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Antwort

der Bundesregierung

auf die Kleine Anfrage der Abgeordneten Detlef Parr, Dr. Dieter Thomae,
Dr. Heinrich L. Kolb, weiterer Abgeordneter und der Fraktion der FDP
— Drucksache 15/2226 -

Einsatz von Cannabis-Wirkstoffen in Arzneimitteln

Vorbemerkung der Fragesteller

Unabhéngig von der generellen Bewertung des Cannabis-Konsums und seiner
strafrechtlichen Bewertung, findet Cannabis in pharmazeutischen Produkten
ein breites Anwendungspotenzial. So kdnnen bestimmte Wirkstoffe von Can-
nabis zur Behandlung von z. B. Ubelkeit und Erbrechen, Gewichtsverlust,
Spastik, Schmerzen, Bewegungsstdrungen, Asthma und Glaukomen einge-
setzt werden und lindern somit Beschwerden von schweren Erkrankungen
(z. B. HIV, Multipler Sklerose, Epilepsie). Besonders etabliert ist hierbei der
Wirkstoff Dronabinol. Dieser Wirkstoff darf in Deutschland fiir die Zuberei-
tung von Rezepturarzneien verwendet werden. Dennoch zahlen verschiedene
Krankenversicherer derartige Arzneien nicht.

Vorbemerkung der Bundesregierung

Die aktuelle Diskussion zur Anwendung von cannabishaltigen Priparaten zu
medizinischen Zwecken muss klar gegeniiber der Frage einer Legalisierung
,»weicher Drogen* abgegrenzt werden. Es geht hierbei nicht um eine Entkrimi-
nalisierung oder Legalisierung des Besitzes von Betdubungsmitteln schlecht-
hin, sondern nur um die Frage ihrer moglichen therapeutischen Nutzung. Wie
bei jeder arzneilichen Verwendung miissen dabei sorgfaltig Nutzen und Risiken
abgewogen werden. Einerseits ist zu beriicksichtigen, dass Cannabis ein nicht
zu vernachlissigendes Suchtpotenzial aufweist und damit nicht nur Gefahren
fiir den Einzelnen, sondern auch fiir die Gemeinschaft birgt. Durch die Diskus-
sion der therapeutischen Nutzung darf nicht ein falsches Signal gesetzt werden,
das dazu fiihrt, dass gerade Jugendliche und Heranwachsende die Geféahrlich-
keit des Cannabiskonsums verkennen. Andererseits ist es das Ziel der Bundes-
regierung, den Patientinnen und Patienten einen Zugang zu einer qualitéts-
gesicherten und evidenzbasierten Therapie zu erdffnen, soweit diese durch
wissenschaftliche Erkenntnisse abgesichert ist.

Die Antwort wurde namens der Bundesregierung mit Schreiben des Bundesministeriums fiir Gesundheit und Soziale
Sicherung vom 12. Januar 2004 iibermittelt.

Die Drucksache enthdlt zusdtzlich — in kleinerer Schrifitype — den Fragetext.
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1. Gibt es wissenschaftliche Erkenntnisse, die eine nachweisbare Wirksam-
keit verschiedener Cannabis-Substanzen bei bestimmten Indikationen be-
legen, insbesondere vor dem Hintergrund, dass die internationale Arbeits-
gemeinschaft Cannabis als Medizin davon ausgeht, dass Cannabis bei
zahlreichen Erkrankungen Abhilfe bzw. Linderung verschaffen kann, so
z. B. bei Krebswachstum und Metastasierung, Spastik von Querschnittsge-
lahmten, neuropathischen Schmerzen bei HIV, entziindlichen Darmerkran-
kungen, Schmerzen nach Operationen, Depressionen sowie bei schweren
neurologischen Erkrankungen von Kindern?

Zur Wirksamkeit von Cannabissubstanzen bei verschiedenen Indikationen lie-
gen folgende wissenschaftliche Erkenntnisse vor. Dabei muss bei der Beurtei-
lung des medizinischen Nutzens von cannabinoidhaltigen Priaparaten differen-
ziert werden zwischen den einzelnen Anwendungsgebieten, da die Datenlage
und die wissenschaftliche Bewertung jeweils unterschiedlich sind.

1. Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen bei chemotherapeutisch behandel-
ten Tumorpatienten

Die Wirksamkeit von oralem THC als Antiemetikum ist untersucht. Die Evi-
denz fiir diese Indikation ist relativ gut, entspricht jedoch nicht deutschen Zu-
lassungskriterien fiir Arzneimittel. Die Relevanz von THC-Priparaten konnte
durch neuere Serotoninantagonisten gesunken sein, das ist aber nicht unter-
sucht, insbesondere auch nicht die wahrscheinlich wirkungsvollen Kombinatio-
nen mit Corticosteroiden.

2. Analgesie (Schmerzbekdampfung)

Ein medizinischer Nutzen von Cannabinoiden in der Schmerzindikation ist der-
zeit nicht zu begriinden. Plausibel erscheinen jedoch aufgrund der vorliegenden
Erkenntnisse Uberlegungen, cannabinoidhaltige Arzneimittel kénnten einen
positiven Beitrag in der Kombinationsbehandlung mit anderen Analgetika ent-
falten. Diese Anwendung ist jedoch noch nicht ausreichend untersucht. Ob
Cannabinoide ein klinisch sinnvoll zu nutzendes schmerzlinderndes Potenzial
haben, muss daher weiter als unzureichend untersucht angesehen werden.

3. Appetitsteigerung bei AIDS- und Tumor-Patienten

Der medizinische Nutzen von cannabinoidhaltigen Arzneimitteln in der Indika-
tion Anorexie zur Appetitsteigerung ist noch nicht abschlielend zu beurteilen.

4. Behandlung der Spastizitét bei Multipler Sklerose

Die Ergebnisse der britischen Studie ,,Cannabis und Dronabinol bei Multipler
Sklerose* mit 660 Patienten liegen nunmehr vor (Lancet, Vol. 362, Nov. 2003,
S. 1517 bis 1526). Im Rahmen dieser Studie konnte die Wirksamkeit und Unbe-
denklichkeit von Cannabisextrakt und THC zur Behandlung der Spastizitit bei
Multipler Sklerose nicht entsprechend aktueller Zulassungskriterien begriindet
werden. Es sind aus der Studie jedoch Hinweise ableitbar, dass Cannabisextrakt
und THC bei einem relevanten Anteil der Patienten zu subjektiv empfundener
Linderung der Beschwerden gefiihrt haben. Die insgesamt als uneinheitlich
und nicht eindeutig zu interpretierenden Ergebnisse dieser groen Studie ver-
deutlichen den weiteren Forschungsbedarf auf diesem Gebiet.

5. Senkung des Augeninnendrucks bei Glaukom (Griiner Star)

Die Wirksamkeit von Cannabinoiden in der Indikation Glaukom ist nicht nach-
gewiesen. Systematische Studien oder Aktivititen zur Entwicklung von ange-
messenen Darreichungsformen (Augentropfen) fehlen. Auch in dieser Indika-
tion erscheint die Anwendung von gerauchtem Marihuana mit all seinen
systemischen Wirkungen bei den i. d. R. dlteren Patienten vollig inakzeptabel.
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6. Antiepileptische Behandlung

Das antiepileptische Potenzial von THC und von Cannabidiol erscheint medizi-
nisch nicht sinnvoll nutzbar zu sein. THC zeigt im Tierexperiment auch kon-
vulsive Wirkung v. a. in niedrigeren Dosierungen. Erst in hheren Dosierungen
konnte eine antikonvulsive (krampflosende) Wirkung beobachtet werden. Es
liegt keine Evidenz vor, die eine Wirksamkeit in dieser Indikation stiitzt.

7. Bronchospasmolyse (Erweiterung der Bronchien)

Ein moglicher medizinischer Nutzen in dieser Indikation ist sehr unwahr-
scheinlich. Gerauchtes Marihuana ist auf Grund der Toxizitéit des Rauchs vollig
inakzeptabel, zudem sind eine Toleranzentwicklung gegen bronchodilatatori-
sche Wirkung und bronchospastische Effekte nach THC-Gabe, besonders bei
Asthmatikern, beobachtet worden. Die Wirksamkeit von Cannabinoiden in der
Indikation Broncholyse ist nicht nachgewiesen.

Hinsichtlich der weiteren in der Frage aufgefiihrten Indikationen Krebswachs-
tum und Metastasierung, neuropathische Schmerzen bei HIV, entziindlichen
Darmerkrankungen, Schmerzen nach Operationen, Depressionen und schweren
neurologischen Erkrankungen von Kindern liegt entweder keine Evidenz vor,
die eine Wirksamkeit in diesen Indikationsbereichen stiitzen wiirde, oder die
Wirksamkeit ist nicht nachgewiesen.

2. Gibt es evidenzbasierte Nachweise dafiir, dass Cannabinoide Vorteile
gegeniiber herkdmmlichen Analgetika vom Opioidtyp haben?

Gemdl den vorliegenden Informationen gibt es keine vergleichende Unter-
suchung, die eine bessere Wirksamkeit von Cannabinoiden im Vergleich zu
Opioiden belegt.

3. Gibt es Erkenntnisse dariiber, mit welchen Gefahren die Einnahme von
Cannabinoiden gegeniiber diesen Analgetika verbunden ist?

GemiB vorliegenden Informationen stehen bei der medizinischen Anwendung
von Cannabis (und isoliertem THC) psychische und kardiovaskuldre Neben-
wirkungen im Vordergrund. Diese Nebenwirkungen sind dosisabhéngig, jedoch
individuell sehr variabel und begrenzen die therapeutisch einsetzbaren Dosie-
rungen nach oben. Wichtige psychische Nebenwirkungen sind Sedierung,
Schwindel, Veranderung der Wahrnehmung, Euphorie und Dysphorie, Beklem-
mungen, Angst und Unruhe, Depressionen. Akute Psychosen nach Cannabis
konnen auftreten. Kardiovaskuldre Nebenwirkungen sind Tachykardie und
Blutdruckverdnderungen. Diese Blutdruckverdnderungen sind lageabhingig.
Bei Patienten mit koronarer Herzerkrankung koénnen Angina-Pectoris-Anfille
ausgelost werden.

4. Liegen der Bundesregierung nihere Erkenntnisse vor zu Berichten von
Patienten, der Effekt von Cannabis, z. B. in gerauchter Form, sei besser
geeignet ihren Gesundheitszustand zu verbessern als die Einnahme von
Cannabinoiden?

Der Bundesregierung liegen zwar Informationen iiber mehrere Untersuchun-
gen, liberwiegend aus dem US-amerikanischen Raum, zu dieser Fragestellung
vor. Diese lassen jedoch insbesondere aufgrund widerspriichlicher Ergebnisse
keine abschlieBende oder gar wertende Stellungnahme zu der oben aufgeworfe-
nen Frage zu.
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5. Welche Cannabis-Wirkstoffe sind bereits zugelassen bzw. befinden sich
derzeit in der Zulassung fiir den deutschen Arzneimittelmarkt und wann
ist voraussichtlich mit einer Zulassung zu rechnen?

Laut Informationen des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) sind in Deutschland keine cannabishaltigen Arzneimittel zugelassen.
Aktuelle Zulassungsantrige liegen nicht vor.

6. Existieren bereits andere Wirkstoffe mit dhnlichen oder stirker ausge-
pragten Wirkungen?

Laut Informationen des BfArM sind fiir die meisten der oben besprochenen
Indikationen bereits andere wirksame und unbedenkliche Arzneimittel zuge-
lassen.

7. Wenn ja, welche Nebenwirkungen und Kostenrelationen weisen Medika-
mente mit diesen Wirkstoffen im Vergleich zu den Cannabis-Wirkstoffen
auf?

Da nach vorliegenden Informationen bislang fiir cannabishaltige Praparate zu-
verldssige Wirksamkeitsnachweise sowie Daten zur Sicherheit fehlen, sind die
vergleichende Betrachtung der Nebenwirkungen sowie Aussagen zu den Kos-
tenrelationen nicht moglich.

8. Wie beurteilt die Bundesregierung, dass in anderen Staaten (z. B. GroB3-
britannien und USA) Arzneimittel mit den Cannabis-Wirkstoffen Nabilon
und Dronabinol zugelassen sind?

Die Datenbasis, auf deren Grundlage in anderen Staaten Zulassungsentschei-
dungen getroffen wurden, ist der Bundesregierung nicht bekannt.

9. Weshalb sind Medikamente mit diesen Wirkstoffen in Deutschland nicht
zugelassen, obwohl diese gemdl § 73 Abs. 3 des Arzneimittelgesetzes
(AMG) in Einzelféllen verschrieben und importiert werden kdnnen?

Bislang wurden keine Zulassungsantrige fiir entsprechende Arzneimittel einge-
reicht. Arzneimittel mit Nabilon waren in Deutschland bis 1991 zugelassen; der
Zulassungsinhaber hat keinen Antrag auf Verldngerung der Zulassung gestellt.

10. Unter welchen Bedingungen erstatten die gesetzlichen Krankenkassen
ihren Patienten die Kosten fiir ein derartiges importiertes Medikament
bzw. eine Rezepturarznei mit dem Wirkstoff Dronabinol, und wie beur-
teilt die Bundesregierung diese Vorgehensweise?

Nach § 31 Abs. 1 Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) haben Versicherte
Anspruch auf apothekenpflichtige Arzneimittel, die nicht nach § 34 SGB V
oder durch Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz2 Nr. 6 SGB V ausgeschlossen
sind. Die Versorgung erfolgt als Sachleistung, sofern nicht die Voraussetzung
fiir eine Kostenerstattung nach § 13 SGB V besteht.

Das Landessozialgericht fiir das Land Nordrhein-Westfalen hat in der Begriin-
dung zu seinem Urteil vom 13. Mirz 2003 (Az.: L 5 KR 53/02) zur Kosten-
iibernahme eines nicht zugelassenen Arzneimittels durch die gesetzliche Kran-
kenversicherung ausgefiihrt: ... grundsdtzlich besteht keine Leistungspflicht
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der Krankenkassen fiir Arzneimittel, die im Inland nicht zugelassen sind (oder
deren Zulassung ruht) und nur nach § 73 Abs. 3 AMG aus dem Ausland bezo-
gen werden konnen. § 73 Abs. 3 AMG legalisiert unter bestimmten Vorausset-
zungen den Import von Arzneimitteln. Diese Legalisierung bedeutet nur, dass
das Inverkehrbringen nicht nach § 96 AMG strafbar ist. Das Bundessozialge-
richt hat in seiner Entscheidung vom 19. Mérz 2002 Off-Label-Urteil — von
engen Ausnahmen abgesehen — die Leistungspflicht der Krankenkassen fiir
eine zulassungsiiberschreitende Anwendung eines Medikaments (so genannter
Off-Label-Use) verneint, weil die arzneimittelrechtliche Zulassung Riick-
schliisse auf die Wirksamkeit und Unbedenklichkeit eines Arzneimittels nur in-
nerhalb der von der Zulassungsentscheidung umfassten Anwendungsgebiete
zulasse. Mit dieser Wertung wére es nicht vereinbar, wenn die Krankenkassen
grundsitzlich auch fiir ein Arzneimittel aufkommen miissten, das nicht in dem
vorgesehenen Verfahren auf seine Qualitdt, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit
gepriift worden ist bzw. dessen Zulassung zuriickgenommen worden ist oder
ruht.

Eine Verordnungsfahigkeit von Rezepturarzneimitteln besteht nach § 135
SGB V erst nach Anerkennung des diagnostischen und therapeutischen Nutzens
sowie der medizinischen Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit durch den
Gemeinsamen Bundesausschuss. Die Behandlung von Erkrankungen mit ent-
sprechenden Rezepturen wurde bisher von den zustdndigen Gremien noch nicht
bewertet.

Bezogen auf die vorliegende Fallgestaltung bedarf es mit Blick auf eine mogli-
che Umgehung der Arzneimittelzulassung zudem einer besonders sorgfiltigen
Priifung.

11. Welchen Nutzen verspricht sich die Bundesregierung aus dem Einsatz
von Cannabis-Wirkstoffen?

Der Einsatz von Dronabinol und Nabilon kann fiir spezifische Einzelfille eine
arztlich zu verantwortende Therapieoption darstellen.

12. Wie steht die Bundesregierung zu dem Vorschlag, Menschen, die aus
medizinischen Griinden im Besitz von Cannabis sind und dieses kon-
sumieren, zu entkriminalisieren?

Die Koalitionsvereinbarung vom 16. Oktober 2002 sieht vor, dass die Ver-
schreibungsmoglichkeiten von Cannabisarzneimitteln in wissenschaftlich aner-
kannten Féllen weiterentwickelt werden sollen.

Nach der derzeit geltenden Rechtslage ist Cannabis ein Betdubungsmittel, das
in Anlage I zum Betédubungsmittelgesetz (BtMG) aufgefiihrt wird und das des-
halb weder verkehrsfihig noch verschreibungsfahig ist. Das bedeutet, dass
Cannabis (Marihuana sowie Pflanzen und Pflanzenteile der zur Gattung Canna-
bis gehorenden Pflanzen) bislang nicht zu medizinischen Zwecken genutzt
werden kann und dass der Besitz von Cannabis — gleichgiiltig zu welchen Zwe-
cken — grundsétzlich strafbar ist (§ 29 Abs. 1 BtMG).

Dagegen ist der Hauptinhaltsstoff von Cannabis sativa, ndmlich Dronabinol
(Delta-9-Tetrahydrocannabinol), seit dem Jahr 1998 in Deutschland verkehrs-
und verschreibungsfahig (Anlage III zum BtMG) und kann somit als Rezeptur-
substanz verwendet werden. Derzeit ist in Deutschland kein Fertigarzneimittel
mit Dronabinol zugelassen. Jedoch ist in den USA das Dronabinol-Priaparat
Marinol” zugelassen, das gemiBl § 73 AMG eingefiihrt werden kann. Aufer-
dem ist in GrofB3britannien ein weiteres Cannabinoid, ndmlich Nabilon, unter
dem Namen Nabilone® zugelassen und kann ebenfalls importiert werden.
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Entsprechend der Koalitionsvereinbarung priift die Bundesregierung seit gerau-
mer Zeit, ob neben Dronabinol auch natiirlicher Cannabisextrakt verschrei-
bungsfihig gemacht werden kann. Voraussetzung hierfiir ist allerdings der wis-
senschaftliche Nachweis der therapeutischen Wirksamkeit dieser Substanz. Wie
in der Antwort zu Frage 1 dargelegt, wurde dieser Nachweis bisher noch nicht
gefiihrt. Deshalb kann eine Aufnahme von Cannabisextrakt in die Anlage 111
zum BtMG vorerst nicht erfolgen.

13. Warum hat das Bundesamt fiir Arzneimittel und Medizinprodukte bisher
samtliche Antrdge von Patienten auf eine Ausnahmegenehmigung nach
§ 3 Abs. 2 des Betdubungsmittelgesetzes abgelehnt?

Gemal § 3 Abs. 2 BtMG kann eine Erlaubnis fiir die in Anlage I des BtMG be-
zeichneten Betdubungsmittel nur ausnahmsweise zu wissenschaftlichen oder
anderen im offentlichen Interesse liegenden Zwecken erteilt werden. Die vom
BfArM abgelehnten Einzelantrige von Patienten dienten keinen wissenschaftli-
chen Zwecken. Auch erfiillten sie keine im oOffentlichen Interesse liegenden
Zwecke. AuBBerdem mussten sie aufgrund von § 5 Abs.1 Nr. 6 BtMG abgelehnt
werden, weil bei der Art des beantragten Betdubungsmittelverkehrs die Sicher-
heit und Kontrolle nicht gewéhrleistet werden konnte.
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