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Medieninformation

Die Zukunft der Cannabistherapie

Medizin fir schwere Krankheiten ist kein Lifestyle-Produkt

Medikamente bald in ,Shops™? / Was wird aus der Erstattung? / Mediziner fordert Erhalt des therapeutischen
Rahmens / Medizinalcannabis braucht pharmazeutische Qualitat und Begleitung

Bad Oldesloe, 16.12.2021 - ,Schwerkranke Menschen brauchen Cannabis als Medizin - lassen wir nicht zu,
dass aus der Legalisierung auch die Banalisierung einer wichtigen Therapie wird." Mit eindringlichen Worten
richteten Vertreter aus Wirtschaft und Medizin einen Appell an die Politik, bei aller Euphorie iiber den bald
maglichen Freizeitkonsum von Cannabis die Belange von Patient”innen nicht zu vergessen. Jens Iwer vom
Bund deutscher Cannabispatienten e.V. verdeutlichte: ,Wir sorgen uns um die Verfiigbarkeit, aber auch die
Kosteniibernahme unserer Medikamente, wenn sie demnachst nur noch als Lifestyle-Produkte’ wahrgenom-
men werden sollten.”

Anlasslich der aktuellen Bestrebungen um eine Legalisierung von Cannabis fiir erwachsene Konsument®innen
hat imc, einer der flihrenden Produzenten von medizinischem Cannabis, bei einer Pressekonferenz auf bislang
vernachldssigte Aspekte aufmerksam gemacht. Fiir Arzt*innen wie fiir Patient*innen sei vor allem die zuverlas-
sige Verflgbarkeit und Konsistenz der Arzneimittel wichtig: ,Wenn die Wirkstoffkonzentrationen schwanken,
werden ganze Chargen nicht zugelassen - dann haben die Patient"innen das Nachsehen®, so Anna Taranko von
imc. Geschaftsfiihrer Richard Balla erklart: ,Wir brauchen weiterhin medizinisches Cannabis, das alle Anforderun-
gen an ein Arzneimittel erfillt." Daher bereite ihm die ,Goldgraberstimmung®, die sich in der Branche breit ma-
che, Sorgen: ,Zu viele wollen jetzt mit Freizeitcannabis das schnelle Geld machen - aber um ein Arzneimittel
herzustellen, braucht es viel Erfahrung und Spezialwissen.” imc mit seiner israelischen DNA werde auch zukiinf-
tig Cannabisprodukte in pharmazeutischer Qualitat produzieren.

Cannabis kann bereits seit 2017 bei einer Vielzahl von schwerwiegenden Erkrankungen verschrieben werden, und
die Krankenkassen missen unter bestimmten Bedingungen auch die Kosten tibernehmen. Doch schon jetzt ist
der Weg dorthin miihselig, so Dr. Rolf Eichinger, Facharzt fiir Allgemeinmedizin aus Hilpoltstein. Seine groBe
Sorge: ,Wenn Cannabis zum legalen Rauschmittel wird, schwacht dies den Status der Therapie enorm. Welche'r
Arzt"in verordnet noch etwas, was man auch in,Shops" kaufen kann - und wieso sollten die Krankenkassen dafiir
die Kosten (ibernehmen?” Gerade fiir die Patient*innen, die jetzt schon unter dem Stigma ,Kiffen auf Rezept” lei-
den, ware die Banalisierung ihrer Behandlung ein schwerer Schlag. ,Sie werden sich moglicherweise nicht mehr
ernst genommen fiihlen", so der erfahrene Cannabistherapeut.
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Auch Jens Iwer, der an Multipler Sklerose (MS) leidet und auch lebertransplantiert ist, pladiert fiir eine deutliche
Abgrenzung zwischen medizinischem Einsatz und Freizeitkonsum. Fir ihn ist unter anderem wichtig, dass er
seine Arzneimittel weiterhin in der Apotheke bekommt, und dass Arzt*innen, die Cannabisbehandlungen einset-
zen mochten, sich auch fortbilden kdnnen. Iwer, der auch im Bund deutscher Cannabispatienten aktiv ist, sieht
aber auch Vorteile: ,Wir freuen uns dariiber, dass die unndtige Kriminalisierung von uns Patient*innen jetzt wohl
endet. Dann kdnnen wir endlich unsere Arzneimittel ohne Sorgen vor einer Polizeikontrolle mit uns tragen.”

“Wir bei imc stehen fiir ein verantwortungsbewusstes Unternehmertum, das auch zukiinftig seinen Beitrag zum
Fortbestand von Medizinalcannabis leisten wird. Dariiber hinaus unterstitzen wir alle MaBnahmen und Initiativen,
die den Erhalt und die Akzeptanz von Medizinalcannabis sowie die Erstattung durch die Krankenkassen auch
nach der Legalisierung des Freizeitkonsums befordern kdnnen”, fasste Richard Balla von imc das Anliegen seines
Unternehmens zusammen.
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Richard Balla, CEQ / Geschaftsfiihrer imc adjupharm GmbH
Cannabis mit israelischen Wurzeln

Das unlangst geforderte ,Reinheitsgebot” fiir Cannabis gibt es schon langst - namlich fiir Medizinalcannabis.

Dessen Herstellung allerdings ist eine besondere Herausforderung. Denn Hanfpflanzen sind zwar ein Naturpro-
dukt, doch missen die Endprodukte wie jedes andere Medikament auch exakte, gleichbleichende Wirkstoffmen-
gen ohne jede Verunreinigung aufweisen. Sonst sind Lieferfahigkeit und damit auch die dauerhafte Therapie in
Gefahr.

Mit unserer israelischen DNA, mit mehr als 12 Jahren Erfahrung in Anbau und Verarbeitung im ,Mutterland” des
medizinischen Cannabis kénnen wir auch in Deutschland diesen hdchsten Anspriichen gentigen. Die strengen
Richtlinien des Européischen Arzneibuchs (EAB) und der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung
(AMWHV) sowie die nach Good Manufacturing Practice (GMP) und Good Distribution Practice (GDP) sind fiir phar-
mazeutische Unternehmen eine Selbstverstandlichkeit. Doch erst in der Summe aller etablierten - vorgeschrie-
benen wie freiwilligen - Prozesse entfaltet sich die volle Zuverldssigkeit dieser besonderen Arzneimittel.

Uber die Qualitat und Lieferfahigkeit hinaus iibernehmen pharmazeutische Anbieter auch wichtige Aufgaben fiir
die Verankerung eines Arzneimittels in den medizinischen Kontext: Durch Forschung - auch unter Real-World-
Bedingungen - und Entwicklung neuer Produkte, durch den regelmaBigen Austausch mit Kostentragern und den
Partner*innen in den Apotheken, durch Information und Dialog mit allen an der Therapie Beteiligten.

Wir bei imc stehen fiir ein verantwortungsbewusstes Unternehmertum, das auch zukiinftig seinen Beitrag
zum Fortbestand von Medizinalcannabis Lleisten wird. Dariiber hinaus unterstiitzen wir alle MaBnahmen und
Initiativen, die den Erhalt und die Akzeptanz von Medizinalcannabis sowie die Erstattung durch die Kran-
kenkassen auch nach der Legalisierung des Freizeitkonsums befdrdern kdnnen.
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Dr. Rolf Eichinger, Facharzt fiir Allgemeinmedizin, Hilpoltstein
Legalisierung von Cannabis - Banalisierung der Therapie?

Eine Umfrage unter meinen Kolleg“innen hat ergeben, dass fiir tiber ein Drittel die aufwendigen Genehmigungs-
verfahren der Krankenkassen der Hauptgrund sind, der gegen eine Verordnung von Medizinalcannabis spricht -

am medizinischen Nutzen zweifeln nur 14 %.

Zu diesen und allen anderen biirokratischen und therapeutischen Hirden, die der Gesetzgeber vor die medizi-
nisch so wichtige und wertvolle Therapieoption mit medizinischem Cannabis gesetzt hat, kommt nun - wahr-
scheinlich bald - die Legalisierung von Cannabis flr den Freizeitkonsum. Damit droht eine wichtige Therapieop-
tion, mit der wir die Leiden schwerkranker Menschen wirkungsvoll lindern kénnen, zu einem Lifestyle-Produkt zu

werden.

Es ist zurzeit kaum einzuschatzen, wie sich hier die Wahrnehmung von Medizin und Gesellschaft verandern

wird - und welche Konsequenzen das am Ende fiir die Patient’innen haben wird. Fakt ist allerdings schon jetzt,
dass die Belange und Besonderheiten der Therapie mit Medizinalcannabis in der aktuellen Legalisierungseupho-
rie keine Rolle spielen. Einige der zentralen offenen Fragen sind:

e Werden Patient*innen noch ernst genommen, deren Behandlung fiir andere ein Freizeitvergniigen ist?
o Werden Arzneimittel, mit denen sich im Freizeitmarkt viel Geld verdienen lasst, noch weiter erforscht?
e Wird die Offentlichkeit akzeptieren, dass dasselbe Produkt mal legale Droge, mal Arzneimittel ist?

o Werden die Krankenkassen etwas erstatten, das auch als Lifestyle-Produkt in Shops zu kaufen ist?

e Werden Arzt"innen etwas verordnen, was andere zum Wohlfiihlen nehmen?

o Werden Krankheiten, die sich mit einer legalen Droge kurieren lassen, als solche wahrgenommen?

Ich richte an meine Kolleginnen und Kollegen, vor allem aber an die politischen Akteure den dringenden
Appell, in den aktuellen Uberlegungen rund um die Legalisierung auch die Belange von schwerkranken
Menschen ausreichend zu beriicksichtigen und MaBnahmen zu etablieren, die den Erhalt und die Akzeptanz
der Cannabistherapie und die Erstattung durch die Krankenkassen gewahrleisten.
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Anna Taranko, Marketing Director imc adjupharm GmbH

Medizinisches Cannabis braucht pharmazeutische Einbettung

Wie jedes andere Arzneimittel auch, muss Medizinalcannabis - sei es als Blite oder Extrakt - in gleichbleibender
Qualitat und Wirkstoffstarke den Patient®innen zur Verfligung stehen. Schwankungen in den Inhaltstoffen oder
gar Therapiepausen, weil aufgrund mangelnder Qualitat ein Medikament nicht zur Verfiigung steht, sind medizi-
nisch und ethisch nicht vertretbar.

Die Rahmenbedingungen fiir die seit 2017 in Deutschland zugelassene Cannabistherapie sind komplex und stel-
len Arzt*innen und Patientinnen vor hohe Hiirden. Leider ist zu befiirchten, dass sich mit der anstehenden Lega-
lisierung von Cannabis fiir den Freizeitkonsum die Situation derjenigen, die einen klaren medizinischen Bedarf
haben, eher noch verschlechtern wird. Eine unzureichende Differenzierung in der 6ffentlichen Wahrnehmung,
aber auch bei den Kostentrdgern und miglicherweise sogar bei einigen Arzt*innen ware fiir die Patient”innen ka-
tastrophal. Mogliche Folgen waren eine Banalisierung der Therapie, Entfall der Kostentbernahme, Einkauf in
.Shops” statt in der Apotheke und ein Verlust von Qualitat und Konsistenz der Produkte.

Insbesondere die Erfahrungen in Kanada haben gezeigt, dass die Legalisierung ein zweischneidiges Schwert
sein kann. Wenn nur noch Produkte mit hohem THC-Gehalt fUr den Freizeitmarkt produziert werden, werden die
Bediirfnisse der Patient*innen nach ausgeglichenen und individuellen Wirkprofilen vernachlassigt.

Wir bei imc stehen fiir ein verantwortungsbewusstes Unternehmertum, das auch in Zukunft medizinisches
Cannabis zuverldssig und in gleichbleibender Qualitat zur Verfiigung stellen wird. Dariiber hinaus unterstiit-
zen wir alle MaBnahmen und Initiativen, die den Erhalt und die Akzeptanz von Medizinalcannabis sowie die
Erstattung durch die Krankenkassen auch nach der Legalisierung des Freizeitkonsums befdordern kdnnen.
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Jens lwer, Cannabispatient und aktivim Bund deutscher Cannabispatienten e.V.

Medikamente statt Wohlfiihlangebote
Cannabis-Patient’innen fiir den Erhalt ihrer Therapie

Seit ich vor tiber 20 Jahren von der Diagnose Multiple Sklerose erfuhr, hat sich mein Leben radikal verandert, und
es gab viele schlimme Momente bis hin zur Lebertransplantation. So viel steht fest: Ohne die antispastische Be-
handlung ware mir die Lebensqualitat, wie ich sie heute habe, nicht maglich.

Nun steht eine Legalisierung des Freizeitkonsums von Cannabis bevor, und wir Patient*innen sorgen uns, dass
unsere Therapie bald ganz anders wahrgenommen und vielleicht weniger ernst genommen wird. Vielleicht wer-
den sogar unsere Krankheiten - die zwar alle sehr unterschiedlich, aber gleichzeitig alle sehr schwer sind - als

weniger schwerwiegend betrachtet. Die Legalisierung scheint ein zweischneidiges Schwert zu sein.

Was wir hoffen:
e Entstigmatisierung meiner Therapie: Medikament statt ,Einstiegsdroge”
e Entkriminalisierung von Therapie
e Entfall von Neid" auf Therapie und Krankheit von Freizeitkonsumenten
o \Verbesserte Verfiigharkeit von Cannabis
o Gesellschaftliche Akzeptanz

Was uns Sorgen macht:
o Banalisierung der Therapie?
e Kosteniibernahme?
o Werden in Zukunft Medikamentenstandards eingehalten?
o Werden unsere Medikamente auch so selbstverstandlich wie andere Arzneimittel vorratig sein?

Unsere Ideen, wie die beiden Welten ,Freizeitkonsum” und Therapie nebeneinander existieren konnen:
e Trennung der Abgabeorte (Apotheke, lizensierter Shop)
e Weiterbildung von Arzt*innen zum Einsatz von Cannabis als Therapeutikum
e Sicherer Umgang mit Cannabismedikamenten
e Verharmlosung von Konsum vermeiden
e Weiterhin {iber Gefahren von Missbrauchen informieren
e Deutliche Unterschiede in der Vermarktung (Abgabeform, Verpackung etc.)
o Wirksamkeitsnachweise durch sichere Studien, die Therapieerfolge bescheinigen
e Kosten-Nutzen-Studien zur Therapiesicherung

Wir Cannabispatient’innen sorgen uns um die Verfligbarkeit, aber auch die Kosteniibernahme unserer Medi-
kamente, wenn sie demnéchst nur noch als Lifestyle-Produkte’ wahrgenommen werden sollten. Gleichzeitig
sehen wir aber auch Chancen, z. B eine Entkriminalisierung des gesamten Bereichs, wodurch unsere Be-
handlung einfach ein Stiick normaler werden konnte.



Fact Sheet

Erfahrungen aus Israel treffen deutsches Know-how

Das Beste aus zwei Welten

imc steht fur langjahrige Erfahrungen in Anbau und
Vertrieb von medizinischem Cannabis. Dabei orien-
tiert sich imc an klaren Werten: Das Unternehmen
mdchte den Patientinnen und Patienten, von denen
viele auf zermiirbende Leidenswege zuriickblicken,
den Zugang zu qualitativ hochwertigem und nach-
haltigem medizinischem Cannabis ermdglichen und
vereinfachen. Dazu geht imc unter anderem in Anbau
und Verarbeitung der Hanfpflanzen besondere
Wege - immer begleitet von den langjahrigen Erfah-
rungen aus Israel.

Der patienten- und werteorientierte Ansatz von imc
ist einzigartig. Den Mitarbeitenden sind durch ihre
langjahrigen Erfahrungen auch in Deutschland die
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Fast Facts

imc steht fur ,International Medical Cannabis”. Unter
dieser Marke vertreibt die adjupharm GmbH medizini-
sches Cannabis als Tochter der imc Cannabis Corp.
(NASDAQ: IMCC) in Deutschland.

imc Cannabis Corp. baut in verschiedenen Standorten
weltweit Cannabis zur medizinischen Nutzung an.
2020 wurden weltweit ca. 2.600 kg getrocknete und
verarbeitete Pflanzen in den Verkehr gebracht.

In Deutschland arbeiten 26 Mitarbeiter*innen fiir die
Marke imc. Am Firmensitz in Bad Oldesloe stehen
Reinrdume fir die Produktion zur Verfligung, ebenso
BTM-konforme Lagerraume. Zertifizierte Qualitatskon-
trollen finden in unabhangigen Labors statt.

Bediirfnisse von Patient’innen und der ,unmet medical need” vertraut, ebenso der Alltag der verordnenden

Arzt*innen. Dazu kommen die Expertise in der gesamten Wertschopfungskette und die qualitativen Aspekte im
Anbau und der Verarbeitung von medizinischem Cannabis. Das macht imc zu einem verlasslichen und glaubhaf-
ten Partner fiir Arzt"innen, Apotheker®innen und Patient*innen.

imc ist tief verwurzelt in Israel, dem Mutterland des medizinischen Cannabis. Damit vereint das Unternehmen das
Beste aus Israel und Deutschland: Innovationsgeist, Know-how, modernste Technologien, Sicherheit und Zuver-

lassigkeit sowie langjahrige Erfahrungen mit dem deutschen Gesundheitswesen. Diese Verbindung steht auf der
Grundlage patientenarientierter Werte und profunden Verstandnisses der Therapie mit medizinischem Cannabis -

und so entfaltet sich eine respektvolle, ungezwungene und flrsorgliche Partnerschaft mit allen Beteiligten.

Gesicherte Qualitat in Anbau und Vertrieb

imc ist einer der weltweit fortschrittlichsten Anbauer von Medizinalcannabis. Die Cannabispflanzen werden in
hach entwickelten Gewachshdusern angebaut, und das natiirliche Klima und eine moderne Infrastruktur werden
genutzt, um qualitativ hochwertige Produkte mit geringem Ressourcenverbrauch zu erzeugen. Der Anbauprozess
bei imc gilt als besonders umweltfreundlich, und auch die Verpackungen werden so nachhaltig wie mdglich ge-
staltet. Unter den eigens entwickelten kontrollierten Bedingungen uberpriifen die Mitarbeitenden nicht nur per-
manent das Wachstum der Pflanzen, sondern auch die Qualitat der Inhaltsstoffe.
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Firmeneigene automatisierte Prozesse ermdglichen es, hachwertiges Medizinalcannabis wettbewerbsfahig zu
produzieren. Zum Beispiel bei der Ernte: Eine Verarbeitungsmaschine streift zunachst die Cannabiszweige ab
und trennt die Blatter von den Bliiten. Die Mitarbeitenden von imc kénnen sich dann auf die Qualitatssicherung
fokussieren. Sie entfernen z. B. kleine Blatter und sortieren sorgfaltig die Bliten. Erst danach werden die Bliiten
in die Trocknungsanlage gebracht. Dieser etablierte Prozess tragt wesentlich zur hervorragenden Qualitat der
Endprodukte bei.

Vor dem Transport nach Deutschland werden die Bliiten selbstverstandlich gemaB den Vorschriften der AMWHV
(Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung) tiberpriift, und die Weiterverarbeitung ist zertifiziert nach
GMP und GDP. Nach der Ankunft in Deutschland findet immer eine zusatzliche Laborkontrolle statt.
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Hintergrundinformationen

Ein Forschungsiiberblick

Die haufigsten Therapiegebiete

Medizinisches Cannabis wird gegen eine Vielzahl von Krankheitssymptomen eingesetzt.! In Deutschland haben
Patient*innen seit 2017 einen Anspruch auf Cannabisarzneimittel, wenn sie schwerwiegend erkrankt sind, eine
andere anerkannte Therapie nicht verfligbar ist und eine positive Wirkung in Aussicht steht.? Sind diese Voraus-
setzungen erfiillt, entscheiden Betroffene und ihre behandelnden Arzt*innen gemeinsam, ob und in welcher Dar-
reichungsform medizinisches Cannabis eingesetzt wird. Orientierung hierzu bieten die Leitlinien der Fachgesell-
schaften sowie die Stellungnahme der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft.® Dariiber hinaus wird
der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) voraussichtlich 2022 eine Richtlinie zur Leistungsgewahrung ausge-
ben. Diese wird auf den Daten der nicht interventionellen Begleiterhebung basieren, die derzeit iber 60 Monate
bei allen von den gesetzlichen Krankenkassen (GKV) genehmigten Behandlungen erhoben werden.*®

Daten der GKV zeigen, dass Medizinalcannabis bislang am haufigsten in der Schmerztherapie zum Einsatz
kommt, und seine therapeutische Wirkung ist in diesem Bereich am besten erforscht.® Interventionsstudien zei-
gen auBerdem eine Wirksamkeit bei Spastik, zytostatikainduzierter Ubelkeit und Erbrechen sowie Gewichtsver-
lust bei HIV/Aids.” Aufgrund rechtlicher Bestimmungen weisen wir darauf hin, dass wir Uiber Medizinalcannabis
im Allgemeinen informieren und keinerlei Aussage iber die Produkte von imc treffen.

Chronische Schmerzen

Jeder sechste Erwachsene in Deutschland ist von chronischen Schmerzen betroffen,® und bei etwa zwei Millio-
nen von ihnen sind die géangigen TherapiemaBnahmen nicht ausreichend.®

Chronische Schmerzen sind, anders als akute Schmerzen, kein Symptom, sondern eine eigenstandige Erkrankung.
Sie halten drei Monate und langer an und betreffen meist mehrere Korperregionen, haufig Riicken und Gelenke.
Die subjektiv erlebten Schmerzen weichen oft von feststellbaren Organschaden ab, und eine Heilung ist selten
mdglich.® Angst und Depressionen sind haufige Komorbiditaten - aufgrund der psychischen Belastung, die mit
der Erkrankung einhergeht Insgesamt gelten chronische Schmerzen als komplexes Phanomen, das eine inter-
disziplinare Behandlung erfordert.®

Cannabinoide bieten mit ihrer schmerzlindernden Wirkung je nach Art der chronischen Schmerzen eine therapeu-
tische Perspektive. Insbesondere flr die Behandlung therapierefraktarer chronischer Schmerzen sind signifikante
Verbesserungen nachgewiesen - dies gilt beispielsweise flr chronische neuropathische Schmerzen oder
Schmerzen, die in Zusammenhang mit einer Krebserkrankung stehen, 1213
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Neuropathische Schmerzen

Chronisch neuropathische Schmerzen sind mit rund 7-10 % in der Allgemeinbevdlkerung weit verbreitet. Allein
51 % der Patient"innen mit Multipler Sklerose und 34 % mit einem Diabetes mellitus leiden ebenfalls an neuropa-

thischen Schmerzen.**1

Neuropathische Schmerzen werden meist durch nachweisliche Schadigungen (Lasionen), Kompressionen oder
Storungen von Nervenstrukturen verursacht - im Gegensatz zu nozizeptiven Schmerzen, bei denen die Nerven-
bahnen intakt sind.'® Die Symptome sind vielfiltig, besonders schwerwiegend sind plétzlich einschieBende, atta-
ckenartige Schmerzen, die auch durch Ruhelagen nicht gelindert werden.”” Die Lebensqualitat der Betroffenen
kann erheblich verschlechtert sein.*®

Verschiedene RCT-Studien zeigten eine signifikante Uberlegenheit von Cannabinoiden gegeniiber Placebo bei
einer Schmerzreduktion von 30 %.'2 Die Verordnung in der Indikation neuropathischer Schmerz wird von den Leitli-
nien der Deutschen Gesellschaft fir Schmerzmedizin, der Canadian Pain Society und der American Academy of
Neurology empfohlen.t8

Spastik bei Multipler Sklerose und schmerzhafte Spastik

Multiple Sklerose (MS) ist die haufigste entziindliche Erkrankung des zentralen Nervensystems, mit einer Pra-
valenz von 30-80 / 100.000 Einwohner‘innen in Europa. In Deutschland gibt es etwa 220.000 MS-Patientinnen*’,
und mehr als 80 % von ihnen leiden auch unter Spastik.?’ Ebenso kdnnen Verletzungen des Riickenmarks zu einer
Spastik fiihren.

Spastik oder Spastizitat wird durch eine erhdhte Spannung (Tonus) der Muskulatur, aber auch durch Muskel-
versteifung, -krampfe und -verkiirzungen verursacht und kann sowohl dauerhaft als auch rezidivierend auftreten.
Die Betroffenen leiden neben starken Schmerzen auch an GelenkverschleiB, einer eingeschrankten Beweglich-
keit oder Schwierigkeiten beim Entleeren der Blase.

Cannabinoide kdnnen die Spastik sowie die mit ihr assoziierten Symptome reduzieren.?? Es bestehen Leitlinien-
empfehlungen fiir Cannabinoide (Deutsche Gesellschaft fiir Schmerzmedizin) und fiir die Extraktmischung Nabi-
ximols bei unzureichender Wirkung der vorherigen Therapie (Deutsche Gesellschaft fiir Neurologie).”

Zytostatikainduzierte Ubelkeit und Erbrechen (CINV)

Bei 20-30 % der Chemotherapien mit Zytostatika kommt es trotz leitliniengerechter Prophylaxe zu Erbrechen
(Nausea). Bei 40-50 % tritt Ubelkeit (Emesis) auf.?*

Ubelkeit und Erbrechen gehdren zu den belastendsten Nebenwirkungen der Chemotherapien. Sie kinnen inner-
halb von 24 Stunden akut auftreten, 1-5 Tage verzdgert nach Therapiebeginn oder auch antizipatorisch - also
Lerlernt” durch negative vorherige Erfahrungen und ausgeldst beispielswiese durch Geruch oder Geschmack. Die
Ursachen sind zahlreich und hangen jeweils vom sogenannten emetogenen Risiko der Tumortherapie ab.?
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Dronabinol (THC) zusatzlich zu einer Standardmedikation (Dexamethasan, Ondansetron) kann das Auftreten aku-
ter CINV vermindern.?® AuBerdem wird erwogen, Cannabinoide bei Intoleranz gegeniiber der Standardmedikation

einzusetzen.?

Gewichtsverlust bei HIV/Aids

Gewichtsverlust ist in allen Phasen einer HIV-Erkrankung ein typisches Symptom: Etwa ein Drittel der HIV-Pati-
ent’innen in der Latenzzeit verliert an Kérpergewicht, und bei fortgeschrittenem Aids sogar die Mehrzahl.%

Der Gewichtsverlust kann im Krankheitsverlauf sehr rasch eintreten und anschlieBend nur teilweise wieder aus-
geglichen werden. Er steht haufig im Zusammenhang mit opportunistischen Infektionen, aber auch Schluckbe-
schwerden durch Erkrankungen der Mundhéhle und Inappetenz z. B. aufgrund von Depressionen. Ein kontinuierli-
cher Gewichtsverlust hingegen entsteht durch gastrointestinale Storungen. Da die Gewichtsverluste durch eine
Zunahme des Extrazelluldrraumes maskiert sein kénnen, sind spezifische Methoden notwendig, um den Rick-
gang an Korpermasse festzustellen. Insgesamt ist die Prognose flr den gesamten Krankheitsverlauf bei Pati-

ent’innen mit zu geringem Kdrpergewicht schlechter.®

Cannabinoide kinnen bei HIV-Patient*innen eine signifikante Steigerung des Appetits und Kdrpergewichts erzie-
len, und es bestehen fiir die Behandlung von Gewichtsverlust bei HIV/Aids mit Dronabinol (THC) in einigen Lan-

dern Zulassungen.?
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Das komplexe Wirkprofil
Mehrals THC, CBD und Terpene

Die Cannabispflanze hat rund 700 chemische Inhaltsstoffe. Pharmakologisch besonders interessant sind vor al-
lem die tber 100 Phytocannabinoide - pflanzliche Cannabinoide, die auch in wenigen anderen Pflanzen vorkom-
men. Sie liegen zunachst als Sauren vor, und der menschliche Korper kann sie kaum resorbieren. Erst durch Erhit-
zen kann ihre Bioverfiigbarkeit so weit gesteigert werden, dass sie medizinisch wirksam werden. Phytocannabi-
noide konnen u. a. oral eingenommen oder nach Verdampfung eingeatmet werden, um dann Gber den Blutkreis-
lauf zu den jeweiligen Rezeptoren zu kommen. Die exakte Pharmakodynamik ist bis heute nicht vollstandig ge-
klart und wird weiter erforscht. Im Mittelpunkt steht dabei das Endocannabinoidsystem. Aufgrund rechtlicher
Bestimmungen weisen wir darauf hin, dass wir iber Medizinalcannabis im Allgemeinen informieren und keinerlei

Aussage Uber die Produkte von imc treffen.

Das Endocannabinoidsystem - grundlegend fiir die physiologische Stabilitat

Die Wirkung von Phytocannabinoiden geht vom korpereigenen Endocannabinoidsystem aus. Es besteht aus
Cannabinoidrezeptoren, Endocannabinoiden und den Enzymen, die Auf- und Abbau der Endocannabinoide be-
wirken. Endocannabinoide kinnen sich an die Cannabinoidrezeptoren binden und sie dabei aktivieren. So wir-
ken Endocannabinoide auf die Signalweitergabe zwischen Nervenzellen ein. Durch diese modulierende Rolle
in der Kommunikation zwischen Nervenzellen tragen Endocannabinoide zum reibungslosen Funktionieren des
Nervensystems bei. Die Rezeptoren CB, und CB, wurden als Erste erforscht, heute sind auch weitere bekannt.
Sie kommen in weiten Teilen des Kdrpers vor, sodass das Endocannabinoidsystem auf ganz unterschiedliche
Korperfunktionen einwirken kann. Dazu zahlen die Signalgebung im Nervensystem, die Immunabwehr sowie
die Regulation von Zellproliferation und Apoptose. *+¥2333 Es wird davon ausgegangen, dass das Endocan-
nabinoidsystem wesentlich mit der physiologischen Stabilitat, der Homoostase, verkniipft ist.

Medizinalcannabis wirkt im Kdrper unter anderem dadurch, dass es die balancierende Funktion des Endocannabi-
noidsystems beeinflusst. Ein Phytocannabinoid kann sich wie ein Endocannabinoid an einen Rezeptor binden und
unterschiedlichste Wirkungen auslésen. THC (Delta-9-Tetrahydrocannabinol) ist das Cannabinoid, das in vielen
Hanfpflanzen in der hochsten Konzentration auftritt, und es verursacht die meisten bekannten pharmakologi-
schen Effekte. Dazu zahlen vor allem entziindungshemmende und schmerzlindernde Wirkungen sowie eine Re-
duktion der Muskelspannung.*¢ Unter den verschiedenen therapeutischen Einsatzmdglichkeiten von Cannabis-
sorten mit hohem THC-Gehalt sind chronische Schmerzen am besten untersucht. Vor allem bei therapierefrakta-
ren Schmerzen - z. B. neuropathischer oder onkologischer Genese - ist die lindernde Wirkung nachgewiesen.”*
Weitere Einsatzgebiete sind spastische Storungen bei Multipler Sklerose und Riickenmarksverletzungen, chemo-
therapieinduzierte Ubelkeit und Erbrechen, auBerdem Gewichtsverlust bei HIV/Aids und Tumorkachexie - hier
jedoch mit noch unzureichender klinischer Evidenz.3*4%% Dariiber hinaus werden weitere Indikationen disku-

tiert:*2
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Epilepsie

Morbus Parkinson
Angststorungen
Schlafstorungen
Tourettesyndrom
ADHS
Kopfschmerzen
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chronisch-entziindliche Darmerkrankungen

CBD (Cannabidiol) ist das Cannabinoid mit der zweithdchsten Konzentration in vielen Cannabissorten, manche
Sorten enthalten auch mehr CBD als THC. Es entfaltet seine Wirkung im Kdrper u. a. dadurch, dass es Interaktio-
nen von THC mit den CB,-Rezeptoren entgegenwirkt und dadurch u. a. ungewollte Nebenwirkungen des THC ver-
ringern kann.*® In einer Studie mit Krebspatient®innen, die an therapierefraktarem Schmerz litten, konnten CBD
und THC in Kombination den Schmerz signifikant verringern, wahrend THC allein diese Wirkung nicht hatte.*
CBD interagiert mit mehr Rezeptoren als THC und hat eine Vielzahl weiterer Effekte.® Anders als THC ruft CBD
keine relevante Psychoaktivitat hervor und ist nicht als Betaubungsmittel eingestuft.*®

Weitere Cannabinoide, wie CBG (Cannabigerol), sind weniger erforscht; vorklinische Studien deuten aber eben-

falls auf medizinisch relevante Wirkweisen hin.**

Terpene bilden eine zweite wichtige Gruppe von Inhaltsstoffen der Cannabispflanze, und ihre pharmakologische
Rolle riickt zunehmend ins Interesse. Typische Terpene in Cannabis sind z. B. Limonen, Linalool, Pinen, Carophyl-
len und Myrcen. Von ihnen gehen einerseits die Aromen der Pflanze aus, andererseits sind mit ihnen eigene ge-
sundheitsférdernde Effekte assoziiert.”® Auch Terpene interagieren mit einer Vielzahl von Rezeptoren. Heute ist
bekannt, dass sie die Wirkung von Cannabis gerade auch durch eine Synergie mit den Cannabinoiden beeinflus-
sen.* So kdnnen unterschiedliche Cannabissorten ahnliche Cannabinoid-Anteile aufweisen und dennoch durch
ihr jeweiliges Terpenprofil voneinander abweichende Wirkweisen entfalten.®

In Deutschland ist ein wachsendes Angebot an Cannabismedikamenten verflighar. Fertigarzneimittel sind in
Form eines Sprays oder Kapseln erhaltlich, auBerdem steht THC unter dem internationalen Freinamen Dronabinol
als Rezepturarzneimittel zur Verfligung. Seit 2017 sind auch Bliten und standardisierte Extrakte verordnungsfa-
hig. Beide enthalten das gesamte Spektrum an Wirkstoffen der Cannabispflanze. Dadurch entfalten sie, anders
als die einzelnen Wirkstoffe THC oder CBD, ein besonderes Zusammenspiel der Cannabinoide mit den Terpenen,
das als Entourage-Effekt bezeichnet wird. Dieser Effekt tragt zum spezifischen Wirkprofil jeder Blitensorte bei,
und es kann je nach individuellem Bedarf der Patient*innen die Sorte mit dem am besten geeigneten Profil ge-
wahlt werden. Die Wirkstoffe der Bliiten werden durch Inhalation in den Kérper aufgenommen. Hier ist das Ver-
dampfen mit einem Vaporisator zu empfehlen, da so weniger schadigende Substanzen entstehen als beim Rau-

chen des Cannabis.”
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Die Historie

Von der traditionellen Heilpflanze zum modernen Arzneimittel

Heute ist Medizinalcannabis einer wachsenden Zahl von Patient*innen zuganglich, und wissenschaftliche Er-
kenntnisse Uber die Wirksamkeit werden immer differenzierter. Der Ruf als gefahrliches Suchtmittel oder auch
.Einstiegsdroge” wandelt sich mit der zunehmenden Evidenz pharmakologischer Erforschung, und auch internati-
onal werden Verbote revidiert.

Dass die medizinische Verwendung von Cannabis durch groBe gesellschaftliche und administrative Hiirden ein-
geschrankt wird, ist keineswegs selbstverstandlich. Denn verglichen mit der langen Zeit, in der die Menschheit
Cannabis verwendet, sind die Verbote des 20. Jahrhunderts von kurzer Dauer. Bereits vor ca. 12.000 Jahren wur-
den seine Fasern genutzt, und die ltesten schriftlichen Zeugnisse eines medizinischen Einsatzes stammen aus
dem antiken China von vor 4.700 Jahren.* Insbesondere in Zentralasien wurde Cannabis bei Krankheitsbildern
eingesetzt, die auch heute im Fokus stehen - beispielsweise neurologische Erkrankungen.*® Aufgrund rechtli-
cher Bestimmungen weisen wir darauf hin, dass wir iber Medizinalcannabis im Allgemeinen informieren und kei-
nerlei Aussage Uber die Produkte von imc treffen.

In Europa entwickelte sich Cannabis ab den 1840er-Jahren zu einem akzeptierten Medikament. Behandlungser-
folge sah man beispielsweise bei chronischen Schmerzen, Gelenkentziindungen oder Appetitlosigkeit.*® Bis Ende
des 19. Jahrhunderts etablierte sich der medizinische Einsatz von Cannabis in Europa und den USA, und pharma-
zeutische Unternehmen boten Fertigpraparate an. In Apotheken machten Cannabispraparate bis 1900 teilweise
die Halfte der verkauften Medikamente aus.*

In der ersten Halfte des 20. Jahrhunderts verlor Medizinalcannabis an Bedeutung. Es wurde zunehmend als
Rauschmittel betrachtet, und neue, synthetische Medikamente wie Aspirin wurden bevorzugt.®? 1925 ratifizierte
der Vdlkerbund die Opiumkonvention und beschloss damit auch umfassende Verbote der nicht medizinischen
oder nicht wissenschaftlichen Verwendung von Cannabis.*® Weitere Regulationen und Verbote ergénzte 1961 das
UN-Einheitsabkommen Gber die Betdubungsmittel unter 180 Staaten. Hier war zwar die medizinische Verwen-
dung ausgenommen, die Klassifizierung als gefahrliche Droge erschwerte diese aber maBgeblich.

Ein singularer Forschungserfolg gilt heute als entscheidender Meilenstein, der zu weiterer Forschung und letzt-
lich auch einem neuen Versténdnis fiihrte: 1964 wurde die chemische Struktur von THC (Delta-9-Tetrahydrocan-
nabinol) unter der Leitung des israelischen Forschers Raphael Mechoulam an der Universitit Tel Aviv identifi-
ziert. Daraufhin nahm das Interesse an der Erforschung und den Verwendungsmdglichkeiten von Cannabis zu.*®
Der Durchbruch gelang in den friihen 1990ern: Die bis dahin identifizierten Rezeptoren wurden als Teil eines
komplexen regulatorischen Systems, dem Endocannabinoidsystem, identifiziert.”® Weitere Forschungen folgten,
und klinische Studien mit vielen Teilnehmer*innen zeigten bald das enorme therapeutische Potenzial von Canna-
bis.%* 1996 lieB Kalifornien als erster US-Bundesstaat dessen Verwendung zu medizinischen Zwecken zu und
spielte damit eine Vorreiterrolle. 2001 erlaubte Kanada den medizinischen Einsatz bei spezifischen
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Krankheitsbildern. In Deutschland beschloss der Bundestag am 18. Januar 2017 nach hitziger Debatte, Patient”in-
nen den therapeutischen Zugang zu Cannabis unter bestimmten Voraussetzungen zu erméglichen.™

2018 legalisierte Kanada als erste westliche Industrienation auch den Freizeitkonsum von Cannabis.
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Der juristische Hintergrund

Das Recht auf medizinisches Cannabis in Deutschland

Patient"innen in Deutschland haben seit dem 10. Marz 2017 unter bestimmten Voraussetzungen ein Recht auf
eine Therapie mit medizinischem Cannabis. Dieses kann als getrocknete Bliiten oder als Extrakt mit den Wirk-
stoffen Dronabinol oder Nabilon verordnet und erstattet werden - so das Gesetz zur Anderung betiubungsmittel-
rechtlicher und anderer Vorschriften. Es muss sich allerdings um Medizinalcannabis aus Anbau unter staatlicher
Kontrolle oder um ein zugelassenes Fertigarzneimittel handeln.®

Arzt*innen kénnen medizinisches Cannabis verordnen, wenn eine schwerwiegende Erkrankung vorliegt und eine
.allgemein anerkannte, dem medizinischen Standard entsprechende Leistung” entweder nicht verfiigbar ist oder
nach spezifischer arztlicher Einschatzung nicht eingesetzt werden kann.® AuBerdem muss eine ,nicht ganz ent-
fernt liegende Aussicht” bestehen, dass Krankheitsverlauf oder schwerwiegende Symptome ,spiirbar positiv” be-
einflusst werden.® Unter diesen Voraussetzungen kinnen die Arzt*innen mit einem Rezept nach der Betau-
bungsmittel-Verschreibungsverordnung (BtMVV) eine Hochstmenge von 100 g Cannabisbliiten fiir 30 Tage ver-
ordnen. Diese Menge kann in Einzelféllen unter Kennzeichnung mit dem Buchstaben A (= Ausnahmeverschrei-

bung) tberschritten werden.

Noch vor der Rezeptausstellung ist bei einer Erstverordnung die Mitarbeit der Patient’innen gefragt: Gemeinsam
mit den behandelnden Arzt*innen stellen sie den Antrag auf Kosteniibernahme bei einer der GKV und miissen der
Ubermittlung ihrer anonymisierten Daten an das BfArM zustimmen. Diese werden einerseits Grundlage fiir kiinf-
tige Regelungen der Kosteniibernahme sein und kénnen andererseits Liicken im therapeutischen Wissen schlie-
Ben. Allerdings stammten nach einer Zwischenauswertung der Begleiterhebung nur 27 % der ibermittelten Da-
ten von Hausarzt"innen, obwohl diese etwa 40 % aller Cannabistherapien verordneten.” Dadurch wird voraus-
sichtlich ein Datendefizit vor allem bei den medizinischen Cannabisbliiten entstehen, da diese hauptsachlich in

der hausarztlichen Praxis verordnet werden.’

In den ersten drei Jahren seit Inkrafttreten der neuen Rechtsgrundlage wurden nur rund 67 % der eingegangenen
Antrage auf Kosteniibernahme einer Cannabistherapie bewilligt.®® Der haufigste Grund fiir eine Ablehnung war
der Verweis auf Therapiealternativen.®® Um die Wahrscheinlichkeit fiir eine Bewilligung zu erhéhen, empfiehlt
die Arbeitsgemeinschaft Cannabis als Medizin e. V., in die Antrage den Hinweis auf Verordnung gemaB § 31 Abs
6 Nr. 1 b SGB V aufzunehmen: Standardtherapien seien zwar vorhanden, kénnten aber im vorliegenden individuel-
len Fall nicht eingesetzt werden. AuBerdem sollten Arzt*innen die Nebenwirkungen der vorigen Standardthera-
pien anfiihren und die Schwere der Erkrankung gut nachvollziehbar dokumentieren.®

Nach vier Jahren ,Cannabis auf Rezept" erfordert die Verordnung von den Arzt"innen nicht nur medizinisches
Wissen iber Cannabis, sondern immer noch auch Spezialkenntnisse der Verordnungsmodalitaten. Der Branchen-
verband Cannabiswirtschaft e. V. (BvCW) kritisiert die hohe Ablehnungsquote der GKV. Dass ein GroBteil der
Arzt*innen noch nie Cannabis verordnet habe, sei besonders auf fehlendes Wissen zu den rechtlichen Fragestel-
lungen zuriickzufiihren - hier bestehe groBer Fortbildungsbedarf.®
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Glossar

Cannabinoide

Wichtigste Wirkstoffe der Cannabispflanze (Phytocannabinoide), die aber auch im menschlichen Kérper vorkom-
men (Endocannabinoide) und synthetisch hergestellt werden kénnen. Cannabinoide aktivieren die Cannabino-
idrezeptoren.

Cannabinoidrezeptoren
Die Bindungsstellen im Kdrper, die von Endo-, Phyto- und synthetischen Cannabinoiden aktiviert werden.

Cannabis
Pflanzengattung der Familie der Hanfgewachse, die je nach Wirkstoffgehalt als Arzneimittel und Rauschmittel
oder als vielseitige Nutzpflanze verwendet wird.

Cannabisbliiten
Die Bliiten der Cannabispflanzen. Auf den Bléttern der weiblichen Bliiten geben Trichome (haarihnliche Struktu-
ren) die Cannabinoide und Terpene ab.

Cannabisextrakte
Aus der medizinischen Cannabispflanze extrahierte dlige Losungen, die in Mischung oder einzeln Cannabinoide
und Terpene enthalten.

CBD (Cannabidiol)
Nicht psychoaktives Cannabinoid mit breitem medizinischem Anwendungsspektrum.

Begleiterhebung
Gesetzlich geregelte anonymisierte Erfassung der Cannabisverordnungen von 2017 bis 2022 in Deutschland, die
einem Studienbericht und der kiinftigen Festlegung von Kassenleistungen dienen wird.

Betaubungsmittelgesetz (BtMG)

Regelt den generellen Umgang mit Betdubungsmitteln in Deutschland, darunter auch Cannabis. Um den Zugang
zu Medizinalcannabis zu erleichtern, wurde 2017 das BtMG durch das Gesetz zur Anderung betaubungsmittel-
rechtlicher und anderer Vorschriften angepasst.

Betaubungsmittelrezept
Formular fir die Verschreibung und Verordnung von Arzneimitteln, die als Betdubungsmittel klassifiziert sind;
mit besonderen Sicherheits- und Priifvorgaben.

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
Selbststandige Bundesbehdrde, die v. a. flr Arzneimittelsicherheit zustandig ist.

Dronabinol
Internationaler Freiname fiir THC.
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Endocannabinoidsystem

Ein eigenes System im Karper, das aus Endocannabinoiden, Enzymen und Rezeptoren besteht. Wirkt modulierend
auf das Nervensystem ein und ist so an der Regulierung von Appetit, Schmerz, Stimmung und Gedachtnis betei-
ligt.

Entourage-Effekt
Die Auswirkungen der pharmakologischen Synergien von Cannabinoiden und Terpenen.

GMP/GDP

Fiir Herstellung und Vertrieb von Arzneimitteln geltende Standards, die in der EU von nationalen Behdrden tber-
priift werden. Die Anwendung der Standards ist mit der AMWHV (Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverord-
nung) geregelt.

Medizinalcannabis
Sorten der Cannabispflanze, die aufgrund hohen Wirkstoffgehalts (v. a. THC, CBD, Terpene) zu symptomlindern-

den Arzneimitteln mit breitem Anwendungsspektrum verarbeitet werden.

Nabilon
Ein synthetisches Cannabinoid und Derivat von THC, das gegen Erbrechen und zur Schmerzlinderung eingesetzt

wird.

Nutzhanf
Sorten der Cannabispflanze, deren Fasern, Samen, Blatter und Bliten vielfaltig kommerziell verwertet werden,
jedoch aufgrund ihres geringen THC-Gehalts nicht zu medizinischen Zwecken oder als Rauschmittel.

Schwerwiegende Erkrankung
Komplexer Rechtsbegriff, der u. a. eine Einschrankung der Lebensqualitat bedeutet; eine der Voraussetzungen

fir die Verordnung einer Cannabistherapie.

Terpene
Fliichtige Kohlenwasserstoffe in den dtherischen Olen der Cannabispflanze und vieler anderer Pflanzen.

THC (Tetrahydrocannabinol)
Das pharmakologisch bedeutendste und am starksten psychoaktive Cannabinoid der Cannabispflanze.
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