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1 RECHTLICHE GRUNDLAGEN

Es gibt keine gesetzlichen Vorgaben, fiir welche Indikationen Cannabisarzneimittel verschrieben werden dirfen. Eine
Kosteniibernahme ist allerdings nicht immer mdéglich (siehe unten).

Grundsatzlich wird unterschieden nach:

Cannabis in Form von getrockneten Bliiten oder Extrakten,

Arzneimittel mit den Wirkstoffen Dronabinol oder Nabilon Kostenibernahme nach § 31 Abs. 6 SGB V

Cannabidiol (CBD) mit <0,2 % THC
Kostentibernahme nach § 31 Abs. 1 SGB V

Erfillt ein/e Patient:in nicht die Voraussetzungen fiir eine Kosteniibernahme oder wird der Antrag zur Kostentibernahme
endglltig abgelehnt, besteht die Méglichkeit, dass der/die Patient:in die Kosten selber tragt. Hierfur wird von dem/der
verordneten Arzt/Arztin ein Privatrezept ausgestellt.

1.1 KOSTENUBERNAHME BEI CANNABISARZNEIMITTELN:
ANSPRUCH NACH § 31 ABSATZ 6 SGB V

111 VORAUSSETZUNGEN: WANN HAT DER/DIE PATIENT:IN EIN RECHT AUF EINE KOSTENUBERNAHME
DURCH DIE KRANKENKASSE?

Seit 2017 durch das Gesetz “Cannabis als Medizin” eingefiihrt, regelt § 31 Abs. 6 SGB V welche Patient:innen ein
Recht auf eine Kosteniibernahme fiir cannabinoidbasierte Arzneimittel (THC-Gehalt > 0,2 %) haben. Es miissen drei
Bedingungen kumulativ erfullt sein:

1. Es muss eine schwerwiegende Erkrankung vorliegen

» Krankheit ist lebensbedrohlich oder beeintrachtigt die Lebensqualitat des/r Patient:in dauerhaft®
« Chronisch und schwerwiegend: Krankheit wurde wenigstens ein Jahr lang mindestens einmal pro
Quartal behandelt plus

a) Pflegebediirftigkeit des Pflegegrades 3, 4 oder 5 nach dem SGB XI

oder

b) Grad der Behinderung (GdB) oder ein Grad der Schadigungsfolgen (GdS) von mindestens 60
oder eine Minderung der Erwerbsfahigkeit (MdE) von mindestens 60%

oder

c) Es ist eine kontinuierliche medizinische Versorgung erforderlich, ohne die nach arztlicher
Einschatzung eine lebensbedrohliche Verschlimmerung, eine Verminderung der
Lebenserwartung oder eine dauerhafte Beeintrachtigung der Lebensqualitat durch die aufgrund
der Krankheit verursachte Gesundheitsstérung zu erwarten ist?

2. Eine allgemein anerkannte, dem medizinischen Standard entsprechende Leistung steht nicht zur Verfligung bzw.
kann nicht zur Anwendung kommen.
3. Es gibt eine “nicht ganz entfernt” liegende Aussicht auf positive Wirkung.

Hinweis: Cannabis-Verordnungen im Rahmen der Spezialisierten Ambulanten Palliativversorgung
(SAPV) bediirfen grundsatzlich keiner Genehmigung der Kosteniibernahme.

1 § 12 Abs. 3 d Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL), Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA); Stand 18. August 2021 https://www.g-ba.de/downloads/62-492-2584/AM-
RL-2021-05-20_iK-2021-08-18_AT-17-08-2021-B3.pdf
2§ 2 Abs. 2 Chroniker-Richtlinie G-BA zur Umsetzung der Regelungen in § 62; Stand 6. Marz 2018 https://www.g-ba.de/downloads/62-492-1530/RL-Chroniker_2017-11-17.pdf
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Bei Privatpatient:innen besteht grundlegend kein Genehmigungsvorbehalt bei einer Therapie mit medizinischem
Cannabis. Die Kosten der Therapie werden prinzipiell entsprechend der Musterbedingung der PKV (MB/KK 2009) bei
medizinischer Notwendigkeit ibernommen. Es handelt sich aber bei der Entscheidung tiber die Kostenlibernahme auch
bei der PKV um eine Einzelfallentscheidung und ist abhangig von Tarif und Eignung der Behandlungsmethode.

Das Gesetz im Wortlaut [Auszug aus § 31 Abs. 6 SGB V]

(6) Versicherte mit einer schwerwiegenden Erkrankung haben Anspruch auf Versorgung mit Cannabis in Form von getrockneten
Bliiten oder Extrakten in standardisierter Qualitat und auf Versorgung mit Arzneimitteln mit den Wirkstoffen Dronabinol oder
Nabilon, wenn
1. eine allgemein anerkannte, dem medizinischen Standard entsprechende Leistung
a. nicht zur Verfligung steht oder
b. im Einzelfall nach der begriindeten Einschatzung der behandelnden Vertragsarztin oder des behandelnden Vertragsarztes
unter Abwagung der zu erwartenden Nebenwirkungenen und unter Beriicksichtigung des Krankheitszustandes der oder
des Versicherten nicht zur Anwendung kommen kann,
2. eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf eine spiirbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf oder auf
schwerwiegende Symptome besteht.

[...]

1.1.2  ABLAUF DER VERORDNUNG

Hat der Patient/die Patientin nach den oben beschriebenen Kriterien ein Recht auf eine Kostenilibernahme der
Cannabinoidtherapie durch die Krankenkasse, finden folgende 4 Schritte zur Verordnung statt.

| ANTRAGSFORMULAR BEI DER KRANKENKASSE ANFRAGEN

Einige Krankenkassen stellen fiir die Beantragung der Kostenilibernahme fiir eine Therapie mit Cannabisarzneimitteln
keine eigenen Formulare zur Verfliigung. Grundsatzlich kann die Kosteniibernahme formlos erfolgen. Zur Orientierung
kann ein Antragsmuster (siehe Anhang) hinzugezogen werden.

Il ANTRAGSTELLUNG BEI DER KRANKENKASSE

Ein ausflhrlicher Antrag ist notwendig bei:
a) Erstmaliger Verordnung (aufder auf Privatrezept)
b) Ambulanter Weiterflihrung einer stationar initiierten Cannabistherapie
c) Wechsel der Krankenkasse
d) Neuer Therapieform (z.B. Cannabisbliiten statt/zusatzlich zu Cannabisextrakten)

Ein Antrag ist nicht notwendig bei:
a) Einer Folgeverordnung
b) Einem Wechsel zwischen Bliitensorten oder zwischen Cannabisextrakten/-extraktsorten
c) Wechsel von Dronabinol auf Cannabisextrakt
d) Anpassung der Dosierung

Der Antrag bei der Krankenversicherung ist durch den/die Patient:in zu stellen und muss folgendes beinhalten:

1. Arztliche Stellungnahme
a) Zum Beispiel auf Basis des arztlichen Fragebogens des Medizinischen Dienstes des Spitzenverbandes
Bund der Krankenkassen (MDK)
b) Einbeziehung aussagekraftiger Fachliteratur erhoht die Chancen der Genehmigung. Nutzen Sie hierzu
gerne unsere Literaturzusammenfassungen unter https://cannaflos.de/fachbereiche/aerzte/literatur/

2. Stellungnahme des/r Patient:in

Einen Musterantrag zur Kosteniibernahme fiir eine Therapie mit Cannabinoiden nach § 31 Abs. 6 SGB V finden Sie
am Ende der Praxishilfen sowie unter https://cannaflos.de/fachbereiche/aerzte/praxishilfen#vordrucke. Ublicherweise
stellen die Krankenkassen ebenfalls Antragsformulare bereit.
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[ GENEHMIGUNG & WIDERSPRUCH BEI ABLEHNUNG

Folgende Fristen gelten fiir die Priifung des Antrags seitens der GKV:

3 Tage - bei allgemeiner ambulanter Palliativversorgung (AAPV) oder ambulanter Weiterfiihrung
einer stationar begonnenen Therapie
2 Wochen - im Regelfall
4 Wochen - sofern die GKV zur Priifung & Bewertung der sozialmedizinischen Voraussetzungen nach
§275 SGB V, z.B. bei Auffalligkeiten in dem gestellten Antrag, den MDK einbindet.

Hinweis: Cannabis-Verordnungen im Rahmen der Spezialisierten Ambulaten Palliativversorgung
(SAPV) bediirfen grundsatzlich keiner Genehmigung der Kosteniibernahme.

Nach erfolgter Kostenlibernahme ist diese nicht zeitlich begrenzt. Folgeverordnungen sind von der Kosteniibernahme
mit umfasst.

Der Antrag auf Kostenlibernahme ist nur in begriindeten Ausnahmefallen abzulehnen. Im Falle einer Ablehnung kann
der/die Patient:in innerhalb von 4 Wochen Widerspruch bei der GKV einreichen. Hierfiir sollte eine erneute arztliche
Stellungnahme beigefligt werden, welche die Ablehnungsgriinde diskutiert. Bei Ablehnung nach Widerspruch kann der/
die Patient:in Klage vor dem Sozialgericht erheben.

Ein Muster fiir den Widerspruch gegen die Ablehnung der Kosteniibernahme finden Sie am Ende der Praxishilfen sowie
unter https://cannaflos.de/fachbereiche/aerzte/praxishilfen.

IV AUSFULLEN DES REZEPTS

Nach erteilter Genehmigung der Kostenlibernahme kann die Rezeptierung des Cannabisarzneimittels erfolgen. Hierzu
haben wir Ihnen unter “2.1 Ausfiillen eines Rezeptes” eine Reihe an Beispielrezepten zusammgestellt.

Praxishilfen
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1.2 KOSTENUBERNAHME BEI CANNABIDIOL-REZEPTUREN:
ANSPRUCH NACH § 31 ABS. 1SGB V

121 VORAUSSETZUNGEN: WANN HAT DER/DIE PATIENT:IN EIN RECHT AUF EINE KOSTENUBERNAHME
DURCH DIE KRANKENKASSE?

Rezepturen mit Cannabidiol, die weniger als 0,2 % THC enthalten, fallen nicht unter die spezielle Kostenlibernahme-
regelung fiir Cannabisarzneimittel nach § 31 Abs. 6 SGB V.

Weil Cannabidiol jedoch seit Oktober 2016 verbreibungspflichtig gemaf AMVV ist, kann eine Ubernahme der Kosten
unter der allgemeinen Kosteniibernahmeregelung nach § 31 Abs. 1 SGB V in Betracht kommen.

Da Cannabidiol nicht vor dem 1. Januar 1989 in das Leistungsverzeichnis der Gesetzlichen Krankenversicherungen
aufgenommen wurde und deshalb als sogenannte Neue Behandlungsmethode eingestuft wird, steht eine
Kosteniibernahme fiir Cannabidiol-Rezepturen durch die GKV in der Regel unter besonderen Voraussetzungen. Sie kann
unter anderem in den folgenden Situationen in Frage kommen:

1. Es liegt eine indikationsspezifische Empfehlung des G-BA vor. Dies ist aktuell der Fall bei:
» Lennox-Gastaut-Syndrom, Kombination mit Clobazam (G-BA-Beschluss 2021)
» Dravet-Syndrom, Kombination mit Clobazam (G-Ba-Beschluss 2021)
» Krampfanfalle im Zusammenhang mit Tuberdser Sklerose, adjuvante Behandlung (c-8a-Beschluss 2021)

2. Esliegt ein sog. Seltenheitsfall vor.
Dies setzt voraus, dass die betroffene Krankheit weltweit nur extrem selten auftritt und deshalb im nationalen
wie im internationalen Rahmen weder systematisch erforscht noch systematisch behandelt
werden kann. Die Erforschbarkeit ist auch bei geringen Patientenzahlen gegeben, sofern die Ahnlichkeit
zu weit verbreiteten Erkrankungen eine wissenschaftliche Erforschung ermdéglicht.

3. Es liegt eine lebensbedrohliche oder regelmafiig todliche Erkrankung vor, fir die eine anerkannte Behandlung
nach medizinischem Standard nicht zur Verfligung steht.

In Ausnahmefallen tragt die Krankenkasse im Rahmen einer Einzelfallentscheidung auch in anderen Fallen die Kosten
der Behandlung mit Cannabidiol-Rezepturen. Als aussichtsreich gelten derzeit u.a. (jeweils unter Angabe der relevanten
Studien zur Wirksamkeit bei betreffender Indikation):

- Epilepsie (Britch et al. 2021, Bilbao et al. 2022, da Silva Rodrigues et al. 2023, Talwar et al. 2023)
« Parkinson (Bilbao et al. 2022)

« Angstlésung (Mechoulam et al. 2007, Narayan et al. 2022, Kudrich et al. 2021, Batalla et al. 2021, Sarris et al. 2020,
Tang et al. 2022)

« Psychosen (Davies et al. 2019, Batalla et al. 2021, Larsen et al. 2020, Sarris et al. 2020, Tang et al. 2022)
« Schizophrenie (Iflland et al. 2017, Morris et al. 2022, Larsen et al. 2020, Tang et al. 2022)

1.2.2 ABLAUF DER VERORDNUNG

Die Beantragung der Kosteniibernahme muss nicht vor Therapiebeginn erfolgen und kann auch riickwirkend zur
Erstattung selbst beschaffter Leistungen durchgefiihrt werden.

Grundsatzlich kann die Kostenilibernahme formlos erfolgen. Zur Orientierung kann ein Antragsmuster (siehe Anhang
“Antrag auf eine Therapie mit Cannabidiol”) hinzugezogen werden.
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1.3 AUTOFAHREN MIT MEDIZINISCHEM CANNABIS

Es besteht kein generelles Fahrverbot fiir Patient:innen, sofern diese Cannabis aus medizinischen Griinden und
auf arztliche Verordnung konsumieren und mit sich fiihren. Cannabis-Patient:innen diirfen jedoch nur dann am
Strafsenverkehr teilnehmen, wenn sie nicht in ihrer Fahrtlichtigkeit eingeschrankt sind. Im Schadensfall kénnen
rechtliche und versicherungsrechtliche Konsequenzen fiir die Patient:innen entstehen. Nach dem Konsum von THC
sollte mindestens 10 Stunden bis zum Fahrtantritt gewartet werden.

Als Berechtigungsnachweis gegenliber Ordnungsbehdrden gilt das aktuelle Rezept in Kombination mit einem
Lichtbildausweis in jeweils glltigen Fassungen. Am Markt werden Patient:innenausweise angeboten, die als Indiz
fiir den legalen Besitz und den Konsum aus medizinischen Griinden dienen sollen. Ublicherweise kdnnen Cannabis-
Patient:innen diese kostenfrei (iber Apotheken unter arztlicher Mitwirkung von Anbietern von Cannabisarzneimitteln
beziehen. Diese Ausweise sind keine offiziellen Dokumente. Im Einzelfall kann ein Patient:innenausweis jedoch das
subjektive Sicherheitsempfinden Ihrer Patient:innen unterstiitzen.

1.4 REISEN MIT MEDIZINISCHEM CANNABIS

Grundsatzlich ist es im Rahmen einer medizinischen Therapie méglich, Cannabisarzneimittel fiir den eigenen Bedarf
ins Ausland mitzunehmen. Die Menge muss fiir die Dauer der Reise angemessen sein. Allerdings gelten je nach Land
unterschiedliche Vorschriften fiir die Einreise.

Flr Lander im Schengenraum (alle EU Mitgliedsstaaten) muss eine Bescheinigung nach Artikel 75 des Schengener
Durchfiihrungsiibereinkommens mitgefiihrt werden. Diese muss vom behandelnden Arzt/von der behandelnden Arztin
ausgefillt und zusatzlich amtlich beglaubigt werden. Die Giiltigkeit ist auf 30 Tage nach Ausstellung beschrankt.

Im Ubrigen Ausland ist zwingend zu empfehlen, sich tber die Regelungen des betreffenden Landes gesondert zu
informieren. Eine (mehrsprachige) Mitfiihrbescheinigung ist jedoch generell erforderlich.

Muster fiir Mitflihrbescheinigungen finden Sie am Ende der Praxishilfen sowie unter https://cannaflos.de/fachbereiche/
aerzte/praxishilfen.

Praxishilfen
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2 HILFEN ZUR PRAKTISCHEN VERORDNUNG

Die Verschreibung von Cannabinoiden erfolgt seit 01. April 2024 nicht mehr auf einem Betdaubungsmittelrezept.

2.1 DAS AUSFULLEN EINES REZEPTES

CANNABISBLUTEN IN UNVERANDERTEM ZUSTAND

Verordnung von Cannabisbliten in unverandertem Zustand (Bliten werden lediglich umgefiillt, abgefllt, abgepackt
oder gekennzeichnet)

Zusatzliche Hinweise:

 Bei Erstverordnung: Genehmigung der Krankenkasse erforderlich (Bearbeitung innerhalb von 2 bis
max. 4 Wochen, bei AAPV-Patient:innen innerhalb von 3 Tagen)
Tipp: Zur Retaxvermeidung ist eine Nachfrage bei der Krankenkasse empfehlenswert

« Dosierung von Cannabis erfolgt patientenindividuell, die Einstellung erfolgt einschleichend; Dosen zur
oralen Einnahme sind vielfach héher als die zur Inhalation; Anfangsdosis pro Tag bei Cannabisbliten
liegt bei 0,05-0,1 g und kann bis zu Tagesdosen von 3,0 g gesteigert werden.

« Anwendung entweder als Inhalation per Verdampfer (Produktbeispiele: Volcano Medic® oder Mighty
Medic®, derzeit noch nicht im Hilfsmittelverzeichnis, wird aber i.d.R. von den Krankenkassen getragen)
oder als Tee.

» Mogliche Vorbereitung der Bliten in der Apotheke: mahlen und sieben & mit einer Dosierhilfe oder
vorportioniert abgeben

30G CANNABISBLUTEN 420 NATURAL 25/1 CA TGO
1-2X TAGLICH X MG VERDAMPFEN UND INHALIEREN

aut
idem

aut
idemn

Privat

Bezugsdatum

Apotheken-Nummer

Name, Vorname des Versicherten

Mustermann geb. am
Max
Musterstrafie 7

12345 Musterstadt

Gesamt-Brutto

Arzneimittel-/Hilfsmittel-/Heilmittel-Nr.
T T

Faktor Taxe

Versicherungsnummer Personennummer

000000000 | W420000000 ‘ 4200 1
Karte giltig bis Datum H g ¥ oW N ag b
000000000 ‘ 000000000 ‘ 01.01.2025

Rp. (Bitte Leerraume durchstreichen)

PKVH

* Aut-idem ist ausgeschlossen, wenn der Arzt den Ausschluss durch Ankreuzen des Aut-idem-Feldes kenntlich gemacht hat.

Unterschrift des Arztes

Praxishilfen
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CANNABISHALTIGE STOFFE IM UNVERANDERTEN ZUSTAND (Z.B. EXTRAKTE)

Verordnung von cannabishaltigen Stoffen (z.B. Extrakte) im unverdnderten Zustand gilt, wenn die Cannabinoid-haltigen
Stoffe lediglich umgefillt, abgefiillt, abgepackt oder gekennzeichnet werden.
Zusatzliche Hinweise:

« Bei Erstverordnung: Genehmigung der Krankenkasse erforderlich (Bearbeitung innerhalb von 2 bis

max. 4 Wochen, bei AAPV-Patient:innen innerhalb von 3 Tagen)
Tipp: Zur Retaxvermeidung ist eine Nachfrage bei der Krankenkasse empfehlenswert

Bezugsdatum Apotheken-Nummer

Privat

Name, Vorname des Versicherten

Gesamt-Brutto

geb. am

Mustermann 7
Max Arzneimittel-/Hilfsmittel-Heilmittel-Nr. Faktor Taxe
Musterstrale 7 L B L
12345 Musterstardt
Versicherungsnummer Personennummer T
bl ooooodooo ‘ qooooooon |DDDDDDDDD
Karte gultig bis Datum ! Tt
00000000 | 000000000 |01.01.2023

Rp. (Bitte Leerrdaume durchstreichen)

<] 420 CANNABISEXTRAKT 25/25 Losung (PZN), 30 ml
. 25 mg/ml THC, Gesamtmenge THC: 750 mg
com| 25 mg/ml CBD, Gesamtmenge CBD: 750 mg
Yx taglich xx ml zur oralen Einnahme

aut
idem

Unterschrift des Arztes

WEITERE VERSCHREIBUNGSMOGLICHKEITEN

Neben den oben aufgefiihrten Verschreibungsmaoglicheiten kénnen auch Cannabisbliiten in Zubereitungen (Sonder-
PZN 06460665) sowie Cannabishaltige Stoffe oder Fertigarzneimittel in Zubereitungen (Sonder-PZN 06460748)
verschrieben werden. Lassen Sie sich hierzu gerne von uns beraten.

medical@420pharma.de

Hotline fir Fachpersonal
05251 - 3903210

Praxishilfen 8
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2.2 VERABREICHUNGSMETHODEN

In diesem Abschnitt werden die gangigsten Verabreichungsmethoden fiir Cannabisbliiten sowie einen Cannabisextrakt
vorgestellt. Detaillierte Informationen zur Pharmakokinetik der aktiven Wirkstoffe finden Sie in Kapitel I “Einflihrung in

die Cannabinoid.medizin”.
CANNABISBLUTEN

Cannabisbliten kénnen pulmonal oder oral verabreicht werden. Die pulmonale Aufnahme erfolgt dabei in der Regel
mittels Vaporisator. Fiir eine orale Aufnahme kommt z.B. eine Teezubereitung in Betracht. Aufgrund der schlechten
Bioverfiigbarkeit der Wirkstoffe in der Teezubereitung ist allerdings eine orale Verabreichung eines Extraktes auf Olbasis
sinnvoller.

Fir die Auswahl der Verabreichungsmethode kdnnen u. a. die unten dargestellten Vor- und Nachteile der gangigen
Applikationsformen herangezogen werden.

« PULMONALE APPLIKATION (BLUTE)

Vaporisator:

Bei der Aufnahme mittels Vaporisator werden die Cannabisbliiten in ggmahlenem Zustand auf Temperaturen zwischen
160°C und 200°C erhitzt und das dadurch entstehende Aerosol inhaliert. In diesem Temperaturbereich werden durch
Decarboxylation die aktiven Bestandteile der Cannabisbliten optimal freigesetzt. Da die verschiedenen Cannabinoide
und Terpene unterschiedliche ideale Verdampfungstemperaturen haben, kann durch eine Temperaturvariation die
Wirkung leicht beeinflusst werden. THC verdampft bereits bei 157°C, sodass mit einer besonders niedrigen Temperatur
dieses exklusiver aufgenommen werden kann. Die Verdampfungstemperatur von CBD hingegen liegt bei 170°C.
Betrachtet man die Verdampfungstemperaturen der Terpene, so liegen diese meist im Bereich zwischen 160° und
210°C. Es empfiehlt sich daher, patientenindividuell mit den Verdampfungstemperaturen zu variieren, um die persénlich
wirksamste Temperatur zu finden.

Bei Wahl dieser Applikationsform sollte ein Vaporisator unmittelbar mitverordnet und in einen eventuellen
Kosteniibernahmeantrag einbezogen werden. Zur Verordnung stehen derzeit die Modelle MIGHTY MEDIC® (Handgerat)
und VOLCANO DIGIT® (Tischgerat) zur Auswahl.

Vorteile Nachteile

« schneller Wirkeintritt bereits nach Sekunden « kurze Wirkdauer (héchstens ca. 3 — 4 Stunden)
« Spitze der THC Aufnahme nach 5 — 15 Minuten
» Wirkverlauf besser einschatzbar
= héhere Bioverfligharkeit (bis zu 35%?) im Vergleich zur

Teezubereitung
- optimale Decarboxylation
« leichte individuelle Dosierungsanpassung
« Vermeidung des First-Pass-Effektes in der Leber

HINWEIS - Rauchen
Von einer Aufnahme mittels Rauchen der Cannabisbliiten sollte aus medizinischer Sicht generell abgeraten werden, weil
bei der Verbrennung des Pflanzenmaterials - auch ohne den Zusatz von Tabak - grofse Teile der therapeutisch wichtigen
Cannabinoide vernichtet und gesundheitsschadliche Toxine freigesetzt werden kdnnen.

Praxishilfen 9
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« ORALE AUFNAHME (BLUTE)

Teezubereitung:

Vor allem fiir Patient:innen, bei denen eine pulmonale Aufnahme kontraindiziert ist, stellt die orale Applikation mittels
Teezubereitung eine Alternative dar. Da es sich bei THC und CBD allerdings um lipophile Wirkstoffe handelt, kannin einer
Teezubereitung nach 15 Minuten Ziehzeit nur eine Anreicherung von ca. 5 % der aktiven Wirkstoffe erreicht werden. Zur
oralen Verabreichung ist daher ein Cannabisextrakt auf Olbasis besser geeignet.

Vorteile Nachteile
« alternative Zubereitung der Cannabisbliiten bei » personenabhangige Faktoren beeinflussen
kontraindizierter pulmonaler Aufnahme Wirkeintritt

- geringe Bioverfligbarkeit
« First-Pass-Effekt in der Leber

HINWEIS - Verzehr
Von einer Applikation von Cannabisbliiten durch unmittelbaren Verzehr sollte wegen der sehr schwer kalkulierbaren
Dosierung verbunden mit einem deutlich verzégerten Wirkeintritt generell abgeraten werden.

CANNABISEXTRAKT

Ein Cannabisextrakt kann oral, sublingual oder topisch verabreicht werden.

Da es sich bei einem Extrakt um ein Vielstoffgemisch handelt, kann die Bioverfligbarkeit der einzelnen Bestandteile
im Vergleich zur Verabreichung einer Monosubstanz (z.B. Dronabinol) erhéht werden.? In einem Extrakt beeinflussen
dartiber hinaus noch viele weitere Inhaltsstoffe, wie geringfiligige Cannabinoide und Terpene, dessen Wirkung, sodass
Extrakte verschiedener Kultivare bei gleichem THC- und CBD-Gehalt unterschiedliche Effektivitat zeigen kdnnen.®#

Fiir die Auswahl der besten Verabreichungsmethode kdénnen u. a. die unten dargestellten Vor- und Nachteile der
gangigsten Applikationsformen herangezogen werden.

« ORALE VERABREICHUNG (EXTRAKT)

Ein Cannabisextrakt zeigt eine orale Bioverfiigbarkeit von 10-20 %.5 Da der Extrakt auf Olbasis hergestellt wird, ist
die Bioverfligharkeit der Wirkstoffe bei oraler Verabreichung im Vergleich zu einer Teezubereitung einer Bliite deutlich

erhoht.

Fir eine leichte und prazise Dosierung sollten allen zubereiteten Extrakten Dosierspritzen beigelegt werden.
Zusammen mit dem Spritzeinsatz der Extraktflasche kdnnen Patientinnen und Patienten die verschriebene Menge
ohne Tropfverluste zur Einnahme genau abmessen.

Um die Einnahme von Extrakten weiter zu erleichtern, kdnnen Cannabisextrakte auch in Kapseln zubereitet werden (vergl.
NRF 22.7 Dronabinol-Kapseln). Insbesondere in der Geriatrie, in einer Pflegesituation oder bei Geschmacksaversion
kann die Verkapselung sinnvoll sein und die Akzeptanz erhéhen.

THC wird bei der oralen Verabreichung durch den First-Pass-Metabolismus zum Grofsteil zum aktiven Metaboliten
11-0OH-THC umgewandelt, bevor es die systemische Zirkulation erreicht. An CB1 Rezeptoren, die fiir die psychoaktiven
Wirkungen des THCs verantwortlich sind, wirkt 11-OH-THC starker als THC selber, sodass durch die orale Einnahme von
THC ein vergleichsweise starker Effekt bei geringerer Dosis erzielt werden kann.

Die Wirkung setzt patient:innen-individuell nach 30-90 Minuten ein und erreicht das Maximum nach bis zu 2-3 Stunden.®

Praxishilfen
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Vorteile Nachteile
« lange Wirkdauer erreichbar (ebenfalls fir die Nacht) « personenabhangige Faktoren beeinflussen
- gute Steuerung der Dosierung moglich Wirkeintritt

« First-Pass-Effekt in der Leber

« SUBLINGUALE VERABREICHUNG (EXTRAKT)

Zur schnellen Linderung kann alternativ zur inhalativen Anwendung einer Cannabisbliite ebenfalls die sublinguale
Anwendung des Extraktes eingesetzt werden. Durch die Aufnahme von THC durch die Mundschleimhaut setzt, ahnlich
wie bei der Vaporisation, die Wirkung hierbei bereits nach 15 Minuten ein und der First-Pass-Effekt in der Leber wird
grofstenteils vermieden. Die Wirkung flacht allerdings auch schneller wieder ab, im Vergleich zu der oralen Anwendung
des Extraktes.

Vorteile Nachteile

« schneller Wirkeintritt bereits nach ca. 5 — 15 Minuten « kurze Wirkdauer (héchstens ca. 3 — 4 Stunden)
» Vermeidung des First-Pass-Effektes in der Leber

« TOPISCHE VERABREICHUNG (EXTRAKT)

Auch eine transdermale Verabreichung kann bei z.B. dermatologischen Indikationen in Betracht gezogen werden und ist
vermutlich der oralen Anwendung hierbei tiberlegen, jedoch ist weitere Forschung notwendig.”

Vorteile Nachteile
« Vermeidung des First-Pass-Effektes in der Leber « geringe Bioverfligharkeit
» Reduktion von Nebenwirkungen « weitere Forschung notwendig

KOMBINATION VON CANNABISEXTRAKT UND -BLUTE

Da verschiedene Applikationsformen von Cannabinoid-Medikamenten eine unterschiedliche Wirkungsdauer
haben, kann eine optimale Wirkung durch deren Kombination erreicht werden.

Zur Behandlung akuter Symptome kann die Inhalation eingesetzt werden, und um eine lang wirksame
Verbesserung der Symptome zu erreichen (beispielsweise liber Nacht), kann eine Kombination mit der oralen
Verabreichung eines Extrakts vorgenommen werden.

CBD-ISOLAT

CBD-Isolat kannin der gewlinschten Anwendungsform fiir eine magistrale Zubereitung eingesetzt werden. Hierzu zahlen
unter anderem:

«  Olige Cannabidiol Lésung nach NRF 22.10 zur oralen oder sublingualen Einnahme
«  Cannabidiol-Kapseln nach NRF 22.17 zur oralen Einnahme
«  Cannabidiol Topika z.B. in Lanolin DAB (lipophil) oder Basiscreme DAC (amphiphil)

CBD ist nachgewiesenermafsen in Dosen von bis zu 1.500 mg/Tag nicht toxisch® Topisch wird es in der Regel in
Konzentrationen von 1 - 10 % eingesetzt.

Praxishilfen "
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23 CANNABIS-REZEPTUREN NACH DAC NRF

Cannabisextrakt
« NRF 22.11: Olige Cannabisélharz-Lésung 25 mg/ml Dronabinol
« NRF 22.12: Cannabisbliiten zur Inhalation nach Verdampfung

Cannabisbliiten
« NRF 22.13: Cannabisbliiten in Einzeldosen zur Inhalation nach Verdampfung
« NRF 22.14: Cannabisbliten zur Teezubereitung
« NRF 22.15: Cannabisbliten in Einzeldosen zur Teezubereitung

Cannabidiol (Cannabidiol ist ein erstattungsfahiger, verschreibungspflichtiger Arzneistoff)
« NRF 22.10: Olige Cannabidiol-Lésung 50 mg/ml; 100 mg/ml
« NRF 22.17: Cannabidiol-Kapseln 10 mg bis 250 mg

Die Methoden zur Identitatsprifung sind in den DAB-Monographien ,,Cannabis flos“ bzw. ,Cannabisbliten® und
,Eingestellter Cannabisextrakt® beschrieben.

3 HILFEN ZUR DOSIERUNG

Generell wird die Dosierung von Cannabinoidarzneimitteln als patientenindividuell beschrieben.? Aus Literaturreviews
und Praxisleitlinien verschiedener internationaler Expert:innen lassen sich darliber hinaus einige Muster zur Dosierung
ableiten:

1) Mit einer niedrigen Dosis beginnen
- ca. 2,5-5 mg THC/ CBD*

2) Langsam auftitrieren bis zum Therapieerfolg

- alle 2-3 Tage: + 10 mg CBD?
- alle 2-7 Tage: + 1 bis 5 mg THC?3

3) 1-3 Dosen pro Tag*??
4) Bei alteren Patient:innen wird die nachtliche Einnahme empfohlen.?

5) Treten Nebenwirkungen auf, lassen sich diese meist durch eine Anpassung der
folgenden Parameter minimieren:* ¢

- Anwendungsfrequenz (niedriger)
- THC-Dosis (niedriger)
- CBD-Dosis (hoher)

Horlemann J, Schiirmann N. DGS-Praxisleitlinie Cannabis in der Schmerzmedizin. Version: 1.0 fir Fachkreise. Deutsche Gesellschaft fiir Schmerzmedizin e.V. 2018

Busse JW, Vankrunkelsven P, Zeng L, et al. Medical cannabis or cannabinoids for chronic pain: a clinical practice guideline. BMJ. 2021;374:n2040. Published 2021 Sep 8.

doi:10.1136/bmj.n2040

3 Bhaskar A, Bell A, Boivin M, et al. Consensus recommendations on dosing and administration of medical cannabis to treat chronic pain: results of a modified Delphi process. J
Cannabis Res. 2021;3(1):22. Published 2021 Jul 2. d0i:10.1186/s42238-021-00073-1

4 Gabaglio M, Zamberletti E, Manenti C, Parolaro D, Rubino T. Long-Term Consequences of Adolescent Exposure to THC-Rich/CBD-Poor and CBD-Rich/THC-Poor Combinations: A
Comparison with Pure THC Treatment in Female Rats. Int J Mol Sci. 2021;22(16):8899. Published 2021 Aug 18. d0i:10.3390/ijms22168899

5 Sorkhou M, Bedder RH, George TP. The Behavioral Sequelae of Cannabis Use in Healthy People: A Systematic Review. Front Psychiatry. 2021;12:630247. Published 2021 Feb
16. doi:10.3389/fpsyt.2021.630247

6 Murray CH, Huang Z, Lee R, de Wit H. Adolescents are more sensitive than adults to acute behavioral and cognitive effects of THC. Neuropsychopharmacology. 2022;47(7):1331-

1338.doi:10.1038/s41386-022-01281-w
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VORDRUCKE & NOTIZEN

Die Vordrucke wurden mit grofster Sorgfalt und nach bestem Wissen und Gewissen erstellt, jedoch sind samtliche
Angaben ohne Gewahr und kdnnen eine rechtliche Beratung insbesondere in Zweifelsfallen nicht ersetzen.
Hier die Vordrucke im Einzelnen:

A

A2

Antrag auf eine Therapie mit Cannabis nach § 31 Abs. 6 SGB V

Das Formular wird mit Ihrer Hilfe ausgefiillt und von Ihrem Patienten/Ihrer Patientin an die Krankenversicherung
geschickt. Sie kdnnen das Formular kopieren und handisch ausfiillen oder das PDF herunterladen. Die Ausfillhilfe
auf den letzten zwei Seiten des Formulars ist nur fiir Sie bestimmt und entsprechend gekennzeichnet.

Antrag auf eine Therapie mit Cannabidiol (CBD)

Das Formular wird mit Ihrer Hilfe ausgefiillt und von Ihrem Patienten/Ihrer Patientin an die Krankenversicherung
geschickt. Sie kdnnen das Formular kopieren und handisch ausfiillen oder das PDF herunterladen. Die Ausfillhilfe
auf der letzten Seite des Formulars ist nur flr Sie bestimmt und entsprechend gekennzeichnet.

Widerspruch gegen die Ablehnung des Antrags auf eine Therapie mit Cannabis

Sollte die Krankenversicherung den Antrag zur Kosteniibernahme ablehnen, kann der Patient/die Patientin
Widerspruch einlegen. Die zwei Widerspruchsformulare beziehen sich jeweils auf eine haufiger auftretende
Argumentation der Krankenkassen in ihren ablehenden Bescheiden. Im Fachbereich finden Sie die Textbausteine
zusatzlich zur freien Weiternutzung als Microsoft Word®© Datei.

Bescheinigung fur das Mitfuhren von Cannabis im Rahmen einer arztlichen Behandlung

Fir Auslandsreisen mit medizinischem Cannabis ist eine Mitfiihrbescheinigung notwendig (siehe Kapitel 1.4
Reisen mit medizinischem Cannabis in den Praxishilfen) und missen unter arztlicher Mitwirkung ausgefillt
werden. Die Vordrucke sind in den Sprachen Deutsch, Englisch und Franzdsisch angefligt.

Patientenkasuistik - Aufzeichnung

Der Vordruck zur Patientenkasuistik dient Ihrer interne Dokumentation des Therapieverlaufs mit medizinischem
Cannabis und sind insbesondere dann von Nutzen, wenn Sie die Therapieverlaufe von mehreren Patientinnen
und Patienten vergleichend analysieren mdchten. Die erste Seite dient als Deckblatt je Patient/Patientin, das zu
Therapie- bzw. Aufzeichnungsbeginn ausgefillt wird. Die zweite Seite wird beliebig oft vervielfacht und enthalt
jeweils Felder fiir zwei Therapiesitzungen.

Therapietagebuch fir Patientinnen & Patienten

Das Therapietagebuch kann Ihre Patientinnen & Patienten in der Selbstreflexion ihrer Therapie und der
Kommunikation mit Ihnen als behandelndem Arzt/behandelnder Arztin unterstiitzen — insbesondere bei der
initialen Dosisfindung aber auch im spateren Therapieverlauf.

Haben Sie Anregungen zu den Vordrucken oder Erfahrungen, die Sie mit uns teilen moéchten? Wir freuen uns auf den
Austauch mit Ihnen! Sie erreichen uns per Mail unter fachinformationen@cannaflos.de oder telefonisch tiber die Hotline
fir Arztinnen & Arzte: 0221 9501 40 40

Sie finden diese Vordrucke zum Nachdrucken oder zum direkten Ausfiillen
auf Ihrem PC oder Tablet in unserem Fachbereich unter

www.cannaflos.de/fachbereiche/aerzte/praxishilfen

Praxishilfen
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An die Krankenkasse: Absender:

Betreff: Antrag auf eine Therapie mit Cannabidiol

Hiermit beantrage ich:

Nachname Vorname
Versichertennummer Geburtsdatum
Geschlecht weiblich mannlich divers

eine Versorgung fur eine Therapie mit Cannabidiol zur Behandlung meiner Erkrankung.

2. Folgende Rezeptur soll verordnet werden:

Es handelt sich hierbei explizit nicht um eine Versorgung mit Cannabis gemafs § 31 Abs. 6 SGB V.

3a. Flr den Einsatz von Cannabidiol liegt eine abgeschlossene Nutzenbewertung nach § 35a SGB V vor:
Lennox-Gastaut-Syndrom, Kombination mit Clobazam (G-BA-Beschluss 2021)
Dravet-Syndrom, Kombination mit Clobazam (G-BA-Beschluss 2021)

Krampfanfalle im Zusammenhang mit Tuber&ser Sklerose, adjuvante Behandlung (G-BA-Beschluss 2021)

3b. Der Einsatz von Cannabidiol erfolgt unabhangig von einer Nutzenbewertung nach § 35a SGB V:
Bezeichnung der Erkrankung:
ggf. ICD
Die Kostenlibernahme erfolgt auf folgender Basis:
Seltenheitsfall

lebensbedrohliche oder regelmafsig todliche Erkrankung, fiir die eine anerkannte Behandlung nach
medizinischem Standard nicht zur Verfligung steht

A. Anbei finden Sie zudem folgende Unterlagen:
ausfihrlicher Arztbericht
eine Auflistung der bisher eingesetzten Arzneimittel / Leistungsauszug
Krankenhausberichte

Heil- und Hilfsmittelverordnungen
Literatur

Datum, Unterschrift Arzt/Arztin Datum, Unterschrift Versicherte/r

Antrag Kostentibernahme CBD
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Ausfiillhilfe fiir Arztinnen & Arzte
zum Kosteniibernahmeantrag von Cannabidiol-Rezepturen

zu2.: Welche Rezeptur soll verordnet werden?
Rezepturen mit Cannabidiol, die weniger als 0,2 % THC enthalten, fallen nicht unter die spezielle
Kosteniibernahmeregelung fiir Cannabisarzneimittel in § 31 Abs. 6 SGB V.

Weil Cannabidiol jedoch seit Oktober 2016 verbreibungspflichtig gemafs AMVV ist, kann aber eine
Ubernahme der Kosten unter der allgemeinen Kostenlibernahmeregelung nach § 31 Abs. 1 SGB V in Betracht
kommen.

Da Cannabidiol nicht vor dem 1. Januar 1989 in das Leistungsverzeichnis der Gesetzlichen
Krankenversicherungen aufgenommen wurde und deshalb als sogenannte “Neue Behandlungsmethode”
eingestuft wird, steht eine Kosteniibernahme fiir Cannabidiol-Rezepturen durch die GKV in der Regel unter
besonderen Voraussetzungen.

zu 3a.: Nutzenbewertung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss G-BA
Der G-BA fiihrt auf Antrag eine Nutzenbewertung von Wirkstoffen im jeweils beantragten Anwendungsgebiet
durch, sofern der Wirkstoff im Anwendungsgebiet nicht bereits vor dem 1. Januar 1989 in das
Leistungsverzeichnis aufgenommen wurde. Fiir den Einsatz von Cannabidiol-Rezepturen liegen aktuell drei
Empfehlungen des G-BA vor (jeweils seit 2021). Trifft eines der drei Anwendungsgebiete auf Ihre Patientin/
Ihren Patientenzu, sollte die Kostenilibernahme durch die gesetzliche Krankenkasse somit genehmigungsfahig
sein.

zu 3b.: Einsatz ohne (abgeschlossenes) Nutzenbewertungsverfahren durch den G-BA
Die Krankenkasse ist ausnahmsweise auch aufserhalb ihres Leistungskatalogs leistungspflichtig, z.B. in
einem sogenannten Seltenheitsfall. Ein Seltenheitsfall setzt voraus, dass eine Krankheit weltweit nur extrem
selten auftritt und deshalb im nationalen wie im internationalen Rahmen weder systematisch erforscht noch
systematisch behandelt werden kann. Die Erforschbarkeit ist auch bei geringen Patientenzahlen gegeben,
sofern die Ahnlichkeit zu weit verbreiteten Erkrankungen eine wissenschaftliche Erforschung erméglicht.

Auch bei einer lebensbedrohlichen oder regelmafsig tddlichen Erkrankung, fiir die eine anerkannte
Behandlung nach medizinischem Standard nicht zur Verfligung steht, kann die Krankenkasse fiir eine neue
Behandlungsmethode leistungspflichtig sein.

In Ausnahmefallen tragt die Krankenkasse im Rahmen einer Einzelfallentscheidung auch in anderen Fallen
die Kosten der Behandlung mit Cannabidiol-Rezepturen. Als aussichtsreich gelten derzeit u. a. (jeweils unter
Angabe der relevanten Studien zur Wirksamkeit bei betreffender Indikation):

«  Epilepsie (Britch et al. 2021, Bilbao et al. 2022, da Silva Rodrigues et al. 2023, Talwar et al. 2023)
«  Parkinson (Bilbao et al. 2022)

«  Angstlosung (Mechoulam et al. 2007, Narayan et al. 2022, Kudrich et al. 2021, Batalla et al. 2021, Sarris
et al. 2020, Tang et al. 2022)

= Psychosen (Davies et al. 2019, Batalla et al. 2021, Larsen et al. 2020, Sarris et al. 2020, Tang et al. 2022)
«  Schizophrenie (Iflland et al. 2017, Morris et al. 2022, Larsen et al. 2020, Tang et al. 2022)

zu A.: Anhange
Der Arztbericht sollte die wesentlichen Informationen zu Krankheitsverlauf, Therapieversuchen,
ausgeschlossenen Kassenleistungen sowie dem (erwarteten) positiven Versorgungseffekt durch die
Cannabidiol-Rezeptur inkl. Begriindung der fachlichen Einschatzung darlegen.

Insbesondere bei Berufung auf den Seltenheitsfall oder die Nicht-Verfligbarkeit anerkannter Behandlungen

bei gleichzeitigem Vorliegen einer lebensbedrohlichen oder regelmafdig tddlichen Erkrankung bedarf es

der intensiven Erlauterung. In diesen Fallen empfiehlt es sich sehr, dem Antrag Literatur — am besten im

Volltext — beizufligen, die Sie Ihrer Entscheidung zugrunde gelegt haben, aus der hervorgeht, dass eine nicht

ganz entfernt liegende Aussicht auf eine spirbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf oder auf

lebensbedrohliche/schwerwiegende Symptome besteht.

- Literatur zu verschiedenen therapeutischen Anwendungsmdglichkeiten finden Sie im Cannaflos
Fachbereich unter https://cannaflos.de/fachbereiche/

- Dartiber hinaus stellen wir Ihnen gerne Literatur zu ganz spezifischen Indikationen zusammen.
Kontaktieren Sie uns hierfiir gerne unter fachinformationen@cannaflos.de

Ausflllhilfe zum Antrag Kostenlibernahme CBD
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Weitere Informationen fiir Ihre Arztin/Ihren Arzt
- nicht zur Einreichung bei der Krankenkasse bestimmt -

Wir bei Cannaflos unterstiitzen gerne Ihre behandelnde Arztin bzw. Ihren behandelnden Arzt bei Fragen
zur Kosteniibernahme und grundsatzlich bei Fragen zur Therapie mit medizinischem Cannabis.

» Allgemeine Informationen zur Therapie mit Cannabinoiden
Aufunserer Internetseite bieten wir im geschiitzten Fachbereich fiir Arztinnen & Arzte sowohl kompakte
Grundlageninformationen zur Cannabinoid-Therapie als auch umfangreiche Praxishilfen fiir die konkrete
Verschreibung an. Leiten Sie gerne den Link an Ihre behandelnde Arztin/Ihren behandelnden Arzt
weiter. Auf Wunsch stellen wir auch alle Informationen in gedruckter Form als Sammelordner bereit.
www.cannaflos.de/fachbereiche/aerzte/

Kosteniibernahmeantrag mit Ausfiillhilfe fiir Arztinnen & Arzte

In unserem Fachbereich findet Thre Arztin/Ihr Arzt dieses Kosteniibernahmeformular erganzt um eine
Ausfllhilfe fiir medizinisches Fachpersonal — sowohl zum Ausdrucken und manuellen Ausfiillen als
auch zum Ausfillen direkt auf dem Computer oder Tablet.
www.cannaflos.de/fachbereiche/aerzte/praxishilfen/

Hotline fiir Arztinnen & Arzte

Oft ist ein kurzes Telefonat der schnellste und angenehmste Weg zum Ziel. Wir beantworten
Ihrer Arztin/Threm Arzt gerne Fragen zu Praparaten, der praktischen Verschreibung und dem
Kosteniibernahmeantrag. Aufserdem stellen wir kostenfrei fallbezogen Literatur (wissenschaftliche
Studien und medizinische Leitlinien) zusammen — denn an den Kostenlibernahmeantrag angehangte
Literatur erh6ht die Wahrscheinlichkeit fiir einen positiven Bescheid der Krankenkasse. Die Rufnummer
findet Ihre behandelnde Arztin/Ihr behandelnder Arzt in unserem geschiitzten Fachbereich.
www.cannaflos.de/fachbereiche/aerzte/

Zum Fachbereich fiir Arztinnen & Arzte:

www.four20pharma.de/fachbereiche

In unserem offen zuganglichen Fachbereich fiir Patientinnen & Patienten finden Sie neben diesem
Formular auch weitere Vordrucke, Antworten auf haufig gestellte Fragen und Links zu weiterflihrenden
Informationen.

www.cannaflos.de/fachbereiche/patientinnen/

Four 20 Pharma GmbH
Friedrich-List-Str. 67, 33098 Paderborn « www.four20pharma.de + info@four20pharma.de « +49 (0) 5251 390 32 10
USt-IdNr.: DE319580725 « Amtsgericht Paderborn, HRB13508 « Geschéaftsfiihrer: Thomas Schatton, Torsten Greif



An die Krankenkasse: Absender:

Betreff: Antrag auf eine Therapie mit Cannabis nach § 31 Abs. 6 SGBV

Hiermit beantrage ich:

Nachname Vorname
Versichertennummer Geburtsdatum
Geschlecht weiblich mannlich divers

eine Versorgung fur eine Therapie mit Cannabis zur Behandlung meiner Erkrankung.

1a. Erfolgt die Verordnung im Rahmen einer allgemeinen ambulanten Palliativversorgung nach §37b SGB V?
ja nein

1b. Erfolgt die Verordnung im unmittelbaren Anschluss an eine bereits erfolgte Behandlung im Rahmen
eines stationaren Krankenhausaufenthalts nach §31 Absatz 6 Satz 1 SGB V?

ja nein

2a. Folgende Produkte sollen verordnet werden:

Wirkstoff Wirkstoff

Handelsname Handelsname
Verordnungsmenge in 30 Tagen Verordnungsmenge in 30 Tagen
Tagesdosis Tagesdosis
Darreichungsform Darreichungsform

2b. Optional: Fiir eine inhalative Anwendung wird zudem die Kostenlibernahme beantragt fir:

VOLCANO MEDIC PZN: 12955483 / PPN: 111295548322
MIGHTY MEDIC PZN: 12955514 / PPN: 111295551469

3a. Folgende Erkrankung bzw. folgendes Symptom soll therapiert werden:

ggf. ICD

3b. Folgende Behandlungsziele werden mithilfe von Cannabis angestrebt:
Linderung schwerwiegender Symptome
Reduktion bestehender Medikation und den damit verbundenen Nebenwirkungen
merkliche Steigerung der Lebensqualitat
merkliche Besserung bei der Bewaltigung des Tagesgeschaftes/Alltags
Wiederherstellung der Arbeitsfahigkeit

Antrag Kostenlibernahme
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4a. Meine Erkrankung ist schwerwiegend. Die Griinde hierflr sind:
besonders schwerwiegender Verlauf / Symptomatik / Beeintrachtigungen
folgende Komorbiditaten
Grad der Behinderung von Pflegestufe
Vorliegen einer Bescheinigung als schwerwiegend chronisch Erkrankte/r
Vorliegen einer Ausnahmeerlaubnis nach § 3 BtMG

4b. Es liegt eine ,,schwerwiegende Erkrankung” im Sinne der héchstrichterlichen Rechtsprechung vor*
Multiple Sklerose, Krebs, AIDS (vgl. BSG-Urteil vom 19.03.2002 B 1 KR 37/00 R)

Myopathie wegen Myoadenylat-Deaminase-Mangel, die zu belastungsabhangigen, muskelkater-ahnlichen Schmerzen,
schmerzhaften Muskelversteifungen und sehr selten zu einem Untergang von Muskelgewebe fiihrt (vgl. BSG-Urteil vom
27.03.2007 B 1 KR 30/06 R)

Das Bestehen gesundheitlicher Beeintrachtigungen nach ,,Subarachnoidalblutung und des daraus resultierenden Hirntraumas,
gesundheitliche Beeintrachtigungen in Form von Stérungen des Gedachtnisses, der Aufmerksamkeit, der exekutiven Funktionen
im Hinblick auf Planungsvermdgen und Handlungskontrolle sowie emotionaler Veranderungen und Verhaltensauffalligkeit.
Hierdurch werden die kérperliche Unversehrtheit und die Lebensqualitat der Klagerin auch schwerwiegend beeintrachtigt”
(vgl. BSG-Urteil zur Neuropsychologie vom 26.09.2006 B 1 KR 3/06 R)

Kardiomyopathie/Friedreich’sche Ataxie ,unbestreitbare Schwere dieser Erkrankung”
(vgl. BSG-Urteil vom 14.12.2006 B 1 KR 12/06 R)

Ausgepragtes Restless-Legs-Syndrom ,,mit ganz massiven Schlafstérungen und daraus resultierenden erheblichen kdrperlichen
und seelischen Beeintrachtigungen”
(vgl. BSG-Urteil vom 26.09.2006 B 1 KR 14/06 R)

* Urteile zitiert aus MDK-Begutachtungsanleitung “Sozialmedizinische Begutachtung von Cannabinoiden nach § 31 Absatz 6 SGB V”

5. Folgende andere Erkrankungen bestehen gleichzeitig:

6. Aktuelle Behandlung:
Aktuell erfolgt folgende Medikation (Wirkstoff & Dosis):

Aktuell erfolgt folgende nichtmedikamenttse Behandlung:
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7a. Bisherige Behandlungen & Therapieversuche:

Es wurden alle in den einschlagigen Leitlinien genannten Therapien, die als Kassenleistung verordnet
werden konnen und in diesem Falle zur Anwendung kommen kénnen, angewandt.

Angewandte Leistungen/Medikation:
Therapie wurde beendet aufgrund unzureichender Wirkung
aufgrund starker Nebenwirkungen

Angewandte Leistungen/Medikation:
Therapie wurde beendet aufgrund unzureichender Wirkung
aufgrund starker Nebenwirkungen

Angewandte Leistungen/Medikation:
Therapie wurde beendet aufgrund unzureichender Wirkung

aufgrund starker Nebenwirkungen

7b. Trotz der genannten bisherigen Therapieversuche nach Leitlinie sowie der aktuellen Behandlung
bestehen weiterhin folgende Leiden / Symptome / Nebenwirkungen:

8a. Eine allgemein anerkannte, dem medizinischen Standard entsprechende Leistung
steht nicht zur Verfligung oder

kann im Einzelfall nach der begriindeten Einschatzung der behandelnden Vertragsarztin oder des
behandelnden Vertragsarztes unter Abwagung der zu erwartenden Nebenwirkungen und unter
Berlicksichtigung meines Krankheitszustandes nicht zur Anwendung kommen.

8b. Folgende Kassenleistungen konnen in diesem Einzelfall nicht zur Anwendung kommen:

Leistung Begriindung

Eine ausflhrliche Begriindung zur Nichtanwendung der genannten Leistungen ist im Arztbrief enthalten.
Fir die Liste der angewandten Leistungen wird auf die Daten des Leistungsauszugs des Versicherten verwiesen.

Einige Leistungen wurden durch eine andere / friihere Krankenkasse / einen anderen Kostentrager
oder auf Privatrezept erbracht, eine Auflistung finden Sie anbei.
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9a. Literatur:

Literatur, die der Entscheidung der Facharztin bzw. des Facharztes zugrunde gelegt wurde, aus der
hervorgeht, dass eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf eine spurbare positive Einwirkung auf
den Krankheitsverlauf oder auf schwerwiegende Symptome besteht, ist dem Antrag angehangt.

9b. Es besteht eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf eine splrbare positive Einwirkung auf den
Krankheitsverlauf oder auf schwerwiegende Symptome. Dies gilt nach dem Mafsstab einer verniinftigen
arztlichen Praxis als belegt aufgrund von:

Beobachtungen

theoretischen Uberlegungen

Einzelfallberichten

Meinungen anerkannter Experten/Expertinnen
einschlagiger Fachmeinung

bereits erfolgter erfolgreicher Therapieversuche

Als behandelnde/r Arzt/Arztin befiirworte ich eine Therapie mit Cannabis. Sie ist nach meiner
fachlichen Einschatzung unter Mitberlcksichtigung der wissenschaftlichen Diskussion in meinem
Fachgebiet in diesem Einzelfall angezeigt.

Der Gesetzgeber hat die Kosteniibernahme nicht an die Voraussetzung von positiven Studienergebnissen gekniipft.

A. Anbei finden Sie zudem folgende Unterlagen:
ausfihrlicher Arztbericht
rickdatierte Verordnung von Cannabis
Bericht ,,bereits erfolgter erfolgreicher Therapieversuch”
eine Auflistung der bisher eingesetzten Arzneimittel / Leistungsauszug
Krankenhausberichte
Heil- und Hilfsmittelverordnungen
Arbeitsunfahigkeitsbescheinigungen

B. Sonstige Angaben des behandelnden Arztes / der behandelnden Arztin:

z.B. Teilnahme an Fortbildungen, Engagement im Selbststudium und/oder praktische Erfahrungen im
Kontext der Therapie mit Cannabinoiden:

Datum, Unterschrift Arzt/Arztin Datum, Unterschrift Versicherte/r
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FACHINFORMATION - Ausschliefslich fiir Fachkreisangehérige bestimmt!

Ausfiillhilfe fiir Arztinnen & Arzte
zum Kosteniibernahmeantrag nach § 31 Abs. 6 SGB V

zul.: SAPV, AAPV und Genehmigungszeitraum

« Fir Patient:innen der spezialisierten ambulanten Palliativversorgung (SAPV) entfallt der
Genehmigungsvorbehalt, sodass Cannabisarzneimittel ohne vorherige Genehmigung verschrieben und
erstattet werden kénnen.

«  Fir die allgemeine ambulante Palliativversorgung AAPV und fiir Patient:innen deren Cannabistherapie
bereits stationar begonnen wird, verklirzt sich die Priffrist zur Entscheidung Uber den
Kosteniibernahmeantrag auf 3 Tage.

e Fir alle anderen Antrage zur Kosteniibernahme betragt die Genehmigungsfrist 2 Wochen, bei
Hinzuziehung des MDK h&chstens 4 Wochen. Wird ein Antrag nicht in diesem Zeitraum bearbeitet, gilt
dieser als genehmigt.

zu 2.: Welches Produkt soll in welcher Menge verordnet werden?
Vor einer Verordnung von Cannabis in Form von getrockneten Bliiten oder Extrakten ist zu prifen, ob andere
cannabishaltige Fertigarzneimittel zur Verfligung stehen, die zur Behandlung geeignet sind.

Die Verordnung von Cannabis in Form von getrockneten Bliiten ist zu begriinden (§ 44 Absatz 2 Satz 3 und 4
AM-RL).

Mogliche Begriindungen der Verordnung von Cannabisextrakt / Cannabisbliiten gegentiber Fertigarzneimittel

(zutreffend auf Sativex ©):

- Ein Cannabisextrakt enthalt keine potentiell schadlichen Inhaltsstoffe wie Ethanol, Propylenglykol und
Pfefferminzol, die in Sativex ® vorhanden sind.

- Samtliche pflanzlichen Inhaltsstoffe sind in Extrakten und Bliiten enthalten und erhalten und Angaben
zum verwendeten Kultivar sind vorhanden.

- DieArtundHaufigkeit der Nebenwirkungender Cannabinoidarzneimittel unterliegen einem Klasseneffekt.
Darliber hinaus zeigt Sativex ® Reizungen an Mundschleimhauten und schlechte Patientencompliance,
aufgrund erforderlicher 15-miniitiger Pausen zwischen einzelnen Spriihstéfsen.

«  Nebenwirkungen als Therapieabbruchsgrund treten bei Sativex © vermehrt auf (siehe Daten des
Abschlussberichts der Begleiterhebung).

«  Sativex @ist nur zur Behandlung von Spastiken bei Multipler Sklerose zugelassen.

«  Cannabisextrakt kann oral eingenommen werden (auch verkapselt). Cannabisbliiten kdnnen inhaliert
werden. Damit liefern magistrale Arzneimittel eine wichtige Erweiterung des pharmakokinetischen
Spektrums der Cannabinoidarzneimittel.

Im Rahmen der Antragstellung zur Kostenlibernahme wird die Verordnungsmenge fiir 30 Tage angegeben.
Die einzelnen Verschreibungen im Rahmen der Therapie dirfen von diesen Angaben im Sinne der Therapie
abweichen und fir kiirzere Zeitraume als die max. zuldssigen 30 Tage erfolgen.

Die Bennung der konkret zu verschreibenden Arzneimittel ist im Antrag nicht vorgesehen. Um die
Verordnungsmenge zu definieren, sollten Sie die konkreten Arzneimittel und damit den Wirkstoffgehalt (THC
bzw. CBD) allerdings bereits gewahlt haben.

Hochstverschreibungsmengen fiir 30 Tage (entfallen gemafs aktuellem Gesetzesentwurf mit Inkrafttreten
des neuen Medizinal-Cannabisgesetz (MedCanG)):

« Cannabisbliten (Angabe in g Bliite): 100 g Bliite/30 Tage

« Cannabisextrakt (Angabe in ml Extrakt): 1 g THC/30 Tage, entspricht ca. 40 ml CF-Extrakt THC Dominant

Dosierung:

= Hier kann auf einen Titrationsplan hingewiesen werden

» Beispielsweise: Startdosis 2,5 mg THC (1 - 3 Dosen pro Tag), je nach Vertraglichkeit alle 2-3 Tage
+ 2,5 mg THC/Tag bis zum gewlinschten Therapieerfolg

Soll der Patient/die Patientin Cannabisbliite inhalativ zu sich nehmen, sollte ein geeigneter Vaporisator mit
verschrieben werden. In Deutschland stehen zwei medizinisch zugelassene Vaporisatoren zur Auswahl:

« VOLCANO MEDIC® (Tischgerat)

« MIGHTY MEDIC® (Handgerat)

Ausfllhilfe zum Antrag Kostenlibernahme
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Ausfillhilfe fiir Arztinnen & Arzte
zum Kosteniibernahmeantrag nach § 31 Abs. 6 SGB V

zu 3.: Erkrankung oder zu behandelndes Symptom und Behandlungsziel
Es empfiehlt sich Scores/Auspragung und Zeitraum der zu behandelnden Erkrankung genau anzugeben, um
deren Schwere zu begriinden, z.B. ‘Schmerzen NRS > 5, therapierefraktar > 3 Monate’

Erkrankungen/ Symptome und mégliche therapeutische Cannabinoid-Wirkungen (nach Haufigkeit sortiert):
e Schmerzen - Schmerzlinderung, Steigerung der physischen Funktionalitat

¢ Neubildung - Linderung von Krebsschmerzen, Steigerung der Schlafqualitat, Wirkung als Antiemetikum,
Steigerung des Appetits

Spastik - Linderung der Spastik und des Spastikschmerzes

Appetitlosigkeit/Anorexie — Steigerung des Appetits, Gewichtszunahme

Multiple Sklerose — Linderung von Spastik, Linderung neuropathischer Schmerzen

Ubelkeit und Erbrechen - Antiemetikum

Depressive Storungen, Angststérungen — Linderung der Angst

Migrane — Linderung von Kopfschmerzen

ADHS - Linderung der Hyperaktivitat

Chronisch entziindliche Erkrankungen - Entziindungshemmung, Schmerzlinderung

Epilepsie - Anfallsverringerung (CBD)

Tics/Tourette — Linderung von motorischen und/oder vokalen Tics

Insomnie/Schlafstorungen — Steigerung der Schlafqualitat, Verringerung von Alptraumen, Verringerung
von Schlafunterbrechungen

e Cluster-Kopfschmerz — Linderung von Kopfschmerzen

Weitere allgemeine therapeutische Ziele einer Behandlung mit Cannabis:
Steigerung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat

zu4.: Istdie Erkrankung schwerwiegend?
Bei “schwerwiegend” handelt es sich um einen unbestimmten Rechtsbegriff.

Vergleichend kann die Definition fiir schwerwiegende chronische Erkrankung aus § 62 SGB V

(Chroniker-Richtlinie) herangezogen werden:

“Eine Krankheit ist schwerwiegend chronisch, wenn sie wenigstens ein Jahr lang, mindestens einmal pro

Quartal drztlich behandelt wurde (Dauerbehandlung) und eines der folgenden Merkmale vorhanden ist:

a) Es liegt eine Pflegebediirftigkeit des Pflegegrades 3, 4 oder 5 nach dem zweiten Kapitel SGB XI vor.

b) Es liegt ein Grad der Behinderung (GdB) oder ein Grad der Schddigungsfolgen (GdS) von mindestens 60 %
oder eine Minderung der Erwerbsfdhigkeit (MdE) von mindestens 60 % vor (...)

¢) Es ist eine kontinuierliche medizinische Versorgung (drztliche oder psychotherapeutische Behandlung,
Arzneimitteltherapie, Behandlungspflege, Versorgung mit Heil- und Hilfsmitteln) erforderlich, ohne die nach
drztlicher Einschdtzung eine lebensbedrohliche Verschlimmerung, eine Verminderung der Lebenserwartung
oder eine dauerhafte Beeintréichtigung der Lebensqualitdt durch die aufgrund der Krankheit nach Satz 1
verursachte Gesundheitsstérung zu erwarten.”

Beispiel: ‘Die Erkrankung ist schwerwiegend, da die Erkrankung seit mehr als einem Jahr besteht und einmal
pro Quartal behandelt wurde. Es ist eine kontinuierliche medizinische Versorgung erforderlich (&rztliche
oder psychotherapeutische Behandlung, Arzneimitteltherapie, Behandlungspflege, Versorgung mit Heil-
und Hilfsmitteln), ohne die eine [dauerhafte Beeintrachtigung der Lebensqualitat/lebensbedrohliche
Verschlimmerung/Verminderung der Lebenserwartung] durch die zugrundeliegende schwerwiegende
Erkrankung zu erwarten ist.’

Die Angabe von vorliegenden Komorbiditaten ist dringend zu empfehlen.

Fiir einige Indikationen liegt bereits hochstrichterliche Rechtsprechung vor. Sollte eine dieser Indikationen
auf Ihren Patienten/Ihr Patientin zutreffen, erhdht sich die Wahrscheinlichkeit fiir einen positiven Bescheid
zur Kostenlibernahme.

zu5.: Komorbiditaten
Die Angabe von Komorbiditaten wird empfohlen, um die Schwere der Erkrankung zu unterstiitzen.

zu 6.: Aktuelle Behandlung und Medikation
Angaben zu aktuell angewendeten Therapieoptionen fiir das vorliegende Symptom/die vorliegende
Erkrankung, hierzu zdhlen medikamentdse und nichtmedikamentdse Therapien.

Ausfllhilfe zum Antrag Kostenlibernahme
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Ausfillhilfe fiir Arztinnen & Arzte
zum Kosteniibernahmeantrag nach § 31 Abs. 6 SGB V

zu7.: Welche Behandlung ist bisher fiir das Therapieziel mit welchem Erfolg durchgefiihrt worden?

« Es ist nicht erforderlich, alle konventionellen Therapien und mdgliche Medikamente vor einer
Verordnung von Cannabis auszuprobieren. Aufgrund des Gesundheitszustandes des Patienten, des
Krankheitsverlaufes und der bisherigen Therapieversuche kann der Arzt den zu erwartenden Nutzen der
Cannabis-Therapie selber einschatzen.

« Dennoch sollten alle medikamentésen (mit jeweiliger Angabe von Wirkstoff & Dosis) und
nichtmedikamentésen Therapieverfahren aufgefiihrt werden, die bisher durchgefiihrt wurden. Je
mehr Standardtherapien zum Einsatz kamen, desto wahrscheinlicher ist der positive Bescheid des
Kosteniibernahmeantrags. Es empfiehlt sich, den jeweiligen Therapieabbruchgrund auszufiihren, z.B.
Nebenwirkungen, ausbleibende Wirksamkeit, allgemeine Unvertraglichkeit.

« Das Formular bietet Platz flir drei Kurzbeschreibungen. Weitere Therapieversuche sowie umfangreichere
Darstellungen der erfolgten Therapien sollten Sie im Arztbericht ausfiihren.

zu 8.: Ausschluss weiterer grundsatzlich verfiigbarer, allgemein anerkannter, dem medizinischen Standard
entsprechender alternativer Behandlungsoptionen

- In aktuellen Leitlinien empfohlene weitere Therapieoptionen, welche bisher nicht zur Anwendung
kamen, miissen begriindet werden.

« Es empfiehlt sich der Verweis auf arztliche Einschatzung, z.B. ‘Aufgrund von Nebenwirkungen
vergangener medikamentdser Therapieversuche und der arztlichen Einschatzung sind keine weiteren
allgemein anerkannten Therapieoptionen zumutbar.’

= Neben dem Ausschluss medikamentdser Therapieoptionen empfiehlt sich auch der Ausschluss
nicht-medikamentdser Optionen, z.B. ‘Nach der arztlichen Einschatzung ist durch verfliigbare nicht-
medikamentdse Therapieoptionen in alleiniger Anwendung keine positive Einwirkung auf den
Krankheitsverlauf zu erwarten.

zu9.: Literaturangaben

e Es empfiehlt sich sehr dem Antrag Literatur — am besten im Volltext — beizufligen, die Sie Ihrer
Entscheidung zugrunde gelegt haben, aus der hervorgeht, dass eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht
auf eine spiirbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf oder auf schwerwiegende Symptome
besteht.

e Literatur zu verschiedenen therapeutischen Anwendungsmdglichkeiten finden Sie im Cannaflos
Fachbereich unter https://cannaflos.de/fachbereiche/

e Darliber hinaus stellen wir Ihnen gerne Literatur zu ganz spezifischen Indikationen zusammen.
Kontaktieren Sie uns hierflr gerne unter fachinformationen@cannaflos.de

zu A.: Arztbericht/Arztbrief (Anhang)
Der Arztbericht sollte die wesentlichen Informationen zu Krankheitsverlauf, Therapieversuchen,
ausgeschlossenen Kassenleistungen sowie dem (erwarteten) positiven Versorgungseffekt durch die
Cannabinoidtherapie inkl. Begriindung der fachlichen Einschatzung aus dem Antrag aufgreifen und
ausdetaillieren.

Riickdatierte Verordnung von Cannabis (Anhang)

Ublicherweise erfolgt die Erstverordnung von Cannabis erst nach dem positiven Bescheid
zur Kostenlibernahme. Im Ausnahmefall kann jedoch mit der Therapie vor der Antragstellung zur
Kosteniibernahme begonnen worden sein. In diesem Fall fligen Sie bitte die bereits erfolgte Verordnung bei.

zuB.: Sonstige Angaben der behandelnden Arztin/des behandelnden Arztes
Freiwillige Angaben, um spezifische Erfahrungen mit Cannabinoidtherapie hervorzuheben.

Ausfllhilfe zum Antrag Kostenlibernahme
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Weitere Informationen fiir Ihre Arztin/Ihren Arzt
- nicht zur Einreichung bei der Krankenkasse bestimmt -

Wir bei Cannaflos unterstiitzen gerne Ihre behandelnde Arztin bzw. Ihren behandelnden Arzt bei Fragen
zur Kosteniibernahme und grundsatzlich bei Fragen zur Therapie mit medizinischem Cannabis.

» Allgemeine Informationen zur Therapie mit Cannabinoiden
Aufunserer Internetseite bieten wir im geschiitzten Fachbereich fiir Arztinnen & Arzte sowohl kompakte
Grundlageninformationen zur Cannabinoid-Therapie als auch umfangreiche Praxishilfen fiir die konkrete
Verschreibung an. Leiten Sie gerne den Link an Ihre behandelnde Arztin/Ihren behandelnden Arzt
weiter. Auf Wunsch stellen wir auch alle Informationen in gedruckter Form als Sammelordner bereit.
www.cannaflos.de/fachbereiche/aerzte/

Kosteniibernahmeantrag mit Ausfiillhilfe fiir Arztinnen & Arzte

In unserem Fachbereich findet Thre Arztin/Ihr Arzt dieses Kosteniibernahmeformular erganzt um eine
Ausfllhilfe fiir medizinisches Fachpersonal — sowohl zum Ausdrucken und manuellen Ausfiillen als
auch zum Ausfillen direkt auf dem Computer oder Tablet.
www.cannaflos.de/fachbereiche/aerzte/praxishilfen/

Hotline fiir Arztinnen & Arzte

Oft ist ein kurzes Telefonat der schnellste und angenehmste Weg zum Ziel. Wir beantworten
Ihrer Arztin/Threm Arzt gerne Fragen zu Praparaten, der praktischen Verschreibung und dem
Kosteniibernahmeantrag. Aufserdem stellen wir kostenfrei fallbezogen Literatur (wissenschaftliche
Studien und medizinische Leitlinien) zusammen — denn an den Kostenlibernahmeantrag angehangte
Literatur erh6ht die Wahrscheinlichkeit fiir einen positiven Bescheid der Krankenkasse. Die Rufnummer
findet Ihre behandelnde Arztin/Ihr behandelnder Arzt in unserem geschiitzten Fachbereich.
www.cannaflos.de/fachbereiche/aerzte/

Zum Fachbereich fiir Arztinnen & Arzte:

www.four20pharma.de/fachbereiche

In unserem offen zuganglichen Fachbereich fiir Patientinnen & Patienten finden Sie neben diesem
Formular auch weitere Vordrucke, Antworten auf haufig gestellte Fragen und Links zu weiterflihrenden
Informationen.

www.cannaflos.de/fachbereiche/patientinnen/

Four 20 Pharma GmbH
Friedrich-List-Str. 67, 33098 Paderborn « www.four20pharma.de + info@four20pharma.de « +49 (0) 5251 390 32 10
USt-IdNr.: DE319580725 « Amtsgericht Paderborn, HRB13508 « Geschéaftsfiihrer: Thomas Schatton, Torsten Greif



An die Krankenkasse: Absender:

Betreff: Widerspruch Antrag auf eine Therapie mit Cannabis nach§ 31 Abs. 6 SGB V
Hiermit lege ich:
Nachname Vorname

Versichertennummer Geburtsdatum

Widerspruch gegen die Ablehnung der Ubernahme der Kosten einer Therapie mit Cannabis ein.

Sie schreiben in Ihrer Ablehnung vom , dass Sie die Kosten einer Cannabistherapie
nicht Gbernehmen kénnen, da dies nur in ,,besonderen Ausnahmefallen” maoglich sei. Dies widerspricht
§ 31 Abs. 6 SGB V, wonach die Genehmigung zur Kostentbernahme nur in begriindeten Ausnahmefallen
abzulehnen ist.

Der Gesetzgeber hat damit seinen klaren Willen fiir eine Therapiehoheit des Arztes / der Arztin und eine
Umkehrung der Beweislast zum Ausdruck gebracht.

Es widerspricht auch der Erlauterung des Ausschusses fiir Gesundheit: ,,die Versorgung von Versicherten
mit schwerwiegenden Erkrankungen soll durch den Anspruch auf Cannabis nach Satz 1 verbessert
werden. Die Genehmigungsantrage bei der Erstversorgung der Leistung sind daher nur in begriindeten
Ausnahmefallen von der Krankenkasse abzulehnen. Damit wird auch der Bedeutung der Therapiehoheit
des Vertragsarztes oder der Vertragsarztin Rechnung getragen” (BT Dr. 18/10902, Seite 20).

Datum, Unterschrift Versicherte/r

Widerspruch



An die Krankenkasse: Absender:

Betreff: Widerspruch zur Ablehnung des Antrags auf eine Therapie mit Cannabis
Hiermit lege ich:
Nachname Vorname

Versichertennummer Geburtsdatum

Widerspruch gegen die Ablehnung der Ubernahme der Kosten einer Therapie mit Cannabis ein.

Laut Ihres Schreibens vom lehnen Sie die Ubernahme der Therapiekosten ab, da
meine Gesundheitsstorung als nicht schwerwiegend einzustufen sei. Sie Ubersehen, dass der Gesetzgeber
den Begriff ,,schwerwiegend” nicht im Sinne von Kapitel 2 Abschnitt F § 12 Abs. 3 der Richtlinie tiber die
Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsarztlichen Versorgung auslegt.

Der Gesetzgeber wahlte im ersten Entwurf des Gesetzes den Begriff ,,schwerwiegend chronisch krank” im
Sinne der Chroniker-Richtlinie. Diese Voraussetzung erfiille ich. In der Beratung zum Gesetzestext wurde
das Wort ,chronisch” gestrichen, um Patienten/Patientinnen vor einer Chronifizierung ihrer Krankheit
eine Therapie mit Cannabis als Kassenleistung zugangllch zu machen. Damit hat der Gesetzgeber explizit
eine Ausweitung des Einsatzes bezwecken wollen, nicht eine Einschrankung. Jede Uminterpretation in
Richtung ,,schwerwiegend” = ,,lebensbedrohliche oder regelmafiig tddliche Erkrankung” oder mit einer
»zumindest wertungsmafsig vergleichbaren Erkrankung” fiihrt das Gesetz ad absurdum. Der Bundestag
hatte dann eine Dopplung zur bestehenden Regelung des ,,Off-Label-Gebrauchs” beschlossen (§ 2 Abs.
1a SGB V).

Welche Erkrankungen als “schwerwiegende Erkrankung” zu bewerten sind, wird weder im Gesetzestext
noch in der Gesetzesbegriindung naher ausgefihrt. In anderen Kontexten des SGB V wird eine Krankheit
jedoch dann als schwerwiegend verstanden, wenn sie lebensbedrohlich ist oder wenn sie aufgrund der
Schwere der durch sie verursachten Gesundheitsstorungen die Lebensqualitat auf Dauer nachhaltig
beeintrachtig (vgl. § 34 Abs. 1 SGB V und § 35 Abs. 2 SGB V).

Eine schwerwiegende Erkrankung muss zumindest dann angenommen werden, wenn es sich um eine
chronische Krankheit nach § 2 Abs. 2 der Richtlinie des GBA zur Definition schwerwiegender chronischer
Krankheiten im Sinne des § 62 SGB V handelt. Die Voraussetzungen sind:

« Die Krankheit besteht bereits wenigstens ein Jahr lang.
« Die Krankheit wurde mindestens einmal pro Quartal arztlich behandelt (Dauerbehandlung)
« Es liegt ein Grad der Behinderung (GdB) von mindestens 60 vor.

Diese Kriterien sind jedoch nicht abschlieféend, sondern bilden lediglich einen Mafdstab, nhachdem kein
Raum mehr flr eine andere Bewertung als die Annahme einer schwerwiegenden Erkrankung bleibt.
Insbesondere erteilte Erlaubnisse nach § 3 BtMG indizieren in der Regel auch die Annahme einer
schwerwiegenden Erkrankung. Dort waren die am haufigsten anerkannten Krankheiten: chronische
Schmerzen, Multiple Sklerose, Tourette-Syndrom, depressive Storungen, ADHS (nicht abschliefsend).*

Datum, Unterschrift Versicherte/r

*Cannabis als Medizin — Probleme bei der Ubernahme der Kosten, Rechstanwalt Dr. Oliver Tolmein, Kanzlei Menschen und Rechte, Version 1.12 vom 17. Mai 2017
Widerspruch



Bescheinigung fiir das Mitfiihren von Betaubungsmitteln im Rahmen einer drztlichen Behandlung
- Artikel 75 des Schengener Durchfiihrungsabkommens -

A. Verschreibender Arzt / verschreibende Arztin:

Nachname Vorname
Anschrift
Telefon
Datum, Stempel Arzt/Arztin Unterschrift Arzt/Arztin

B. Patient / Patientin:
Nachname Vorname
Nr. des Passes oder eines anderen Ausweisdokuments

Geburtsort Geburtsdatum
Staatsangehorigkeit Geschlecht
Anschrift

Dauer der Reise in Tagen
Glltigkeitsdauer der Erlaubnis von/bis — max. 30 Tage

C. Verschriebenes Arzneimittel:

Handelsbezeichnung oder Sonderzubereitung

Darreichungsform

Internationale Bezeichnung des Wirkstoffs

Wirkstoffkonzentration Gebrauchsanweisung
Gesamtwirkstoffmenge

Reichdauer der Verschreibung in Tagen — max. 30 Tage

Anmerkungen

D. Fiir die Beglaubigung zustandige Behorde:
Bezeichnung

Anschrift

Telefon

Datum, Stempel Behorde Unterschrift Behorde

Mitfiihrbescheinigung



Certification to carry drugs and/or psychotropic substances for treatment purposes
- Schengen Implementing Convention, Article 75 -

A. Prescribing doctor:

name first name
address
phone
date, stamp of doctor signature of doctor
B. Patient:
name first name

no. of passprot or other identification document

place of birth date of birth
nationality sex
address

duration of travel in days
validity of ahtorisation from/to — max. 30 days

C. Prescribed drug:

trade name or special preparation

dosage form

international name of active substance
concentration of active substance

instructions for use

total quantity of active substance

duration of prescription in days — max. 30 days

remarks

D. Accrediting authority:
expression
address

phone

date, stamp of authority signature of authority

Certification to carry drugs



Certificat pour le transport de stupéfiants et/ou de substance psychotropes a des
fins thérapeutiques - Article 75 de la Convention d’application de 'Accord de Schengen -

A. Médecin prescripteur:

nom prénom
adresse
teléphone
date, cachet du médecin signature du médecin
B. Patient:
nom prénom

n° du passeport ou du document d’identité

lieu de naissance date de naissance
nationalité sexe
adresse

durée du voyage en jours
durée de validité de 'autorisation du/au — max. 30 jours

C. Médicament prescrit:

nom commercial ou préparation spéciale

forme pharmaceutique

dénomination internationale de la substance active
concentration of active substance

mode d’emploi

quantité totale de la substance active

durée de la prescription en jours — max. 30 jours

remarques

D. Autorité qui authentific:
désignation
adresse

teléphone

date, sceau de l'autorité signature de 'autorité

Certificat pour le transport de stupéfiants



Patientenkasuistik - Aufzeichnung - Deckblatt

Therapeut/in:
Patient/Patientin:
Name:

Patient/in seit:

Start der Aufzeichnung:

Beginn der Aufzeichnung:

Anamnese:

Medikamenten-Anamnese:

Diagnose:

Ende der Aufzeichnung:

Ende der Aufzeichnung:

Geburtsjahr:

Veranderung gegeniiber Start der Aufzeichnung;:

Kennziffer:

Geschlecht:

Therapiebeginn mit
Cannabinoiden:

Seite 1



Patientenkasuistik - Aufzeichnung - Start

Cannabinoidtherapie (Start der Aufzeichnung):
Verschriebene Cannabinoide:

Cannabisextrakt Cannabisbliite
Arzneimittel

Gehalt THC/CBD
Anwendungsform
Initiale Dosierung
Titration

Dosen pro Tag

Weitere Therapieanweisungen:

Die erste Verschreibung erfolgt fiir einen Zeitraum von

Weitere Medikation/Medikationsanpassungen @.s. opioide):

Kosteniibernahme: Name der

Krankenkasse:
nicht beantragt, Begrindung:
beantragt (Entscheidung ausstehend)
bewilligt, Bescheid erfolgte

abgelehnt, Therapie wird von Patient/in privat getragen

Tagen.

Anmerkungen Zur KOStenUbernahme (z.B. Ablehnung, Widerspruch, gerichtlich erstritten).

Notizen:

Sonstige

Wochen/Tagen nach Antragstellung

Kennziffer:

z.B. CF-E 25THC

z.B.18 THC /1 CBD

Inhalation / Oral /
Sublingual / Topisch

z.B. 50 mg/Tag

z.B. +25 mg/Tag alle
3 Tage

z.B. 3x tgl.

Seite
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Patientenkasuistik - Aufzeichnung - Therapieverlauf Kennziffer:

Therapiesitzung Nummer: Datum:

Anamnese:

Verschriebene Cannabinoide: Verschreibungszeitraum:

Cannabisextrakt Cannabisbliite Sonstige
Arzneimittel 2.B. CF-E 25THC
Gehalt THC/CBD 2.8.18 THC / 1 CBD
Anwendungsform Subiingual/ Topisch
Dosierung 2.B.50 mg/Tag
g g .B. +25 mg/T: 1L

Titration ;Ta;e mg/Tag alle
Dosen pro Tag 2.B. 3x tgl.

Weitere Therapieanweisungen:

Weitere Medikation/Medikationsanpassungen @.s. opioide):

Notizen:

Therapiesitzung Nummer: Datum:

Anamnese:

Verschriebene Cannabinoide: Verschreibungszeitraum:

Cannabisextrakt Cannabisblite Sonstige

Arzneimittel 2.B. CF-E 25THC
Gehalt THC/CBD 2.8.18 THC / 1 CBD
Anwendungsform ;Zl?::gjgl//g;ar}iéch
Dosierung 2.8.50 mg/Tag
Titration ;E;;f me/Tag alle
Dosen pro Tag 2.B. 3x tgl.

Weitere Therapieanweisungen:

Weitere Medikation/Medikationsanpassungen @.s. opioide):

Notizen:

Seite



Therapietagebuch fur Patientinnen & Patienten Monat:

Tag | Woch | Produkt & Besonderheiten | Wie ging es | Wie ging es | Konnten Sie andere | Hatten Sie Nebenwirkungen & Kurzbeschreibung Ihres Zustands | Gab es besondere Vorkommnisse?
Dosierung Einnahme vor der nachder |Medikamente wann sind diese aufgetreten? (z.B. Stress, Trauer, Freude, Erfolge)

Einnahme? [ Einnahme? | weglassen/
Skala1-10 Skala1-10 reduzieren?
1 = schlecht 1 = schlecht

10 = gut 10 = gut

10
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Therapietagebuch fur Patientinnen & Patienten Monat:

Tag | Woch | Produkt & Besonderheiten | Wie ging es | Wie ging es | Konnten Sie andere | Hatten Sie Nebenwirkungen & Kurzbeschreibung Ihres Zustands | Gab es besondere Vorkommnisse?
Dosierung Einnahme vor der nachder |Medikamente wann sind diese aufgetreten? (z.B. Stress, Trauer, Freude, Erfolge)

Einnahme? [ Einnahme? | weglassen/
Skala1-10 Skala1-10 reduzieren?
1 = schlecht 1 = schlecht

10 = gut 10 = gut

12
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Therapietagebuch fiir Patientinnen & Patienten Monat:

Tag | Woch | Produkt & Besonderheiten | Wie ging es | Wie ging es | Konnten Sie andere | Hatten Sie Nebenwirkungen & Kurzbeschreibung Ihres Zustands | Gab es besondere Vorkommnisse?
entag | Dosierung Einnahme vor der nachder |Medikamente wann sind diese aufgetreten? (z.B. Stress, Trauer, Freude, Erfolge)

Einnahme? [ Einnahme? | weglassen/
Skala1-10 Skala1-10 reduzieren?
1 = schlecht 1 = schlecht

10 = gut 10 = gut

23
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27
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29

30

31

Weitere Notizen:

ﬁ '-
. ' 4

weitere Formulare finden Sie auf
https://cannaflos.de/fachbereiche/patientinnen/formulare/

Das Therapietagebuch zum Nachdrucken & % 3w, ¥
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