupt Medikamente in Umlauf kommen. Das ist sicherlich nicht der Fall, wir sprechen ja
sicherlich von grof3en Erkrankungszahlen und zumindest von einem grof3en Patientenpo-
tential, was in Betracht kommen konnte.

I: So, nun die letzte Frage. In wie weit hat das Cannabisgesetz in den letzten zwei Jahren
den Zugang fir Patienten mit neuropathischen Schmerzen zu Cannabisarzneimitteln be-
einflusst und warum?

B: Ich glaube A, es wurde eine Moglichkeit geschaffen, dass die Patienten erstmal Zugang
bekommen haben und einen Anspruch darauf haben. Wir wissen ja auch aus der ersten
Publikation der Begleiterhebung, dass schon entsprechende Patienten davon auch profi-
tiert haben. Wir wissen es ja auch aus den Publikationen vom deutschen Schmerzregister,
dass entsprechende Patienten profitiert haben. Von daher ist die Grundlage gelegt, dass
ein Patient einen Zugang hat. Was sicherlich viel schwieriger ist, ist, dass Patient und Arzt,
die gemeinsam diesen Weg gehen wollen, sich auch finden. Ich weif3 von Patienten, die
eben keinen entsprechenden Arzt finden, der so ein Cannabisarzneimittel einleiten
mdchte. Und von daher brauchen wir sicherlich mehr Zentren, die zum Beispiel die Kom-
petenz dort auch biindeln, die aber auch dafiir bekannt sind, damit Patienten diese Zentren
auch finden kdnnen. Also uns fehlt eigentlich so eine gute Vermittlung zwischen Arzt und
Patient und das hangt sicherlich aber auch damit zusammen, wie schnell sich die Can-
nabistherapie etablieren wird im System. Sodass Sie auch im Behandlungskonzept mit
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eingegossen werden kann und wenn auch eine Off-Label-Indikation eine relevante Option
wird.

I: Sehr interessant. Wir sind jetzt zum Ende gekommen. Wirden Sie gerne was zum
Thema ergéanzen?

B: Ich fand ihre Fragen sehr gut und ich glaube, dass ich da keine weiteren Erganzungen
mehr habe, weil wir alles ausfuhrlich besprochen haben.

I: Vielen Dank fir das tolle Gesprach und ich wiinsche Ihnen noch einen schénen Tag.
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Fragekatalog 3
Hinweis: Um die Anonymitat zu gewahrleisten wird in mannlicher Form geschrieben

o Interviewter: Vertreter der gesetzlichen Krankenversicherung = 3LE
e Datum: 16.01.20
e Art des Interviews: Telefonisches leitfadengestutztes Experteninterview
¢ Anfrage: E-Malil
e Ort des Interviews: Biro des Experten
e Dauer des Interviews: 43:32 Minuten
e Legende
o ) Interviewende
o B) Interviewter
o XX: Anonymisierter Krankenkassenname

I: In welche Institution arbeiten Sie?

B: Ich bin der leitende Mediziner der XX Krankenkasse. Ich bin von Haus aus Anasthesist.
Ich bin Schmerztherapeut. Ich habe lange in der Schmerztherapie gearbeitet, neben Inten-
sivmedizin und Notarztwesen. Also ist mir das Thema neuropathischer Schmerz nicht nur
in Leib und in Farbe bekannt. Ich habe auch schon friher Cannabisarzneimittel verordnet.
Ich bin jetzt seit Gber 10 Jahren hier bei der XX. Ich leite hier (...). Also die XX hat jetzt ein
Forschungsinstitut gegrindet. Ich bin hier in der Forschungsbereichsleitung Medizin und
Versorgungsforschung. Das heil3t, ich Uberblicke sowohl die medizinisch arztlichen thera-
peutischen Themen von Cannabis als auch das Thema Regulation und Kosteniibernahme.
AuRRerdem haben wir / machen wir selber sehr viele Datenanalysen zum Thema Cannabis,
gerade was das Thema Kosten anbelangt, Entwicklung, usw. Insofern glaube ich, kann Ich
ihnen da einige Dinge erlautern.

I: Definitiv, auf jeden Fall haben Sie zwei Punkte auf einmal abgehakt. Sie haben mir viele
andere Bereiche gedtffnet. Auf der Internetseite habe ich halt nicht so viel mitbekommen
von / also von der XX her etwas Uiber Cannabis gesprochen wird. Deswegen war das auch
fur mich so (...), haben Sie jetzt genliigend Information davon? Aber nachdem ich das mit
dem Schmerzkongress und so halt erfahren habe, dass Sie viele Daten liefern. dachte ich
mir. ich hoffe, dass es klappt.

B: Ja

I: Dann kommen wir zum zweiten Part. Das ist ein bisschen aufwandiger und es handelt
sich um die Regularien des Cannabisgesetzes und die Schmerzpatientenversorgung und
noch nicht um die NPS. Und da wollte ich fragen, wie hat sich lhrer Meinung nach die Ver-
sorgung von Schmerzpatienten durch das Cannabisgesetz von 2017 verandert?

B: Ich halte dieses Gesetz flr absolut sinnlos. Die Versorgung von Patienten mit NPS ist

ein Problem. Wird aber durch das Cannabisgesetz Uberhaupt nicht beeinflusst. Hier muss
man / also zu allererst Mal deutlich sagen, bereits vor dem Jahr 2017, ist es moglich gewe-
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sen Patienten Cannabis zu verordnen. Wir mussen hier erstmal differenzieren: 2017 wur-
den ausschlieflich die Cannabisbliten, also ein Naturheilprodukt, in die Leistungspflicht der
gesetzlichen Krankenkassen eingefihrt. Die kiinstliche Cannabisverordnung ist schon seit
mindestens 2014 ohne Probleme mdglich. Auch ohne Genehmigungspflicht, ohne alles.
Also ich glaube, dass die Zulassung vom Cannabisgesetz ein Hype ist, der von den Medien,
von der Presse durchgefihrt wird. Aber mit Sicherheit nicht zur Verbesserung der Versor-
gung von Schmerzpatienten. Dass die NPS schwierig zu behandeln sind, das ist vollkom-
men klar. Nur, dass es sich leider durch die Verordnungsmdglichkeit von Cannabisbliten
nicht eindeutig verbessert.

I: Und wovon héngt das ab, dass es nicht verbessert wird?

B: Das Problem an der Sache ist vielfaltig. Zum einem / die Cannabisbliten und das Can-
nabisgesetz ist in den Medien so dargestellt worden: Man nimmt ja jetzt Cannabis und da-
nach braucht man weder Opioide noch sonst irgendwas. Also Cannabis hat den Hype des
Heilversprechens. NPS sind in der Regel / Patienten mit chronischen Schmerzen. Das
heil3t, sie haben ein Biopsycho, also wir gehen in der Schmerztherapie von biopsychosozi-
alen Krankheitsmodellen aus. Das heif3t, wir wissen, dass gerade chronische Schmerzpa-
tienten nicht nur organische Schmerzen haben, ja, sondern, dass auch gerade psychische
Probleme eine grol3e Rolle spielen. Und das Dritte sind die sozialen Beeintrachtigungen.
Nur weil ich jetzt Cannabis nehme, ob ich das nun rauche oder Tropfen nehme oder ob ich
Tabletten nehme - véllig egal. Davon werden meine psychischen Probleme nicht besser
und schon gar nicht meine sozialen Rahmenbedingungen. Das heil3t, die Patienten erhalten
eine (...), eine Zielvorstellung die im richtigen Leben einfach / berhaupt nicht erreicht wer-
den kann, mit dem Erfolg, dass die Patienten erneut wieder enttauscht werden. Wenn ich
jetzt mal die Kosten iber das / da kommen wir sicherlich gleich noch dazu, aber ich halte
das von der medizinischen Seite ein Gesetz einzufiihren, ohne Evidenz /. Die Evidenz wird
auch nicht, schon gar nicht Uber die Begleitforschung, verandert. Ja, ich halte das fur ab-
solut grob fahrlassig.

I: Das kann ich absolut verstehen, normalerweise wiirde man ja die Medikamente mit Zu-
lassung weiterverordnen oder halt im Off-Label-Use und (...) /. Glauben Sie, dass neue
Cannabisarzneimittel zugelassen werden - wie Sativex® und CannaMax®?

B: Ja, es werden immer neue Medikamente zugelassen und auch neue Cannabismedika-
mente sind absolut sinnvoll. Nur, das Problem ist, die Cannabisbliten sind ein Naturpro-
dukt. Das heif3t, man weil3 nie, wenn man Bliiten verordnet, wie hoch ist der THC-Gehalt.
Das heil3t, die Patienten missen die Arzneimittel selber zubereiten. Auch das wissen die
wenigsten Patienten und ich frage mich: Wo ist der Vorteil der Blutenverordnung im Ver-
gleich zum Thema kinstliches Cannabis, zum Beispiel Dronabinol. Und das ist, was ich
nicht verstehe. Das verstehe ich weder medizinisch noch verstehe ich das von Kostentra-
gersicht aus. Weil die Cannabisbliten sind ungefahr viermal so teuer wie die normalen
Dronabinol-Praparate. Also, wir geben unniitz Geld aus, ohne, dass wir die Behandlungs-
qualitat der Patienten verbessern.

I: Also sowas wird ofters kritisiert in der Literatur, dass die Standardisierung und die Qualitét
der Bluten fehlen.
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B: Genau.
I: Da sind Sie glaube ich, nicht der einzige Akteur, der diese Meinung mitteilt.
B: Genau.

I: Und das ist halt selbstverstandlich. Es wird auch immer in den Leitlinien gesagt, dass
nicht genltigend Evidenz lieg, keine richtige Studie dazu gibt, aber letztendlich, ist es auch
schwer eine Studie mit Cannabisbliten durchzufihren. Oder was denken Sie dartiber?

B: Gut, die Studien kann ich so wie andere Studien durchfihren. Also, nur weil es jetzt
Bliten sind, heil3t es noch lange nicht, dass ich keine Studien durchfiihren kann. Dass diese
Studien teuer sind und dass die eine lange Zeit dauern, das steht auf einem anderen Blatt.
Aber das Argument, ich kann keine Studie mit Cannabisbliten durchfiihren, das halte ich
nicht fir sachgerecht.

I: Weil derzeit /, wie Sie vorhin erwahnt haben, dass nur die Begleiterhebung bis jetzt (...)
akzeptiert wird, um die Cannabisarzneimittel weiter zu verordnen /. Wie sehen Sie genau
diese Begleiterhebung?

B: Die Begleiterhebung ist ein Witz, ja. Die Begleiterhebung folgt keinen wissenschaftlichen
Kriterien. Die Begleiterhebung kann nicht nachvollzogen werden, ob diese tatsachlich real
entspricht. Die Begleiterhebung ist aus meiner Sicht fadenscheinig. Ich erwarte mir durch
die Begleiterhebung keine wissenschaftlichen Erkenntnisse, Uberhaupt keine Evidenz.

I: Und was sehen Sie fiir Alternativen? Weil es gibt ja von Doktor Uberall Registerdaten.

B: Ja auch Registerdaten stehen stetig im Fokus. Ich stehe mit Herrn Uberall in Diskussion
und auch in Uberlegung, in wie weit man Registerdaten mit unseren Routinedaten zum
Beispiel Ubernimmt. Es gibt ja auch andere Mdglichkeiten. Sei es denn Innovations-
fondsprojekte, DFG- Forderungsprojekte, DMWF-geférderte Projekte. Also wenn man Evi-
denz haben wollte, dann gabe es Moglichkeiten, Evidenz zu schaffen.

I: Also geht das eher mehr um Kosten / kostentechnisch, dass es nicht durchgefiihrt wird?

B: Liegt auch an den Kosten, aber (...) vor allen Dingen: Je mehr Studien durchgefihrt
werden, dann gibt es irgendwann Studienergebnisse und dann kann man nicht mehr mit
diesen Mutmaf3ungen arbeiten. Das heil3t mit anderen Worten, auch die Hersteller haben
kein Interesse daran und deswegen ist das mit Sicherheit nicht zielfiihrend.

I: Erstmal vielen Dank fiir diese tolle Antworten. Einmal zu der Frage, was Sie davon halten,
dass alle Facharztegruppen berechtigt sind Cannabisarzneimittel zu verordnen.

B: Das halte ich fur absolut legitim. Das ist genau so wie bei einem anderen Medikament.
Wenn ich die entsprechende Expertise habe, entsprechende Medikamente zu verordnen,
dann kann ich das tun. Dass habe ich in Kraft meiner Approbation als Arzt, habe ich diese
Fahigkeit erworben. Ich wiisste jetzt nicht, wenn ich als Arzt andere, wesentlich teurere
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Praparate verordnen darf, ohne Einschrankung, warum ich jetzt hier bei Cannabis eine Ein-
schrankung machen sollte. Was wir sehr wohl sehen ist, dass die Patienten fiir mehr als
1000€ Cannabis im Monat verordnet bekommen, dass die Anzahl der Patienten in den letz-
ten Monaten/Jahre erheblich angestiegen ist. Das heil3t mit anderen Worten, wir haben hier
das Suchtpotential beziehungsweise wir haben hier eine Veréanderung, die bisher weder
diskutiert wird noch in anderen Statistiken so auftaucht. Und wir sehen hier einfach Gefah-
renpotential, was tUberhaupt noch gar nicht bewusst ist. Es liegt nicht an der Verordnung
der Arzte, sondern an dem Einnahmeverhalten der Patienten.

I: Man kann ja nicht beobachten, was zuhause passiert und gerade bei den Cannabisbliten
(...).
B: Ja, ganz genau. Ich glaube auch intensiv, dass da ein schwunghafter Handel betrieben
wird. Also wir sehen so Betrugsfalle und weiter sehen wir interessanterweise bei solchen
Themen wie Viagra, also Potenzmittel. Da wissen wir, dass dort schon Handel getrieben
wird und das setzt sich so in Cannabis vermutlich fort. Wir prifen das und haben da ein
sehr intensives Auge drauf.

I: Super, vielen Dank fur die Antwort. Einmal zum Genehmigungsprozess. Welche Vor- und
Nachteile sehen Sie dabei?

B: Der Genehmigungsprozess ist mit Sicherheit sowohl fur die verordnenden Kollegen
schwierig. Fur uns als Krankenkasse bedeutet das ebenfalls Arbeit, die wir gar nicht brau-
chen/brauchten. Nichtsdestotrotz halte ich diesen Genehmigungsprozess gerade am An-
fang fur sinnvoll, damit man also ein bisschen den Uberblick behalt, weil Cannabis ist / wird
ja nicht verordnet fiir eine bestimmte Erkrankung, sondern Sie kénnen Cannabis zu Ful3pilz,
NPS, fir alles Mogliche verordnen. Das, was wir sehen, sehen wir auch in unseren Aus-
wertungen. Uberwiegend wird Cannabis bei Patienten mit Schmerzerkrankung verordnet.
Wobei die Patienten mit Schmerzerkrankungen haben ganz haufig auch NPS-Erkrankun-
gen, wie zum Beispiel MS, Bandscheibenthemen und ahnliches. Also wenn Cannabis ver-
ordnen, dann durchaus mit NPS-Komponente, aber, das was wir auch ebenfalls sehen, und
das ist so die wirklich spannende Frage (...), Cannabis soll ja angeblich dazu flhren, dass
die begleitenden Opioid-Verordnungen reduziert werden. Das sehen wir erstens nicht, zwei-
tens bekommen mindestens ein Drittel der Patienten Gberhaupt keine Opioide. Cannabis
als Medikament selber, auch bei dem Vorhandensein von THC-Rezeptoren im Korper, Can-
nabis hat eine extrem niedrige analgetische Potenz. Cannabis liegt unter der analgetischen
Potenz von Tramal. Das heif3t, wenn ich Cannabis verordne und ich habe einen Patienten
mit einer VAS von acht bis zehn, also visuelle Analogskala, die Schmerzstarke, dann kann
ich nicht erwarten, dass mir ein Cannabis, also ein Medikament mit einer geringen analge-
tischen Potenz / dass ich hier eine Schmerzfreiheit erziele. Das ist dann das nachste Prob-
lem. Also wenn ich Cannabis verordne, nicht nur was die Bliten anbelangt, sondern auch
das kinstliche Cannabis, dann muss ich wissen, was ich da tue, inklusive was die Dosie-
rung anbelangt. Weil es ist ohne weiteres moglich mit der niedrigsten Dosierung schwerste
Nebenwirkungen zu erzielen, die bis hingehen zu einer Psychose und ich habe Patienten
gehabt, die mit einer niedrigen Dosierung plétzlich Gberall Mause, Spinnen und andere
krabbelnde Tiere gesehen haben. Und die waren ganz furchtbar, nicht nur irritiert, sondern
haben sehr gelitten. Cannabis ist bei Leibe weder ein Naturheilmittel noch ein Heilwerk-
zeug. Das kritisiere ich aufs Schwerste.
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I: Das muss auf jeden Fall noch in den Gedanken der Menschen eingeblendet werden.

B: Auf jeden Fall. Gerade mit Schmerzpatienten. Je chronischer und schwerer die
Schmerzerkrankung ist, umso wichtiger ist es, mit den Patienten Vereinbarungen zu treffen.
Damit das was mit realistischen Therapiezielen Gberhaupt mdglich ist, damit das auch nur
annadhernd erreicht wird. Patienten wiinschen sich Schmerzfreiheit. Das ist bei chronischen
Schmerzpatienten, egal, mit welchen Medikamenten dieser Welt nicht mdglich, das geht
einfach nicht.

I: Glauben Sie, dass der Genehmigungsprozess einen Einfluss auf die Arztesicherheit hat,
Cannabisarzneimittel zu verordnen?

B: Das ist ein grundlegendes Problem. Arzte fuihlen sich durch diese Genehmigungspraxis
der Krankenkassen stets kontrolliert, was wir ja nicht tun. Bei uns geht nur ein Drittel der
Falle zum MDK. Besonders die medizinisch nicht eindeutigen Falle. Die Anzahl an abge-
lehnten Antrégen ist massiv zuriickgegangen. Also im Augenblick lehnen wir ausschlief3lich
ein Drittel der Antrége ab. Entweder weil Formfehler bestehen oder tatsachlich der Patient
bisher Uberhaupt nie eine Schmerzmedikation erhalten hat oder irgendeinen Kontakt mit
einem entsprechenden Fachkollegen gehabt hat. Wo man hier klar sagen muss, dass die
Erstverordnung von Cannabis ohne, dass die bisherige Standardtherapie Uberhaupt mal
ausprobiert wurde, erfolgt. Und das fuihrt eindeutig zur Ablehnung. Also, die Arzte haben
eine Menge gelernt, wie Cannabisbliten und wie Cannabis verordnet wird. Ich denke wir
nahern uns da (...). Es wird weiterhin sein, dass ein Drittel der Cannabisverordnungen ab-
gelehnt werden. Wenn Sie mit Arzten sprechen, was Sie bestimmt gemacht haben, die
werden lhnen zurlickgemeldet haben, dass die jede Mengen auch Gefalligkeitsverordnun-
gen getatigt haben. Also wenn die Ihnen das nicht gesagt haben, dann sage ich Ihnen das
als Arzt. Es ist ganz héaufig so, dass der Patient ein Wunsch hat. Der Arzt hat keine Lust,
keine Zeit oder vielleicht beides oder will Patienten nicht ausfihrlich dartber informieren
und dann ist es einfacher, ein Rezept zu stellen. Und diese Genehmigung, auch das ist
inzwischen standardisiert bei den Kollegen. Also ist das nicht mehr so viel Zeitaufwand und
dann ist der Patient zufrieden. Der Arzt interessiert sich nicht wirklich was das Ganze kostet,
ob es sinnvoll ist, ob es hilft. Das ist der Versorgungsalltag.

I: Das klingt doch alles schon sehr gut. Jetzt kommen wir zu der spannenden Frage der
Kosten. Wie hat sich das Preisgeflige seit dem Cannabisgesetz ge&dndert und welchen Ein-
fluss hat die Implementierung der Cannabisagenturen auf die Patientenversorgung?

B: Also die Cannabisagenturen muss man jetzt erstmal abwarten. Das wird mit Sicherheit
dazu beitragen, dass die Preise ein bisschen im Zaum zu halten. Aber viel schwieriger ist,
dass bei den Cannabisbliten, dass es da ja auf jeden Fall die Zuschléage gibt, die von den
Apotheken erforderlich sind, weil die Apotheker halt das Medikament verarbeiten. Und da
hat ja eine Cannabisagentur tGberhaupt gar nichts mit zu tun und deswegen /. Die Can-
nabisbliten sind immens teuer, also wesentlich teurer als samtliche andere Cannabisme-
dikamente. Ich weil3 nicht, ob sie die Preise im Kopf haben.

I: Ja, ich weil3, dass ein Gramm Cannabisbliten 22 € kosten und ca. 34.000 € ungeféahr im
Jahr, also die Cannabisbliiten, falls ich mich nicht irre.
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B: Ich kann mal so was sagen. Wir haben uns jetzt mal ein Jahr angeschaut und es gibt ja
unterschiedliche Verordnungen. Wir haben uns jetzt tatsachlich ein Jahr angeguckt. Can-
nabinoide haben wir ungefahr 2,5 Millionen ausgegeben. Fur die cannabishaltigen Zuberei-
tungen ungefahr 6,2 Millionen. Fir die Cannabisbliten, alleine Bliten, auch mal vier Millio-
nen Euro. Also wenn ich das jetzt vergleiche, Cannabinoide 1.000 € durchschnittliche Kos-
ten pro Person und Cannabisbliten ungeféahr 6.200 € pro Person.

I: Das ist schon ein Unterschied.

B: 6.200 waren so 1.074 € Durchschnittskosten pro Jahr. Wenn ich lhnen das jetzt monat-
lich runterbreche, 363 € fir eine Person die Cannabinoide kriegt und 898 € fir einen Patient
der Cannabisbliten bekommt. Und dieser Unterschied ist aus meiner Sicht (...)

I: Das ist immens.

B: Ja, der ist ersten immens, aber der ist nicht gerechtfertigt, weil dieser hohe Preis oder
die deutlich erhdhten Preise stehen in keinster Weise einer verbesserte Behandlungsqua-
litat gegeniber. Und das ist das Problem.

I: Und woran liegt das genau, warum verordnet man lieber Cannabisbliten als ein anderes
Medikament?

B: Weil das schlicht und ergreifend der Hype ist. Wenn wir uns das angucken, ja, ich meine,
wir haben die ganze Zeit die Daten, die schauen wir uns an. Es gibt Cannabisverordnungen,
wenn wir das sehen (...) /. Wir haben die Daten (...), damit die valide sind und ab 2011
angeguckt. In den Jahren zwischen 2011 und 2017 ist die Cannabisverordnung jedes Jahr
egal, ob Cannabis, Cannabinoide, Nabilon, Sativex® - egal, was Sie angucken, immer total
gleich. Seit April 2017, seitdem es Cannabisbliten gibt, steigt die Verordnungszahl von
Cannabisbliten deutlich. Und jedes Jahr, 2017 ging es schon richtig los. 2018 hat 2017 fast
doppelt getoppt und 2019 toppt 2018 es mindestens um ein Drittel - und woftr? Es geht
nicht darum, ich bin ein bliihender Vertreter der Cannabisverordnung. Cannabis gerade bei
NPS ist fir bestimmte Patienten absolut hilfreich, weil wir haben ein riesiges Problem damit
NPS zu behandeln. Es gibt jede Menge Patienten, die sind opioidresistent bei NPS. Das
sind Opioid-Non-Responder und sie kdnnen so viel Carbamazepin und Gabapentin / kén-
nen Sie den Patienten gar nicht reinschitten, wie NPS wirklich wehtun und unangenehm
sind, das geht nicht. Wenn da Cannabis nur ein bisschen dazu beitragt, diese starken
Schmerzen zu lindern, dann ist es absolut legitim. Aber ich bin derselben festen Uberzeu-
gung, dass Cannabisbliten hier in keinster Weise besser wirken als fertiger Cannabis und
ich sehe eben die 6konomische Entwicklung / sehe ich extrem kritisch, weil damit keine
Steigerung der Behandlungsqualitat fur die Patienten verbunden ist. Wie gesagt, das kann
man nicht deutlich oft genug sagen.

I: Vielen Dank fur diese Stellungnahme. Die wird mir sehr hilfreich sein in meine Bachelor-

arbeit und Auswertung. Jetzt kommen wir einmal zum letzten Part, zu den NPS. Wie wird
NPS als eine schwerwiegende Erkrankung erkannt?
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B: Das ist immer eine schwierige Definition. Das hangt im Grunde genau ein bisschen so-
wohl von der medizinischen Erfahrung, aber auch /. Schwerwiegend ist immer das, wenn
man sieht, hat der Patient bereits / leidet der Patient bereits langer unter diese Erkrankung.
Sind bestimmte Therapieversuche schon durchgefiihrt worden. Also, wenn ich schon so
manchen Patientenzustand nach Bandscheibenvorfall und massiven NPS sehe (...), MS-
Patienten, dann brauchen wir hier nicht zu diskutieren, ist es eine schwerwiegende Erkran-
kung - ja oder nein. Das ist selbstverstandlich eine schwerwiegende Erkrankung, aber wie
gesagt, wir sehen auch Patienten, die bekommen Diagnosen zum Beispiel, / wir haben das
ausgewertet / die Diagnose Qualitat, warum wird Cannabis verordnet, da muss man eigent-
lich den Arzten ein Lob geben. Das macht Giberwiegend absolut Sinn. Nichtsdestotrotz, es
gibt Verordnungen, da sieht man eindeutig, dass es eine Gefalligkeitsverordnung ist. Und
das muss abgelehnt werden.

I: Das ist aber (...) /. Das dient auch der Patientensicherheit.
B: Ja, klar.
|: Das ist echt ein Vorteil, dass Sie das kontrollieren.

B: Ja, das sieht der Patient aber anders. Der Patient beschimpft uns Krankenkassen, da
wir wieder diejenigen sind, die nur auf die Kosten gucken. Und wir sind ja dann die Bdsen,
die Dummen, wir haben eh keine Ahnung und ahnliches. Aber dass der Patient, der halt
tatsachlich fir FuBpilz Cannabis verordnet bekommt, dass der Patient auch wirklich da
quasi eine Suchterkrankung hat (...) /. Cannabis hat schwerwiegende Folgen auf das Herz-
Kreislauf-System und &hnliches. Aber das wird nicht thematisiert und auch in der medialen
Darstellung wird das ganze immer nur, die bése Kasse will das ja nicht bezahlen, /. (...)
(NICHT VERSTANDLICH).

I: Welche Methoden wiirden Sie flir die Datenerhebung benutzen? Zum Beispiel daflr ein
standardisierter Fragebogen oder &hnliches, ware das sinnvoll?

B: Meiner Meinung nach musste das alles in einem Studiendesign durchgefihrt werden. Es
misse entsprechende Kriterien geben, es muss festgelegte wissenschaftliche Kriterien ge-
ben, damit ich nach dieser Begleiterhebung, da auch tatsachlich Evidenz oder eben keine
Evidenz nachweisen kann. Das ist genau das, was der Gesetzgeber nicht will. Der Gesetz-
geber wollte explizit Cannabis auch bei Ful3pilz verordnet bekommen. Also der Gesetzge-
ber wollte nicht, dass Cannabis primar zum Beispiel nur bei Patienten mit NPS verordnet
wird. Das ist ein expliziter Wunsch und das ist klar Lobbyarbeit, aber damit werden Sie,
egal, welchen standardisierten Fragebogen Sie jetzt einsetzten /. Die standardisieren ja
nicht die, das Patientenklientel. Also wissen wir gar nicht, worauf Sie standardisieren. Selbst
wenn alle Leute die gleichen Fragen beantworten, heifdt es ja nicht, dass das Patientenkli-
entel irgendwie gleiche Merkmale aufweisen.

I: Man ist letztendlich individuell.

B: Ja, je groRer die Kohorte, umso weniger individuell kommen die Merkmale zum Tragen.
Wenn wir Versorgungsforschungen machen, wir haben 9,4 Millionen versicherte Individuen.
Wenn Sie aber schauen, dann treffen sich die meisten Merkmale der Versicherten, treffen
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sich so irgendwie in der Mitte. Da gibt es rechte, da gibt es linke Bereiche. Aber das ist so
wie in der Statistik die Gaul3sche Verteilungskurve. Das ist aber nur so, wenn Sie so eine
grof3e Kohorte haben, dass wissen Sie ja, wie verlauft das. Je kleiner die Patientenanzahl
ist, die wir betrachten, umso mehr sind die Ausreil3er. So dass die an der rechten und linken
Seite der Kurve sind, umso mehr fallen diese Ausreil3er ins Gewicht und verfalscht IThnen
das Aussageergebnis.

I: Ok. Sie haben gerade gesagt, dass Sie 9,4 Millionen Versicherte haben und ich habe
gelesen, Sie haben 13.000 Patienten die Cannabisarzneimittel erhalten. Ich konnte nur lei-
der nicht herausfinden, wie viele von den Patienten auch neuropathische Schmerzen ha-
ben. Kénnen Sie mir dazu eine Zahl gegen?

B: Ja, das Problem ist, (...). Die Patienten habe nicht nur eine Erkrankung, die Patienten
haben ganz viele Erkrankungen.

I: Ich habe gesehen Sie haben 6.500 Schmerzpatienten und ich habe versucht zu berech-
nen, wie viele davon NPS hatten. Aber aufgrund dessen, dass es nicht wissenschaftlich ist,
flr die Bachelorarbeit habe ich es rausgelassen. Haben von den 6.500 Schmerzpatienten
alle NPS oder auch akut Schmerzen?

B: Allein diese Frage kdénnen Sie mit Routinedaten, was ist ein akuter Schmerz, den kénnen
Sie klinisch (...) Es gibt zwar eine ICD-10-Codierung fur akuter Schmerz, aber der wird so
gut wie nicht in der Praxis durchgefiihrt. Das kénnen Sie in Routinedaten nicht sehen.

I: Also handelt es sich eher um Patienten mit chronischen Schmerzen?

B: Es sind Schmerzen. Also wir haben das so ein bisschen kategorisiert. 50 Prozent sind
reine Schmerzen. 33 Prozent, knapp 34 Prozent, Patienten mit MS, das sind so die beiden
grofiten Gruppen. Thema Polyneuropathie ist extrem klein, aber hat schlicht und ergreifend
was mit der Kodierungspraxis zu tun. Weil zum Beispiel Spastik sind 2,5 Prozent und das
sind auch alle Patienten, die Cannabisverordnungen bekommen. Also diese Zahl, die Sie
da suchen, werden Sie nirgendswo finden. Das kann ich lhnen jetzt schon sagen. Weder in
den klinischen Studien noch in den Kassendaten.

I: Ich habe schon verzweifelt geschaut. Deswegen habe ich die Frage gestellt
B: Die gib es nicht, die kann es auch nicht geben.

I: Nun zu den letzten zwei Fragen. Die sind auch nicht mehr so lang. Welchen Einfluss
haben lhrer Meinung nach die Leitlinien fur die Behandlung von NPS auf die Patientenver-
sorgung?

B: Leitlinien bilden die aktuelle Evidenz ab, aber die Leitlinien sind in keinster Weise weder
juristisch verpflichtend noch fir jeden Arzt entsprechende Handlungsanweisungen. Leitli-
nien sind trotzdem sehr wichtig, werden aber in der Versorgung nicht angewandt.

I: Ok, das war eine zligige Antwort. Jetzt aus Ihrem Interesse, wirden Sie gerne was zu der
Thematik ergédnzen?
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B: Was ich auf jeden Fall ergdnzen wiirde ist auch die Rolle der Medien, dass im Augenblick
das ganze Thema Cannabis Uberwiegend durch die Medien jetzt so gehypt wurde, dass es
nichts mit Wissenschatft zu tun hat. Das gesamte Gesetz (...), also die haben jedes normale
Medikament, was zugelassen wird, muss sozusagen durch den AMNOG Prozess, das Arz-
neimittelneuverordnungsgesetz. Also, da geht es darum wissenschaftlich den Nutzen eines
Medikamentes zu belegen. Wenn der Patient durch dieses Medikament ein Zusatznutzen
hat, kann dieses Medikament /. Dann gibt es ja die Preisverhandlung zwischen den phar-
mazeutischen Unternehmen und den gesetzlichen Krankenkassen. Wenn der Zusatznut-
zen bestatigt ist, wissenschaftlich bestatigt ist, bekommt dieses Pharmaunternehmen auch
mehr Geld. Ich verstehe nicht, bis heute nicht, warum dieser Prozess bei den Cannabisbli-
ten komplett umgangen worden ist. Das ist fiir mich nicht verstandlich. Das sind so Dinge,
wie gesagt, da haben die Fachgesellschaften oder bei Uberall, Herr P. und Herr H. (NICHT
VERSTANDLICH) da intensiv sich ausgelassen. Auch Herr Meyer, der damals noch aktiv
war. Aber das ist ja alles ignoriert worden. Und das ist eigentlich, das, was man klar auch
noch mal benennen sollte.

I: Nicht bezogen auf diese Fragen. Kénnen Patienten schnell auf diese Cannabisarzneimit-
tel zugreifen? Zum Beispiel durch Apotheken oder finden die Patienten die Arzte die Can-
nabisarzneimittel schnell oder nicht. Was wissen Sie dartiber?

B: Ich will den Kollegen sicherlich nichts unterstellen. Ich unterstelle jedem Patienten, dass
er / also jedem behandelnden Kollegen, dass er weil3, was er verordnet. Nichtsdestotrotz
ist halt im Praxisalltag die Anspruchshaltung der Patienten phasenweise so hoch und so
fehlgeleitet - egal, ob durch die Medien unrealistische Erwartungen geschurt werden. Und
das finde ich ein Problem.

I: Aber finden die / nicht jeder Facharzt verordnet Cannabisarzneimittel. Und wenn jetzt der
Patient zum Hausarzt geht und sagt: ich will Cannabisarzneimittel, aber er verordnet das
nicht - Ist es fur die Patienten einfach einen anderen Arzt zu finden, der Cannabisarznei-
mittel verordnet?

B: Ja, also Arzte, die Cannabisarzneimittel verordnen, gibt es wie Sand am Meer. Das ist
Uberhaupt nicht das Problem, aber es gibt auch viele Kollegen, die schon grundséatzlich das
nicht tun. Was ich absolut verstehen kann, weil einfach, es andere Kollegen gibt, die das
dann machen / die es haufiger machen, die dann auch mehr Erfahrung haben und das kann
ich absolut nachvollziehen. Es geht nicht darum / schon ab / mindestens 2010 kann jeder
Arzt Cannabis verordnen. Also, es ist jetzt nicht so, dass erst seit 2017 Cannabis verordnet
werden kann. Wir haben einen Hype der medial oder wie auch immer, also, der auf jeden
Fall nicht medizinisch getriggert ist, weil es gibt Patienten mit NPS, die bereits im Jahr 2010
Cannabis verordnet bekommen haben.

ENDE der Befragung — Anschliel3end Danksagung.
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A.7 Auswertung der Befragungen in einen Kategoriensystem
Tabelle 13: Legende fiir das Kategoriensystem (eigene Darstellung)

Legende
1FB Fragebogen Befragung mit einem Arzt
2LE Leitfadengestiitztes Experteninterview mit Vertreter der pU
3LE Leitfadengestiitztes Experteninterview mit Vertreter der GKV
OK Oberkategorie
UK Unterkategorie

Tabelle 14: Zusammenfassende Inhaltsanalyse nach Mayring. Auswertung bis zur Generalisierung (eigene
Darstellung)

Fall |Zeile Nr. |Paraphrase Generalisierung
1FB |4 1 Durch das Cannabisgesetz ha- Leichterer Zugang zu CAM

ben Schmerzpatienten einen
leichteren Zugang zu CAM

7 2 Berechtigung aller Fachérzte- Keine Berechtigung aller Fachéarzte-
gruppen CAM zu verordnen ist gruppen CAM zu verordnen
nicht sinnvoll

9 3 Der Grund, warum die Berechti- | Einfluss auf die Patientenversorgung,
gung aller Fachéarztegruppen wenn alle Facharztegruppen CAM
CAM zu verordnen nicht sinnvoll | verordnen: Unkritische Verordnung
sind, sind die unkritischen Ver-
ordnungen

15 4 Die arzneimittelrechtliche Zulas- | Zulassung von CAM ist kritisch
sung von CAM wird kritisch gese-
hen

18 5 Es werden klare Nachteile beim | Klare Nachteile beim Ge fgungs-
Genehmigungsprozess gesehen | proz

19 6 Der Nachteil beim Genehmi- Nachteil Genehmigungsprozess: Alle
gungsprozess ist, dass alle be- Betroffene erhalten CAM
troffene Patienten CAM erhalten
kénnen.

19 7 Durch den Genehmigungspro- Keine Unterversorgung
zess ist keine Unterversorgung
festzustellen

23 8 CAM haben zu hohe Preise CAM sind teuer

28 9 Es ist unklar, wie sich die Preise | Unklare Preisentwicklung
durch die Implementierung der
Cannabisagenturen in Deutsch-
land entwickeln werden

32 10 | NPS werden als eine schwerwie- | Einstufung NPS als schwerwiegende
gende Erkrankung nach abge- Erkrankung nach abgeschlossener Di-
schlossener Diagnostik und Aus- | agnostik
schluss psychischer Ursachen ei-
gestuft

35-36 11 | Behandlung NPS mit CAM nach | Standardtherapie erfolglos

Ausschoépfung aller etablierten
MaflRnahmen und bei evidenzba-
siertem therapeutischem Nutzen
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39 12 | Potentielle Patienten mit NPS un- | Keine Evidenz zu potentiellen Féllen
ter CAM sind nicht bekannt, es mit NPS unter CAM-Therapie
gibt keine Evidenz

43 13 | Die Leitlinien zu NPS und die da- | Leitlinien haben einen geringen Ein-
rin nicht ausfuhrlich empfohlene | fluss auf die Versorgung von
CAM-Therapie haben einen ge- | Schmerzpatienten
ringen Einfluss auf die Versor-
gung von Schmerzpatienten

a7 14 | Durch das Cannabisgesetz ha- Leichterer Zugang zu CAM
ben Patienten mit NPS einen
deutlich erleichterten Zugang zu
CAM

51 15 |Es gibt keine ausreichende Evi- | Keine Evidenz zu der Auswirkung des
denz zu den Auswirkungen des | Cannabisgesetzes auf die Versorgung
Cannabisgesetzes auf die Ver- von Patienten mit NPS
sorgung von Patienten mit NPS

59 16 Der breite Einsatz von CAM wird | Einsatz von CAM ist kritisch
kritisch gesehen

60 17 | Unstrittig ist der Einsatz von Bei bestimmter Indikation unstrittiger
CAM bei Spastik und Palliativme- | Einsatz von CAM
dizin beziehungsweise Onkologie

62 18 | Es gibt keine eindeutigen Indika- | Keine Indikation fur den Ei on
tionen fur den Einsatz von CAM | CA

62 19 | CAM haben ein Missbrauchspo- | Missbrauchspotential von CAM
tential

Fall |Zeile Nr. |Paraphrase Generalisierung
2LE |28 20 | CAM sind eine weitere Option CAM-Therapie bei Schmerzpatienten

zur Versorgung von Schmerzpa-
tienten

30-31 21 | Es gibt Patienten, die mit einer Standardtherapie erfolglos
Standardmedikation nicht zu-
rechtkommen

31-33 22 Es gibt Patienten, fir die es Standardtherapie erfolglos
keine Alternative im Gesund-
heitssystem gibt. Deswegen pro-
fitieren Patienten vom Cannabis-
gesetz

40 23 | Es kann nicht beurteilt werden, Kenntnisstand uber CAM-Verwen-
ob der Kenntnisstand tber die dung hangt nicht an den einzelnen
Verwendung von CAM an den je- | Facharztegruppen
weiligen Fachéarztegruppen fest-
zumachen ist

42-44 24 | Verschiedene Arztefachrichtun- | Spezialisierung der Fachéarztegruppe
gen, wie Allgemeinmediziner, An- | auf das Thema Schmerz
asthesisten und Orthopaden be-
schaftigen sich speziell mit dem
Thema Schmerz

45-55 25 | Arzte sollten fir die Verordnung | Erfahrene und ausgebildete Arzte

256—-258 von CAM gut ausgebildet sein

und Erfahrung in dem Bereich
haben. Sie missen einschétzen
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kénnen, wann eine CAM sinnvoll
ist. Zudem mussen die Arzte Er-
fahrung in der Schmerzmedizin
haben. Je mehr Erfahrung, desto
sicherer ist die Verordnungs- und
Patientensicherheit.

60-63 26 | Beider Indikation Tourette-Syn- | Spezialisierung der Fachéarztegrup
65-66 drom muss der Arzt eine Spezia- |fur mehr Patientensicherheit
lisierung oder Ausbildung zur
Verordnung von CAM haben. Die
Speazialisierung ist aufgrund der
mangelnden Daten und Evidenz
wichtig.
64 27 Fur jede Indikation sind die wis- | Jede Indikation hat andere wi =
senschaftlichen Grundlagen un- | schaftliche Gru
terschiedlich
73 28 | Die Begleiterhebung dient der Begleiterhebung: Datensammlung
Datensammlung Uber medizini- medizinischer Verlaufe
sche Verlaufe
74 29 | Die Begleiternebung liefert nicht | Nachteile Begleiterhebung: nicht de-
detaillierte Daten zu medizini- taillierte Daten zu medizinischen Ver-
schen Verlaufen lAufen
75-76 30 | Es wird erwartet, dass durch die | Begleiterhebung Datensammliu e-
Begleiterhebung Informationen dizinischer Verlaufe
zum medizinischen Verlauf durch
CAM ermittelt werden kénnen
77-78 31 Durch die Begleiterhebung soll Ziel Begleiterhebung: Alle Patienten
sichergestellt werden, dass alle | erfassen und erheben
Patienten erfasst und erhoben
werden, die CAM erhalten
79-80 32 | Trotz Begleiterhebung sind wei- | Wissenschaftliche Forschungsmetho-
tere wissenschaftliche For- den wiinschenswert
schungsmethoden wie Beobach-
tungsstudien wiinschenswert
81-82 33 Registerdaten sind eine weitere | Alternativen zur Begleiterhebung
Methode, um praxisnahe Infor-
mation zu erhalten - zum Beispiel
von multimorbiden Patienten
83 34 | Mit multimorbiden Patienten wer- | Patienten mit NPS sind multimorbide
den Patienten in umfangreichen | Patienten
Behandlungskonzepten genannt,
wie bei NPS
84 35 | Daten uber Multimorbide Patien- | Alternativen zur Begleiterhebun
ten werden am besten tber Re-
gisterdaten und Beobachtungs-
studien erfasst
90-91 36 | Fur die Zulassung von CAM sind | Konventionelle Studien fur CAM-Zu-
96 Phase Il und Il trotz langer Zeit- | lassung

dauer, notwendig
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96-98 37 | Fur die Akutversorgung von Pati- | Begleiterhebung und Registerdaten
enten mit CAM ist die Begleitfor- | fUr die Akutversorgung
schungen und Registerdaten
ausreichend
108 38 | Es kann nicht festgestellt wer- Keine Prognose Uber die Entwicklung
den, wie sich die Studienlage der Studienlage mdglich
durch die Begleiterhebung &n-
dern wird, da nur die Erstverof-
fentlichungsdaten der Begleiter-
hebung vorliegen
109-110 |39 |Es wird vermutet, dass es detail- | Detaillierte Datensatze
liertere Datensatze zu Verfiigung
gestellt werden
118-120 |40 |Der nicht etablierte CAM-Markt CAM-Markt fir Bliten und Rezepturen
122 ist diffus und die Verflgbarkeit steigt
von CAM ist gering. Dennoch
steigt der CAM-Markt fur Can-
nabisbliiten und Rezepturen
122-123 |41 Der CAM-Markt ist nicht etabliert | Keine Prognose Preisentwicklu
und dadurch kann nichts zur
Preisentwicklung geéuRRert wer-
den
128-129 |42 |Die Preise basieren auf Basis Preisberechnung aus theoretischen
theoretischer Uberlegungen und | Uberlegungen
nicht auf im Markt gefundenen
Kosten
130-133 |43 Kosten kénnen festgestellt wer- | Kostenfeststellung durch langere Pati-
den, wenn die Patientenversor- entenbeobachtung mit einheitliche Er-
gung Uber einen langeren Zeit- krankungsbild
raum beobachtet wurde und ein
einheitliches Erkrankungsbild
vorliegt
133-137 |44 | Preise senken oder steigen je Preisentwicklung je nach Einspa-
nach Effekt und/oder Einsparun- | rungseffekt in den Therapiekosten
gen in anderen Therapiekosten,
die aus dem Effekt resultieren
143-144 |45 Keine Prognose zu der Preisent- | Keine Prognose Preisentwicklung
wicklung durch die Can-
nabisagenturen, da keine Fakten
vorliegen
150 46 | Keine allgemeine Definition fur Keine Definition schwerwiegende Er-
schwerwiegende Erkrankung krankung
152-156 |47 | Definition schwerwiegende Er- Hauptkriterium schwerwiegende Er-

krankung: Wenn die Lebensqua-
litét stark beeintrachtig ist. Dazu
gehoren der Verlust der Lebens-
qualitat, wenn eine Hospitalisie-
rung ansteht, Berufsverlust,
keine Teilnahme am sozialen Le-
ben

krankung: Starke Beeintrachtigung
Lebensqualitat
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161-162 |48 | Fur die Erhebung der Beeintrach- | Erhebungsinstrument der Lebensqua-
tigung der Patienten durch einen | litat: Fragebogen
Arzt, ist ein Fragebogen hilfreich

162-163 |49 | Durch den Fragebogen kénnen Fragebogen zur Therapie Festle
die Lebensbereiche der Betroffe-
nen erhoben werden und eine
gezielte Therapie ausgewahlt
werden

172 50 | Das Genehmigungsprozess ist Genehmigungsprozess fuhrt zu Pati-
ein weiterer Schritt fir den Pati- | entenzugang
entenzugang

172-173 |51 |Der Genehmigungsantrag muss | Genehmigungsantrag durch Patienten
gesondert vom Patienten bean-
tragt werden

173-174 |52 Der Zeitfaktor ist fur den leiden- | Dauer der Bewilligung ist ein Belas-
den Patienten belastend tungsfaktor fir den Patient

174-175 |53 | Ohne Genehmigungsantrag kein | Genehmigungsprozess fi atl-
Patientenzugang zu CAM ente

175-176 |54 |Die Genehmigungsantradge wer- | Dauer der Bewilligung ist ein Belas-
den nach mehreren Wochen ge- | tungsfaktor fur den P
nehmig, wodurch die Patienten
lange leiden

177-179 |55 |AuBerhalb des Genehmigungs- | Alternativen zum Genehmigungspro-
prozesses kann dokumentiert zZess
werden, dass ein Anspruch auf
CAM vorliegt und geltend ge-
macht werden und somit liegt-
Form des Patientenzugangs vor-
liegt

185-188 |56 Durch das Genehmigungspro- Genehmigungsprozess=Patientensi-
zess hat man eine Sondersitua- | cherheit
tion, in der der einfachere Patien-
tenzugang unter Vorbehalt steht,
da das System Erfahrungen in
den Bereich sammeln will fir die
Patientensicherheit

190 57 | Das Genehmigungsprozess kann | Vereinfachung des Genehmigungs-
vereinfacht werden prozesses

191 58 | Das Genehmigungsprozess soll | Fragebogen und Anamnese fir den
auf Basis von Fakten passieren | Genehmigungsantrag
und eine gut dokumentierte
Anamnese Uber einen Fragebo-
gen laufen

194 59 | Es gibt keine konkrete Zulassung | Keine konkrete Zulassung

200 60 | Prifen, ob das Genehmigungs- | Vereinfachung des Gen i S-
prozess vereinfacht werden kann | proz

201-202 |61 | Fdr die Antragstellung muss eine | Gute Beziehung Arzt-Patient
gute Kommunikation zwischen
Arzt und Patient gefunden wer-
den

202-203 |62 | Der Patienten ist durch die Genehmigungsantrag belastet Patien-

Selbstbeantragung tberfordert

ten
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204 63 | Der Patienten ist auf den behan- | Gute Beziehung Arzt-Patient
delnden Arzt angewiesen
205-207 |64 | Es darf nicht zu kompliziert sein. | Vereinfachter Antrag zur ziigigen Be-
Geringe Burokratie fur die verein- | antragung
fachte Dokumentation und die
zligige Beantragung
212 65 | Die Fachgesellschaften sprechen | Fachgesellschaften gegen CAM bei
gegen die Behandlung von NPS | NPS
mit CAM
213-215 |66 |Leitlinien bestehen aus Eviden- | Leitlinien schlieRen die CAM nicht aus
220-221 zen, die implementiert worden
231-233 sind. Sie schlieen eine CAM-
Therapie trotz niedriger Evidenz-
lage nicht aus. Sie empfehlen die
Therapie als Last-Line anzuwen-
den
216-220 |67 Kongruent ist, dass das Can- CAM-Therapie bei erfolgloser Sta
228-230 nabisgesetz vorsieht, dass Pati- | dardtherapie
enten mit NPS CAM bekommen
sollen, wenn "zuerst die zugelas-
senen Mdglichkeiten, Methoden
und Arzneimittel" erfolglos waren
248-250 |68 |Dass es wenig NPS-Leitlinien Wenig Leitlinien zur NPS-Therapie mit
gibt, die CAM in der Therapie er- | CAM= Unsicherheitsfaktor Arzt
wahnen, ist ein Unsicherheitsfak-
tor fiir die Arzte, da sie mit gerin-
ger Evidenz entscheiden, ob die
Therapie sinnvoll ist
252 69 Fiur den Patienten kann es als Unsicherheitsfaktor Arzt fiihrt zu Ab-
Frustration oder Erfolg enden lehnung der CAM-Therapie
253 70 Die Leitlinien haben keinen direk- | Leilinien haben keinen Einfluss auf
ten Einfluss auf die Cannabisver- | CAM-Verordnung
ordnung
254-255 |71 Es hat einen Einfluss auf die Ver- | Leitlinien dienen der Verordnungssi-
ordnungssicherheit der Arzte, cherheit der Arzte
aufgrund der geringen Orientie-
rung
264-267 |72 Das Patientenvolumen mit NPS, | Patientenvolumen mit NPS unter
271-273 die CAM bekommen, ist ungenau | CAM-Therapie ist ungenau
bis sehr divergierend und kann
nicht abgeschatzt werden. Schat-
zungen liegen zwischen 2.000
und 2.000.000, ob es 1,8 Millio-
nen sind ist unsicher.
268-269 |73 | Es sind wahrscheinlich mehr Pa- | Patientenvolumen wird hoch ge-
tienten als urspriinglich gedacht | schatzt
277 74 | Keine guten epidemiologischen | Mangelnde epidemiologi en
Daten
278-279 |75 | Aufgrund der geringen Daten Mangelnde Daten

wird die Indikation erkannt, aber
nicht den Schweregrad oder die
Verlaufsform
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279-280 |76 |Die Daten aus dem Register wei- | Patientenvolumen wird h <
sen hohe Schatzungen auf scha

281-282 |77 |Die Registerdaten geben bisher | Registerdaten liefern Daten zum
die besten Daten zum Krank- Krankheitsverlauf
heitsverlauf

283-284 |78 |Bei vielen Indikationen gibt es Mangelnde Daten: nicht erkennb
wenig Informationen zum Krank- | Schweregrad und Verlaufsform NPS
heitsverlauf und daher zu den
Schweregraden oder Verschlech-
terungen

288 79 | Esist schwer den Bedarf in Zah- | Bedarf kann nicht in Zahlen abgebil-
len abzubilden det werden

289 80 | Es besteht ein Bedarf Es besteht ein Bedarf

295 81 Bei NPS wird von hohen Erkran- | Hohes Patientenpotential

298-300 kungszahlen gesprochen. Das
Patientenpotential ist sicherlich
grof3

296 82 | NPS ist keine Orphan-Disease, Es besteht Bedarf
wo gesagt werden kann, hierfur
lohnt sich keine Arzneimittelzu-
lassung

306-307 |83 Es wurde die Moglichkeit des Pa- | Leichterer Patientenzugang
tientenzuganges und Anspruch
geschaffen

308-309 |84 |Durch die Begleiterhebung ist zu | Schmerzpatienten profizieren
sehen, dass Patienten vom Can- | Cannabisgesetz
nabisgesetz profitieren

310 85 | Durch das Schmerzregister ist zu | Schmerzpatienten profizieren v
sehen, dass entsprechende Pati- | Cannabisgesetz
enten vom Cannabisgesetz profi-
tieren

311 86 Patienten haben einen Zugang Leichterer Patientenz

312-314 |87 Fir die Patienten ist es schwer Arzte, die CAM verordnen, sind
Arzte ausfindig zu machen, wel- | schwer auffindbar
che CAM verordnen

313-314 |88 |Es gibt Arzte, die keine CAM er- | Arzte verweigern CAM-T
teilen moéchten,

314-316 |89 | Damit die Patienten den entspre- | Bekanntmachung von Zentren
chenden Arzt finden sind Zentren
und deren Bekanntmachung
wichtig

316-317 |90 |Es fehlt die Vermittlung zwischen | Fehlende Vermittlung zwischen Pati-

Patienten und Arzt

enten und Arzt

XLVII




318-319

91

Wie schnell die Vermittlung zwi-
schen Patienten und Arzt ver-
lauft, hangt damit zusammen,
wie schnell die CAM-Therapie im
System etabliert wird. Dadurch
wirden CAM als Behandlungs-
konzept anerkannt und der Off-
Label-Use wird eine Option

Vermittlungsdauer héngt von der
Etablierung der CAM als Behand-
lungskonzept ab.

Fall

Zeile

Nr.

Paraphrase

Generalisierung

3LE

29-30
34-40

92

Das Cannabisgesetz ist ein Hype
in den Medien, erfilllt aber nicht
den Zweck die Versorgungsquali-
tat der Patienten zu verbessern.
Denn seit 2014 kbnnen CAM
ohne Genehmigungspflicht ver-
ordnet werden

Das Cannabisgesetz ist ein Hype und
fahrt nicht zu einer besseren Patien-
tenversorgung

44-45

93

Die Medien stellen Cannabis als
Heilmittel dar

Medien stellen Cannabis als Heilmittel
dar

49-52

94

Patienten mit NPS haben in der
Regel auch psychische Probleme
und sind im sozialen Leben be-
eintrachtigt

Patienten mit NPS sind multimo

52-54

95

In welcher Darreichungsform
Cannabisbliten eingenommen
werden, hat keinen Einfluss auf
die Genesung der Psyche oder
die sozialen Beeintrachtigungen

Cannabisbliten sind kein Heilmit

55-56

96

Patienten kdnnten durch die Me-
dien falsche Erwartungen tber
die Wirkung von Cannabisbluten
entwickeln

Medien stellen Cannabis als Heilmitté
dar

57-60

97

Ein Gesetz ohne Evidenz zuzu-
lassen ist "grob fahrlassig"

Das Cannabisgesetz ist grob fahrlas-
sig

66—70

98

Die Zulassung neuer CAM ist
sinnvoll, jedoch ist aufgrund der
ungenauen THC-Gehalte der
Blaten die Zulassung der Can-
nabisbliten kritisch

Pro Zulassung neuer CAM, aber nicht
fur Cannabisbliten

71-72

99

Es wird kein Vorteil von Can-
nabisbliten gegeniiber anderen
CAM gesehen.

Ein Grund: Cannabisbliten sind
viel teurer als andere CAM

Cannabisbliiten sind am teuersten

72-75

100

Hohe Kosten und keine Verbes-
serung der Patientenversorgung

Nicht gerechtfertigte Preise

90-92

101

RCT Studien sind auch mit Can-
nabisbliiten sinnvoll, obwohl Sie
langwierig und teuer sind.

RCT Studien mit Cannabisbliiten

93-94

102

Keine RCT Studien mit Can-
nabisbluten ist nicht sachgerecht

RCT Studien mit Cannabhi
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100-103 | 103 | Die Begleiterhebung ist eine Die Begleiterhebung liefert kei i-
sinnlose Regelung des Geset- denz
zes, da es keine Evidenz liefert
107-111 | 104 |Registerdaten in Kombination mit | Alternativen zur Begleiterhebun
Routinedaten und Forderungs-
projekte waren eine Alternative
zur Evidenzgewinnung
115-118 | 105 |Dass keine Studien mit Can- Desinteresse der Hersteller RCT Stu-
nabisbliten durchgefiihrt werden, | dien mit Cannabisbliten durchzufuh-
hat unterschiedliche Griinde: Zu |ren
teuer und Desinteresse der Her-
steller
123 106 |Dass alle Facharztegruppe CAM | CAM-Verordnung durch alle Fachéarz-
verordnen ist legitim tegruppen
124 107 |Expertise CAM zu verordnen Erfahrene und au Arzte
126-128 | 108 |Fraglich, warum Arzte die teure- | Verordnungseinschrankung von CAM
ren Praparate ohne Einschran-
kung verordnen, CAM mit Ein-
schréankungen verordnen sollten
129-130 | 109 |Die Anzahl der Verordnungen CAM-Markt steigt
steigt
131-134 | 110 |Die Gefahrdung des Suchtpoten- | Missbrauch von CAM
tials von Cannabisbliiten ist nicht
bewusst. Der Missbrauch von
CAM liegt am "Einnahmeverhal-
ten der Patienten®
139-140 |111 |Handel von Cannabisbliten Missbrauch
148-150 | 112 |Das Genehmigungsprozess be- | Das Genehmigungsproz as-
lastet Arzte und Krankenkassen |tend
151-153 | 113 | Genehmigungsprozess ist sinn- | Das Genehmigungsprozess i-
voll, um einen Uberblick tiber die |entensicherheit
verordneten CAM zu bekommen
154-156 |114 |Unter der Indikation Schmerz NPS als haufige Indikation
werden am haufigsten CAM bei
NPS, MS und Bandscheibenge-
schehen verordnet
158-159 | 115 |Ziel des Cannabisgesetzes ist Missbrauch von CAM
es, durch Cannabis die Opiat-
Therapie zu reduzieren. Jedoch
wird CAM verordnet, ohne dass
der Patienten jemals Opiate ein-
genommen hat
167-168 | 116 |Arzte sollten iiber die CAM-The- | Erfahrung und Ausbildu
rapie informiert sein
170-172 | 117 | Niedrige Dosierung von CAM Patientengeféahrdung durch CAM
kénnen zu Psychosen fiihren
178-180 | 118 |Fur ein realistisches Therapieziel | Gute Beziehung Arzt-Patient

ist die Kommunikation zwischen
Arzt und Patient wichtig




188-189

119

Durch den Genehmigungspro-
zess fiihlen sich Arzte von den
Kassen kontrolliert

Das Genehmigungspr elastet

Arzte

189-190

120

Ein Drittel der Patienten werden
durch das MDK begutachtet

Unklare Antragstellung

190-191

121

Der Genehmigungsprozess ver-
bessert sich, die Anzahl der Ab-
lehnung geht zuriick

Anzahl der Ablehnungen sinkt

192-196

122

Grinde warum Antrage abge-
lehnt werden: Die Patienten habe
nie eine Schmerzmedikation be-
ziehungsweise Standardtherapie
erhalten; die Patienten waren nie
bei einem Facharzt, der CAM
verordnet

Ablehnung von unklaren Antragen

197

123

Die Arzte haben mehr Verord-
nungssicherheit von CAM

Verordnungssicherheit der Arzte

198-199

124

Ein Drittel der Antrédge wird abge-
lehnt

Ablehnung eines Drittels der Antrage

201-204
206207

125

Gefalligkeitsverordnungen
Griunde: Der Arzt hat keine Lust,
Zeit oder beides, um den Patien-
ten ausfthrlich Gber CAM zu in-
formieren. Ein Rezept auszuhén-
digen ist zeitsparend und stellt
den Patienten zufrieden. Problem
ist die Unwirtschaftlichkeit

Gefalligkeitsverordnungen

213-219

126

Es wird vermutet, dass durch die
Cannabisagenturen die Preise in
Zaum gehalten werden, aber kei-
nen Einfluss auf die Apotheken-
zuschlage und somit auf den
Apothekenverkaufspreis von
Cannabisbluten haben

Cannabisagenturen haben derzeit kei-
nen Einfluss auf die Patientenversor-

gung

226-229
233-235

127

Versorgungsausgaben fur: Can-
nabinoide: 2,5 Millionen
Cannabishaltige Zubereitungen:
6,2 Millionen.

Cannabisbliten vier Millionen €
Durchschnittlichen Kosten pro
Person:

Cannabinoide:1.000 €
Cannabisbliiten: 6.200 €
Monatliche Kosten
Cannabinoide: 363 €
Cannabisbliiten: 898 €

Cannabisbliiten haben die hdchsten
Preise/Kosten

240-241

128

Die hohen Preise sind nicht ge-
rechtfertigt, da die Behandlungs-
qualitat nicht verbessert wird

Nicht gerechtfertigte Preise

246

129

Cannabisbliten sind ein Hype

Cannabishli i i e
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249-253

130

Die Verordnung aller CAM (au-
Ber Bluten) stiegen von 2011 bis
2017 ahnlich an. Seit dem Can-
nabisgesetz ist das Verordnungs-
wachstum von Cannabisbliten
am starksten geworden im Ver-
gleich zu anderen CAM.

Cannabisblltenverordnung steigt am
starksten

254-260

131

CAM bei NPS sind absolut hilf-
reich. Genau dann, wenn Patien-
ten opiatresistent sind und an-
dere Medikamente wie Carbama-
zepin und Gabapentin nicht wir-
ken. Ziel ist die Schmerzlinde-
rung

Standardtherapie erfolglos

260-261

132

Cannabisbliten wirken nicht bes-
ser als andere Fertig-CAM

Cannabisbliiten wirken nicht besser
als andere Fertig-CAM

262-264

133

Das Preisgefiige ist kritisch zu
sehen, da die Qualitat der Pati-
entenversorgung nicht verbessert
wird

Nicht gerechtfertigte Preise

270

134

Schwerwiegende Erkrankung ist
eine schwere Definition

Definition von schwerwie -
krankung i er

271-273

135

Schwerwiegend bedeutet, eine
lange Krankheitsdauer und Miss-
erfolge anderer Therapieversu-
che

Schwerwiegend= lange Krankheits-
dauer und Therapiemisserfolg

276-279

136

Arzte kénnen besser einschat-
zen, wann CAM verordnet wer-
den kénnen

Erfahrung und Ausbildung

280

137

Es gibt Arzte, die Gefalligkeits-
verordnungen machen

Gefalligkeitsverordnun

289-2901
295

138

Die Patienten klagen, dass die
Kassen aufgrund der Kosten, die
Antrage ablehnen

Genehmigungsprozess Belas i-

enten

293

139

Die Kassen erkennen, wann eine
Suchterkrankung vorliegen kann

Genehmigungsprozess=Pati Si-
cherhei

301-304

140

Die Kriterien fir die Begleiterhe-
bung sollten wissenschaftlich
festgelegt werden

Begleiterhebung sinnlos

305-307

141

Der Gesetzgeber will auch Pati-
enten mit FuBpilz CAM geben
und nicht nur mit einer bestimm-
ten Indikation, wie zum Beispiel
NPS

Das Cannabisgesetz erleichtert d
Patientenzugang

330-331

142

Patienten mit NPS haben mehr
als eine Erkrankung

Patienten mit NPS sind j ide

Ll




345-350 | 143 |50 Prozent NPS, ca. 34 Prozent | Mangelnde epidemiologische Date
MS und 2,5 Prozent Spastik.
Zahlen zu potentiellen Patienten
mit NPS, die eine CAM-Therapie
erhalten kdnnten, weder in Klini-
schen Studien noch in den Kas-
sendaten erfasst

360-363 | 144 |Die Leitlinien haben keinen Ein- | Leitlinien haben kein Einfl ie
fluss auf die Patientenversorgung | Patiente ung

368-369 |145 |Cannabis wird durch die Medien | Medien hypen Cannabis
gehypt, das hat nichts mit Wis-
senschaft zu tun

371-379 | 146 |Unverstandlich, dass der AM- Cannabisfluten durchlaufen kein AM-
NOG und die Preisverhandlung | NOG-Verfahren
bei Cannabisbliten umgangen
werdem

390-392 | 147 | Medien geben den Patienten fal- | Medien stellen Cannabis als Hellmittel
sche Hoffnungen uber die Wir- dar
kung von Cannabis

399-403 | 148 |Es gibt viele Arzte die CAM ver- | Anzahl der verordnenden Arzte ist
ordnen, trotzdem gibt es andere, |hoch
die es nicht tun

405407 | 149 |Die Verordnung von Cannabis ist | Cannabisgesetz ist ein Hype

ein Hype der Medien, denn seit
2010 erhalten Patienten mit NPS
Cannabis verordnet
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Tabelle 15: Weiterfihrung der Tabelle 14 bis zur ersten Reduktion (eigene Darstellung)

Nr.

Reduktion

OK.1 Patientenzugang zu CAM (1, 11, 14, 21, 22, 53, 69, 83-91, 121, 131, 141, 148)
- Nur bei Patienten, bei denen eine Standardtherapie erfolglos ist (1 FB,2LE, 3LE)

- Ablehnungsrate von Genehmigungsantrage sinkt: Zugang wird erleichtert (3LE)
UK.1.1 Erleichterte Patientenzugang durch:

- Genehmigungsprozess (2LE)

- Verordnungssicherheit der Arzte (3LE)

- Viele verordnende Arzte (3LE)

- Das Cannabisgesetz (3LE)

UK.1.2. Erleichterte Patientenzugang wenn:

- CAM-Markt etabliert ist (2LE)

UK.1.3 Erschwerter Patientenzugang durch:

- Schwer lokalisierbare Arzte/Zentren, die CAM verordnen (2LE)

- Ablehnungen von Antréagen aufgrund unklarer Verordnungsgrinde und Dokumentation (3LE)

OK.2 Facharztegruppenberechtigung (2, 3, 23-26, 106-108, 116, 123, 125, 136-137, 148)
- Alle Facharztegruppe sollen nicht berechtigt sein CAM zu verordnet aufgrund der unkriti-
schen Verordnungen, die einen Einfluss auf die Patientenversorgung haben (1FB)

- Alle Fachérzte sind berechtigt, CAM zu verordnen (3LE)

UK.2.1 Erfahrung, Ausbildung und Spezialisierung tiber CAM-Therapie:

- Aufgrund unbekanntem Kenntnisstand der Fachéarztegruppe (2LE)

- Aufgrund mangelnder Evidenz (1FB, 2LE, 3LE)

- Zur Patientensicherheit (2LE, 3LE)

- Zur zielgerechten CAM-Verordnung (2LE, 3LE)

OK.3 CAM-Zulassung (59, 98, 146)

- Zulassung von CAM ist kritisch (1FB)

- Pro Zulassung von CAM (3LE)

- Cannabisbliten sollten nicht verordnet und nicht zugelassen werden (3LE)
- Phase 1lI/IV Studie und AMNOG-Verfahren nétig (2LE, 3LE)

OK.4 Genehmigungsprozess (5-7, 50-58, 60-65, 112-113, 118-122, 138-139)
UK.4.1 Vorteile des Genehmigungsprozesses:

- Erleichtert den Patientenzugang (2LE)

- Patientensicherheit (2LE, 3LE)

UK.4.2 Nachteile Genehmigungsprozess:

- alle Betroffene erhalten CAM (1FB)

- Uberforderung der Patienten durch den Selbstantrag (2LE)

- Zeitaufwand fur Arzt, Patient und Krankenkassen (2LE)

UK.4.3 Alternativen und Verbesserungsvorschlage:

- Alternative: Verordnung und Dokumentation des Anspruchs (2LE)

- Verschlankung maoglich (2LE)

- Zielgerechte Kommunikation zwischen Arzt und Patient (2LE, 3LE)

UK.4.4. Genehmigungsantrage

- Ablehnungen von Antragen aufgrund unklarer Verordnungsgriinde sinken (ein Drittel) (3LE)

OK.5 Preisgefiige/-entwicklung (8-9, 40-45, 71-75, 99, 126-128, 133, 226-229, 233-235,
239-240, 262- 264)

- CAM sind teuer (1FB) beziehungsweise teurer als andere CAM (3LE)

- Unklare Preisentwicklung (1FB, 2LE)

- Die Preise entwickeln sich je nach Einsparungseffekt in den Therapiekosten und Etablierung
des CAM-Marktes (2LE)

- Preisberechnung auf theoretischer Basis (2LE)
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- Preise fur CAM insbesondere Cannabisbliiten sind nicht gerechtfertigt, da dadurch die Quali-
tat der Patientenversorgung nicht verbessert wird (3LE)

6 |OK.6 Schwerwiegende Erkrankung (10, 46-49, 75, 78, 134-135, 142)
- Keine einheitliche beziehungsweise schwere Definition (2LE, 3LE)
- Hauptkriterium: stark eingeschrénkte Lebensqualitat (2LE, 3LE)
- Lange Krankheitsdauer und Therapiemisserfolg (3LE)
UK.6.1 Einstufung bei NPS:
- Nach abgeschlossener Diagnostik durch eine Anamnese, Fragebogen und Ausschluss psy-
chischer Erkrankungen (1FB, 2LE)
- NPS als Begleitsymptom von Multimorbiditat und dadurch als schwerwiegend eingestuft, wie
zum Beispiel bei MS und Bandscheibenvorfallen (3LE)
7 | OK.7 Behandlung NPS mit CAM (11, 21-22, 131)
- Bei erfolgloser Standardtherapie (1FB, 2LE, 3LE)
- Wenn dadurch Schmerzen gelindert werden (3LE)
- Last-Line-Therapie (2LE, 3LE)
- Opiat-resistente Patienten (3LE)
8 | OK.8 Patientenpotential mit NPS unter einer CAM-Therapie (12, 72, 76, 81, 143)
- Ungenau bis nicht feststellbar aufgrund mangelnder epidemiologischer Daten (1FB, 2LE,
3LE)
- Schatzungen sind hoch (2LE)
9 |OK.9 Auswirkung der NPS-Leitlinien auf die Patientenversorgung mit CAM (13, 66—71,
144)
- Geringer bis kein Einfluss auf die CAM-Versorgung von Patienten mit NPS (1FB, 3LE)
- Leitlinien dienen der Verordnungssicherheit von CAM durch Arzte, da die Evidenzlage gering
ist (2LE)
10 |OK.10 Auswirkungen des Cannabisgesetzes auf die Versorgung von Patienten mit NPS
(15, 84-85, 96, 117, 141, 145, 147, 149)
- Es gibt keinen Nachweis (1FB)
- Patienten mit NPS profitieren vom Cannabisgesetz (2LE)
- Erleichtert den Patientenzugang (3LE)
- Keine Auswirkung auf Patienten mit NPS. Sie erhielten schon vor dem Gesetz CAM verord-
net (3LE)
OK.10.1 Auswirkung der Medien Uber das CAM auf die Patienten
- Hype der CAM, insbesondere der Cannabisbliiten als Naturheilmittel, fihrt zu nicht zielfiih-
rende Erwartungshaltungen der Patienten uber die Wirkung von CAM (3LE)
OK.10.2 Missbrauch von CAM (19, 110-111, 115, 125, 137) (1FB)
- Suchtpotential und Handel (3LE)
- Durch Einnahmeverhalten der Patienten und Gefélligkeitsverordnungen (3LE)
11 |OK.11 CAM-Anwendungsgebiete und Einsatz (11, 16-18, 20-22, 27, 67, 114, 142)

- Im Allgemeinen kritisch gesehen (1FB, 2LE)

- Einsatz sinnvoll, jedoch nicht bei allen Indikationen (3LE)

- Am haufigsten bei Schmerzen verordnet. Darunter 50 Prozent NPS, 33 MS und 2,5 Spastik
UK.11.1 Strittiger Einsatz von CAM:

- Bei vielen Indikationen ist der Schweregrad und der Krankheitsverlauf nicht erkennbar (2LE)
UK.11.2 unstrittig Einsatz von CAM:

- Bei Spastik-Reduktion und Palliativversorgung (1FB)

- Bei Schmerzpatienten (2LE)

- Bei erfolgloser Standardtherapie (1FB, 2LE, 3LE)
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OK.12 Evidenzlage und Evidenzgewinnung (12, 15, 18, 28-39, 77, 97, 101-105, 140)
- Evidenzlage ist gering (1FB, 2LE, 3LE)

- Zukiinftig werden viele Datenséatze mit detaillierten Auswertungen geliefert (2LE)
UK.12.1 Begleiterhebung:

- Liefert nicht-detaillierte Daten zu medizinischen Verlaufen (2LE)

- Erfassung und Erhebung aller Patienten mit einer CAM-Therapie (2LE)

- Prognose der zukiinftige Studienlage nicht mdglich (2LE)

- Ausreichend fur die Akutversorgung von Patienten mit CAM (2LE)

- Sinnlos, da keine wissenschatftlichen Kriterien festgelegt worden sind (3LE)

UK.12.2 Registerdaten:

- Liefern praxisnahe Informationen und Krankheitsverlaufe von multimorbiden Patienten (2LE)
- Ausreichend fiir die Akutversorgung von Patienten mit CAM (2LE)

- auch in Kombination mit Routinedaten (3LE)

UK.12.3 Forderungsprojekte und Beobachtungsstudien (3LE)

UK.12.4 Konventionelle Studie Phase llI/IV:

- Nachteile sind: lange Studiendauer in der Akutversorgung (2LE)

- Fur die Zulassung von CAM insbesondere Cannabisbliten notwendig (3LE)

- Hersteller zeigen aufgrund der Kosten Desinteresse (3LE)
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OK.13 CAM-Markt (Verordnungen) (40, 79-80, 91, 109, 130)

- Diffus, nicht etabliert und geringe Verfligbarkeit (2LE)

- Es gibt einen Bedarf (2LE)

- Die Verordnungszahlen fiir Rezepturen und Cannabisbliiten steigen immens im Vergleich zu
anderen CAM (2LE, 3LE)
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A.8 Erhebungsdaten bei der nicht-interventionellen Begleiterhebung
(Cremer-Schaeffer, 2019, S. 8)

Alter und Geschlecht bei Therapiebeginn

Diagnoseschliissel ICD-10

Dauer der Erkrankung oder Symptomatik

Vorherige Therapien, Beendigungsgriinde

Angaben, ob eine Erlaubnis zur arztlich begleiteten Selbsttherapie mit Cannabis vor-
lag und ob von dieser Erlaubnis Gebrauch gemacht wurde

Fachrichtung des verordnenden Vertragsarzt

Genaue Bezeichnung der verordneten Leistung

Dosierung, einschlieBlich Dosisanpassungen und Art der Anwendung
Therapiedauer mit der verordneten Leistung

. Parallel verordnete Leistungen

. Auswirkungen

. Nebenwirkungen wahrend der Therapie

. Grunde, die zur Beendigung der Therapie fuhren
. Lebensqualitat

A.9 Transkriptionsregeln
(Kuckartz et al., 2018, S. 27f.)

1.

No gk owhN

©

10.
11.

12.

Es wird wortlich transkribiert

Wortverschleifungen werden bereinigt

Wort- und Satzabbriiche werden mit dem / gekennzeichnet

Interpunktion wird zu Gunsten der Lesbarkeit geglattet

Pausen werden durch drei Auslassungspunkte in Klammern (...) markiert.
Verstandnissignale (ehm, &h) werden nicht transkribiert.

Besonders betonte Worter oder AuRerungen werden durch GROSSSCHREIBUNG ge-
kennzeichnet.

Jeder Sprecherbeitrag erhalt eigene Abséatze.

Emotionale nonverbale AuRerungen, die die Aussage unterstiitzen, werden beim Ein-
satz in Klammern notiert.

Unverstandliche Worter werden mit (unv.) gekennzeichnet.

Die interviewende Person wird durch ein ,I:“, die befragte Person durch ein ,B:* ge-
kennzeichnet.

Das Transkript wird als Rich Text Format (.rtf-Datei) gespeichert.
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A.10 Rohdaten der Markdatenanalyse
Tabelle 16: Rohdaten der Markdatenanalyse zur Verordnung von CAM in den ersten zwei Quartalen der Jahre
2018 und 2019 (eigene Darstellung und teilweise Berechnung nach GKV-Spitzenverband 2018abc; GKV-Spit-

zenverband, 2019abc)

GKV-GAMSI: Verord- l.Q II. Q . Q V. Q I.Q 1. Q . Q
nungen 2018 2018 2018 2018 2019 2019 2019
Sativex® 10.719 | 11.336 11.500 | 11.950 | 12.247 | 13.212 | 13.809
Canemes® 297 257 281 309 292 274 250
Cannabishaltige Zuberei- | 13.664 | 10.855 18.568 | 20.728 | 22.300 |/ /
tungen (seit 01.04.19

durch neue Sonder-

PZNs ersetzt)

Cannabisbliten in Zube- |/ / / / / 7.375 7.550
reitungen

Cannabinoidhaltige Zu- / / / / / 18.479 | 23.022
bereitungen

Cannabinoidhaltige / / / / / 1.934 2.925
Stoffe im unverénderten

Zustand

Unverarb. Cannabis-BIli- | 10.731 | 20.941 16.756 | 22.840 | 23.158 | 21.668 | 23.282
ten

Cannabishaltige FAM 298 796 1.002 1.542 1.237 274 174
ohne PZN

Total 35.709 | 44.185 48.107 | 57.369 | 59.234 | 63.216 | 71.012

Tabelle 17: Kumulierte Verordnungen, Marktanteile und Markwachstun der ersten drei Quartale der Jahre
2018 und 2019 (eigene Darstellung und Berechnung nach GKV-Spitzenverband, 2018abc; GKV-Spitzenver-

band, 2019abc)

GKV-GAMSI: Verord- | Verordnung RH Verordnung RH Wachstum-
nungen -1l Q 2018 -l Q I-111 Q 2019 -l Q Anteil

2018 2019 I-111 Q 2018

zu 2019

Sativex® 33.555 26,21% 39.268 20,30% 17,03%
Canemes® 835 0,65% 816 0,42% -2,28
Cannabisbliten in Zu- / / 37.225 19,24% 0
bereitungen
Cannabinoidhaltige / / 4.859 2,51% 0
Stoffe im unverénder-
ten Zustand
Unverarbeitete Can- 48.428 37,83% 68.108 35,20% 40,64%
nabisbliten
Cannabishaltige FAM 45.183 35,29% 41.501 21,45% -8,15%
ohne PZN oder Can-
nabishaltige Zuberei-
tungen
Total 128.001 193.462 51,14%
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