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Zusammenfassung

Die im Juli 2026 beschlossene Neuregelung der GKV-Erstattung von Cannabisarzgneimitteln
verdndert nicht blofs die Finanzierung einzelner Darreichungsformen. Sie ordnet den Zugang zu
einer etablierten individualisierten Therapie neu und setzt dabei eine gesetzliche Stufentherapie

voraus, deren medizinische Plausibilitdt fiir grofse Patientengruppen nicht belegt ist.

LEITSATZ

Die Qualitdt einer Argneimittelversorgung bemisst sich nicht daran, ob sie méglichst wenige
Darreichungsformen zuldsst, sondern ob sie fiir die konkrete Indikation, das Therapieziel und die

betroffene Person nachvollziehbar begriindete Optionen offenhdilt.

Die Neufassung des § 31 Abs. 6 SGB V schlief3t Cannabisbliiten aus der Regelversorgung der
gesetzlichen Krankenversicherung aus. Cannabisextrakte bleiben demgegeniiber nur zuginglich, wenn
zuvor ein sechsmonatiger Therapieversuch mit einem zugelassenen cannabishaltigen Fertigarzneimit-
tel durchgefiihrt wurde. Die Regelung erfasst eine Versorgung, die fiir schatzungsweise 50.000 bis
70.000 Versicherte mit Kosteniibernahme von unmittelbarer Bedeutung ist — bei einer deutlich
groBeren Gesamtpopulation von rund 900.000 Cannabispatientinnen und -patienten laut Branchen-
und Marktanalysen. Sie greift damit in laufende Behandlungsverlaufe ein, in denen Wirkstoffprofil,
Applikationsweg, Wirkungseintritt, Vertraglichkeit und Alltagstauglichkeit bereits individuell austariert
sein konnen.

Dieses Gutachten priift nicht, ob Cannabisarzneimittel unkritisch oder bei jeder Indikation angezeigt
sind. Die verfiigbare Evidenz verlangt gerade eine sorgfiltige Indikationsstellung, gemeinsame
Therapieentscheidung, engmaschige Verlaufskontrolle und ein belastbares Konzept zur Begrenzung
unerwiinschter Wirkungen. Daraus folgt jedoch nicht, dass eine gesetzlich vorgegebene Sequenz eines
bestimmten Fertigarzneimittels fiir alle Patientinnen und Patienten wissenschaftlich geboten wére.
Evidenzbasierung verbindet externe Studienergebnisse mit klinischer Expertise und den Zielen, Erfah-
rungen und Préferenzen der behandelten Person.

Die BfArM-Begleiterhebung zur Versorgung nach dem Cannabisgesetz dokumentiert rund 21.000
Behandlungen. Sie beschreibt vor allem Schmerzindikationen, zugleich aber eine erhebliche klinische
Heterogenitit. Dronabinol wurde am héufigsten gemeldet; Bliiten und Extrakte stellten relevante
weitere Anteile dar. Nahezu drei Viertel der dokumentierten Behandlungen gingen mit einer Symptom-
besserung einher, rund 70 Prozent mit einer Verbesserung der Lebensqualitét. Diese Beobachtungsdaten
beweisen keine Kausalitdt und ersetzen keine randomisierten Studien. Sie widersprechen aber der
Annahme, eine einzige Ausgangsdarreichungsform sei fiir alle Versorgungssituationen therapeutisch

gleichwertig.
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QUELLENAUSZUG

Insgesamt wurde bei 74,7 % der Patienten eine Verbesserung der Symptomatik angegeben. Eine Verbesserung
der Lebensqualitdt wurde bei 70,0 % der Patienten angegeben.“ — Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM), Erhebung nach § 31 Absatz 6 SGB V, Abschlussbericht, 6. Juli 2022, S. 21.

Die wissenschaftliche Literatur zu chronischem Schmerz weist im Mittel kleine bis moderate Effekte
cannabinoidbasierter Interventionen aus; unerwiinschte Wirkungen sind haufig und die Ergebnissi-
cherheit ist je nach Préparat, Indikation und Endpunkt begrenzt. Diese Befundlage rechtfertigt weder
therapeutische Beliebigkeit noch einen pauschalen Ausschluss. Sie spricht fiir differenzierte Indikati-
onsentscheidungen und gegen die Ubertragung von Ergebnissen eines Produktes auf alle Formen,

Dosen und Cannabischemovare.

Kernthesen

® Der Bliitenausschluss und der sechsmonatige Vorrang von Fertigarzneimitteln sind leistungsrecht-
liche Steuerungsentscheidungen mit konkreten medizinischen Folgen.

B Fertigarzneimittel wie Nabiximols, Cannabidiol, Nabilon und Dronabinol haben wichtige, teils zu-
gelassene Einsatzgebiete. Sie sind keine austauschbare Einheitslosung fiir alle Schmerzsyndrome
und sonstigen Indikationen.

® Inhalative, orale und oromukosale Anwendungen unterscheiden sich in Pharmakokinetik, Steuer-
barkeit und Belastung im Alltag. Diese Unterschiede konnen patientenrelevant sein.

® Standardisierung und Arzneimittelsicherheit sind gewichtige Ziele. Sie lassen sich durch quali-
tatsgesicherte Produkte, Verordnungspriifung und Monitoring verfolgen, ohne eine medizinisch
begriindete Option generell aus der Erstattung auszuschlie3en.

Versorgung an Therapieziele binden

Die Erstattungsentscheidung sollte eine dokumentierte medizinische Begriindung, definierte
Therapieziele und regelméaf3ige Nutzen-Risiko-Priifungen verlangen, nicht aber eine starre sechs-

monatige Wartezeit ohne belegten Zusatznutzen.
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Auftrag, Methode und Abgrenzung

Band II ergdnzt die Allgemeine deutsche Erkldrung zur Therapiefreiheit von Patientinnen
und Patienten (Band I). Er untersucht die medizinisch-wissenschaftlichen Annahmen und die
versorgungspraktischen Folgen der im Juli 2026 beschlossenen Einschrdnkung der GKV-Erstattung

yon Cannabisarzneimitteln.

Erkenntnisinteresse

Auftrag dieses Gutachtens ist es, die neue Reihenfolge der Leistungserbringung fachlich einzuordnen:
den Ausschluss von Cannabisbliiten, den Vorrang zugelassener cannabishaltiger Fertigarzneimittel und
den vorgeschriebenen sechsmonatigen Therapieversuch vor der Erstattung von Extrakten. Im Zentrum
stehen nicht abstrakte Positionen fiir oder gegen Cannabis, sondern die Frage, ob die gesetzliche
Typisierung den verfiigbaren Erkenntnissen {iber Indikationen, Wirkstoffprofile, Applikationswege und
patientenrelevante Outcomes entspricht.

Der Bezug zu Band I ist dabei bewusst. Die dort entwickelten Grundsétze von Therapiefreiheit, infor-
mierter Entscheidung, VerhéltnisméaRigkeit und gleichberechtigter Teilhabe erhalten im Bereich der
Cannabisarzneimittel eine konkrete Ausprigung. Arztliche Therapiefreiheit bedeutet nicht, auerhalb
fachlicher Standards zu handeln. Sie bedeutet, innerhalb evidenzbasierter Grenzen die fiir den Einzel-

fall angemessene Behandlung begriinden und verantworten zu konnen.

Therapiefreiheit im Gutachten

Gemeint ist kein Anspruch auf eine beliebige Verordnung. Gemeint ist der fachlich gebundene
Entscheidungsspielraum, verschiedene geeignete und rechtlich verfiigbare Therapieoptionen anhand
von Indikation, Kontraindikationen, Vorbehandlungen, Nutzen, Risiken und Préferenzen der Patientin

oder des Patienten abzuwagen.

Methodisches Vorgehen

Das Gutachten ist eine strukturierte Literatur- und Dokumentensynthese. Ausgewertet werden der
Gesetzesbeschluss und seine Begriindung, die Begleiterhebung des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, systematische Reviews, randomisierte Studien und aktuelle Versorgungsarbeiten.
Bei der Einordnung werden Evidenzhierarchie, Ubertragbarkeit auf die jeweilige Population, Priparat-
und Dosisunterschiede sowie die Relevanz der Endpunkte getrennt betrachtet. Aussagen aus Beobach-
tungsdaten werden als Hinweise auf Versorgungspraxis und Patientenerfahrung behandelt; sie werden

nicht mit Wirksamkeitsnachweisen randomisierter Studien gleichgesetzt.
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Besondere Aufmerksamkeit gilt der externen Validitit. Studien zu einzelnen Arzneimitteln oder
standardisierten Extrakten beantworten nicht automatisch die Frage, ob alle cannabisbasierten Zube-
reitungen in allen Indikationen austauschbar sind. Umgekehrt kann ein plausibler Wirkmechanismus
oder eine positive Einzelfallerfahrung keine generalisierte Erstattungsindikation begriinden. Wissen-

schaftliche Redlichkeit verlangt, beide Fehlschliisse zu vermeiden.

QUELLENAUSZUG

,Evidence-based medicine is the integration of individual clinical expertise and patient values with the best
available research evidence.“ — Sackett DL, Rosenberg WMC, Gray JAM et al., Evidence based medicine: what
it is and what it isn’t, BMJ 1996;312:71-72.

Die Literaturrecherche fokussiert auf chronischen Schmerz, spastikassoziierte Beschwerden bei Multi-
pler Sklerose, Chemotherapie-induzierte Ubelkeit und Erbrechen, therapieresistente Epilepsien sowie
Querschnittsoutcomes wie Schlaf, Lebensqualitdt und Verringerung begleitender Analgetika. Bertick-
sichtigt wird auRerdem die Pharmakokinetik inhalativer, oraler und oromukosaler Anwendungen. Die
Darstellung trennt zugelassene Indikationen von Off-Label-Anwendungen und GKV-Leistungsrecht von

Fragen des arztlichen Berufsrechts.

Grenzen der Aussage

Dieses Dokument ist kein Rechtsgutachten und keine Rechtsberatung. Es ersetzt weder die Priifung
des konkreten Gesetzestextes durch qualifizierte Rechtsberatung noch Entscheidungen von Gerichten,
Krankenkassen oder dem Gemeinsamen Bundesausschuss. Ebenso ist es keine medizinische Einzelfall-
beratung. Eine Verordnung verlangt stets Anamnese, Diagnostik, Priifung von Wechselwirkungen und
Kontraindikationen, Aufklarung, Zielvereinbarung und Verlaufskontrolle.

Die Quellenlage entwickelt sich fort. Insbesondere bei chronischem Schmerz unterscheiden sich
Studien in Produkt, THC-CBD-Verhéltnis, Dosis, Vergleichstherapie und Endpunkt. Die hier gezogenen
Schlussfolgerungen betreffen daher die Plausibilitit einer starren gesetzlichen Stufentherapie, nicht
die Behauptung einer generellen Uberlegenheit einer Darreichungsform.

Transparente Evidenzpriifung

Gesetzgeber und Selbstverwaltung sollten die tragenden Annahmen einer Zugangsbeschrankung
offenlegen, nach Indikationen differenzieren und ihre Auswirkungen anhand patientenrelevanter

Routinedaten fortlaufend evaluieren.

-10 -
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Der Regelungsgegenstand

Der Bundestagsbeschluss vom 10. Juli 2026 verdndert § 31 Abs. 6 SGB V in zwei miteinander
verbundenen Punkten: Cannabisbliiten werden aus dem erstattungsfdahigen Leistungskatalog her-
ausgenommen; fiir Cannabisextrakte wird ein vorgeschalteter, sechsmonatiger Therapieversuch

mit zugelassenen cannabishaltigen Fertigarzneimitteln angeordnet.

Inhalt der Neuregelung

Die bis dahin geltende Regelung ermoglichte bei schwerwiegender Erkrankung unter gesetzlichen
Voraussetzungen die Versorgung mit getrockneten Cannabisbliiten, Extrakten in standardisierter Qua-
litdt sowie Arzneimitteln mit den Wirkstoffen Dronabinol oder Nabilon. Entscheidend war nicht eine
abstrakte Rangfolge der Darreichungsformen, sondern die begriindete arztliche Einschatzung, dass
eine allgemein anerkannte, dem medizinischen Standard entsprechende Leistung nicht zur Verfiigung
steht oder im Einzelfall nicht angewendet werden kann und eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht
auf positiven Behandlungsverlauf besteht.

Der neue Regelungsansatz ersetzt diese offene therapeutische Priifung teilweise durch eine gesetzliche
Sequenz. Zunéchst ist ein zugelassenes cannabishaltiges Fertigarzneimittel zu erproben. Erst nach
einem sechsmonatigen Versuch kommt eine Versorgung mit Cannabisextrakten in Betracht. Getrock-
nete Bliiten werden aus dem Anspruch ausgenommen. Dronabinol und Nabilon bleiben als ausdriicklich
genannte Wirkstoffe im Regelungsrahmen bedeutsam; ihre konkrete Stellung ergibt sich aus der neuen

Fassung und den jeweiligen leistungsrechtlichen Voraussetzungen.

QUELLENAUSZUG

,,Die vertragsdrztliche Versorgung hat zundchst mit einem zugelassenen cannabishaltigen Fertigarzneimittel
im Rahmen eines sechsmonatigen Therapieversuchs zu erfolgen.“ — Fassung gemd/s Bundestagsbeschluss /

Bundesratsdrucksache zum GKV-Beitragssatzstabilisierungsgesetz, Juli 2026.

Diese Formulierung ist starker als eine fachliche Empfehlung. Sie begriindet eine zwingende Zugangs-
hiirde, deren Dauer nicht erkennbar an der Dynamik eines individuellen Behandlungsverlaufs
ausgerichtet ist. Ein Therapieversuch kann sinnvoll sein, wenn die Ausgangstherapie fiir die konkrete
Indikation plausibel ist und Erfolg sowie Unvertréaglichkeit frithzeitig {iberpriift werden. Ein fixes Halb-
jahr kann dagegen auch dann fortwirken, wenn Wirkungslosigkeit, nicht tolerierbare Nebenwirkungen

oder ein erkennbar unpassender Applikationsweg ldngst dokumentiert sind.

Fertigarzneimittel und ihre Funktionen

Im deutschen Markt stehen vier zugelassene cannabishaltige Fertigarzneimittel mit unterschiedlichen

Wirkstoffen und Indikationen zur Verfiigung: Nabiximols als Sativex, Cannabidiol als Epidyolex bezie-

-11 -
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hungsweise Epidiolex, Nabilon als Canemes sowie Dronabinol als Exilby. Ihre Zulassungen betreffen
nicht pauschal chronischen Schmerz. Sativex ist fiir mittelschwere bis schwere Spastik bei Multipler
Sklerose unter ndheren Voraussetzungen zugelassen. Cannabidiol besitzt definierte Anwendungsge-
biete bei bestimmten seltenen Epilepsiesyndromen. Nabilon ist ein synthetisches Cannabinoid gegen
Chemotherapie-induzierte Ubelkeit und Erbrechen. Dronabinol ist als Fertigarzneimittel verfiigbar,
ohne dass daraus eine universelle Gleichwertigkeit mit allen cannabisbasierten Therapiestrategien
folgt.

Standardisierte Fertigarzneimittel bieten Vorteile: eine festgelegte Zusammensetzung, dokumentierte
pharmazeutische Qualitét, definierte Fachinformationen und zugelassene Indikationsdaten. Diese Vor-
teile sind klinisch relevant. Sie ersetzen jedoch nicht die Priifung der Passung zwischen Indikation,
Wirkstoffprofil und Applikationsform. Gerade bei gemischten Schmerzsyndromen kénnen THC-CBD-

Verhéltnis, Wirkungseintritt, Dauer und individuelle Vertréglichkeit entscheidend sein.

Reichweite der Entscheidung

Die Regelung trifft nicht einen Randbereich der Versorgung. Nach Branchen- und Marktanalysen gibt es
in Deutschland schitzungsweise rund 900.000 Cannabispatientinnen und -patienten. Davon verfiigen
etwa 50.000 bis 70.000 iiber eine Kosteniibernahme (KU) der gesetzlichen Krankenversicherung.
Die héufig genannte GréRenordnung von etwa 65.000 betroffenen GKV-Versicherten liegt in diesem
KU-Korridor und beschreibt den unmittelbar erstattungsrelevanten Kern — nicht die gesamte Patien-
tenpopulation.

Daraus folgt eine doppelte Versorgungsrealitét: Ein grof3er Teil der Behandelten finanziert die Therapie
bereits selbst oder iiber andere Wege; der kleinere Teil mit KU ist besonders schutzbediirftig, weil
hier eine laufende, sozialversicherungsfinanzierte Versorgung umgestellt oder abgebrochen werden
kann. Ein Leistungsausschluss verdandert nicht nur kiinftige Verordnungen, sondern kann Therapiekon-
tinuitét, finanzielle Belastung und die Arzt-Patient-Beziehung beeinflussen. Er bedarf deshalb einer
besonders sorgfiltigen Begriindung und einer Ubergangsgestaltung fiir stabile, gut dokumentierte

Behandlungen.
QUELLENAUSZUG

Nach Branchen- und Marktanalysen: ca. 900.000 Cannabispatientinnen und -patienten in Deutschland;
davon ca. 50.000 bis 70.000 mit Kosteniibernahme (KU). Die Angaben sind Schdtzungen der Marktbeob-

achtung und ersetzen keine amtliche Vollerhebung; sie dienen der Einordnung der Versorgungsreichweite.

LEITSATZ

Produktstandardisierung ist ein Qualitdtsmerkmal. Sie ist kein Beleg dafiir; dass ein fiir eine
andere Indikation zugelassenes Prdparat vor jeder individuell begriindeten Alternative erprobt

werden muss.
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Ausnahmen medizinisch ermaglichen

a Bei dokumentierter Ungeeignetheit, Unvertraglichkeit oder fehlender Indikationspassung eines
Fertigarzneimittels muss eine rasche Ausnahme von der Sechsmonatsvorgabe moglich sein; lau-

fende erfolgreiche Behandlungen benétigen Bestandsschutz.
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Versorgungslage und Real-World-Evidenz

Die BfArM-Begleiterhebung ist keine randomisierte Wirksamkeitsstudie. Als bundesweite Pflicht-
dokumentation liefert sie jedoch ein unvergichtbares Bild dariiber, welche Patientengruppen
versorgt wurden, welche Darreichungsformen tatsdchlich eingesetzt wurden und welche Outcomes

Behandelnde berichteten.

Markt- und Versorgungsgrofde

Bevor die Begleiterhebung im Detail betrachtet wird, ist die GréRenordnung der Versorgung einzu-
ordnen. Branchen- und Marktanalysen schétzen die Zahl der Cannabispatientinnen und -patienten in
Deutschland auf rund 900.000. Davon verfiigen etwa 50.000 bis 70.000 {iiber eine Kosteniibernahme
der gesetzlichen Krankenversicherung. Diese Spanne erklért, warum 6ffentliche Debatten oft von ,,rund
65.000“ Kassenpatientinnen und -patienten sprechen: Gemeint ist typischerweise der KU-Kreis, nicht
die gesamte behandelte Population.

Die Unterscheidung ist fiir die Bewertung der Neuregelung zentral. Wer bereits privat finanziert, tragt
Kosten und Zugangsrisiken anders als Versicherte mit genehmigter Erstattung. Gleichzeitig zeigt die
Differenz zwischen Gesamtpopulation und KU-Kreis, dass Erstattungsregeln die medizinische Praxis

nicht vollstindig abbilden — aber fiir diejenigen mit KU existenzielle Folgen haben kénnen.

QUELLENAUSZUG
Branchen- und Marktanalysen (Schdtzung): ca. 900.000 Cannabispatientinnen und -patienten in Deutsch-

land; davon ca. 50.000-70.000 mit Kosteniibernahme (KU). Keine amtliche Vollerhebung; Einordnung der

Versorgungsreichweite.

Die Begleiterhebung des BfArM

Von Miérz 2017 bis Méarz 2022 wurden nach § 31 Abs. 6 SGB V Daten zur Behandlung mit Canna-
bisarzneimitteln erhoben. Der Abschlussbericht vom 6. Juli 2022 wertet Angaben zu etwa 21.000
Behandlungen aus. Die Datensétze sind mit Einschrdnkungen verbunden: Meldungen waren unvoll-
stindig, Angaben beruhten zum Teil auf &drztlichen Einschitzungen und die Dokumentation erlaubt
keine kausale Zuordnung von Verdnderungen zur Therapie. Gerade deshalb ist eine niichterne Lesart
geboten: Die Erhebung beschreibt Versorgungsrealitat, nicht den Effekt eines Produkts im kontrollierten
Vergleich.

Chronischer Schmerz war mit mehr als drei Vierteln der haufigste dokumentierte Behandlungsanlass.
Die Verteilung der Darreichungsformen zeigt zugleich, dass die Versorgung nicht auf ein einzelnes
Prdparat konzentriert war. Dronabinol entfiel auf 62,2 Prozent, Cannabisbliiten auf 16,5 Prozent,

Extrakte auf 13,0 Prozent und Sativex auf 8,0 Prozent der gemeldeten Behandlungen. Das BfArM weist
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ausdriicklich darauf hin, dass der Bliitenanteil in der tatsdchlichen Versorgung hoher liegen kann, weil

einzelne Dokumentationswege und Meldeliicken die Abbildung beeinflussen.

QUELLENAUSZUG

,,Die hdufigste Indikation war mit 75,9 % Schmerz. [...] Bei 62,2 % der Patienten wurde Dronabinol, bei 16,5
% Cannabisbliiten, bei 13,0 % Cannabisextrakte und bei 8,0 % Sativex eingesetzt.“ — BfArM, Erhebung
nach § 31 Absatz 6 SGB V, Abschlussbericht, 6. Juli 2022, S. 17-18.

Outcomes und Abbriiche

Fiir die Gesamtkohorte wurde bei nahezu 75 Prozent eine Verbesserung der Symptomatik und bei
70 Prozent eine Verbesserung der Lebensqualitat angegeben. Solche Angaben konnen Erwartungen,
parallele Behandlungen, selektive Fortsetzung und den natiirlichen Verlauf nicht vollstdndig trennen.
Sie sind dennoch patientenrelevant: In einer Versorgung, die vor allem schwer belastete und haufig
vorbehandelte Menschen betrifft, ist die Verdnderung von Funktionsfahigkeit, Schlaf und Teilhabe nicht
auf einen isolierten Schmerzscore reduzierbar.

Bei den mit Bliiten behandelten Patientinnen und Patienten wurden héhere Erfolgsbewertungen und
geringere Therapieabbriiche dokumentiert als bei mehreren anderen Gruppen. Die Interpretation ist
vorsichtig vorzunehmen. Bliiten erhielten im Durchschnitt jiingere und hiufiger mannliche Personen;
die THC-Dosen lagen hoher; euphorisierende Wirkungen wurden héufiger berichtet. Diese Unterschie-
de konnen Ergebnis und Auswahl gleichermaRen erkliren. Sie begriinden weder eine Uberlegenheits-

behauptung noch einen Riickschluss auf fehlende medizinische Relevanz.

QUELLENAUSZUG

,,Die Behandlung mit Cannabisbliiten wurde insgesamt hdufiger als erfolgreich beurteilt und seltener abge-
brochen als die Behandlung mit anderen Cannabisarzneimitteln.“— BfArM, Erhebung nach § 31 Absatz 6
SGB V, Abschlussbericht, 6. Juli 2022, S. 27; die Auswertung weist zugleich Unterschiede bei Alter, Geschlecht,
THC-Dosis und berichteter Euphorie aus.

Bedeutung fiir die Regulierung

Real-World-Evidenz hat hier zwei Funktionen. Erstens identifiziert sie Fragen, die randomisierte Studi-
en nicht vollstindig beantworten: Wer erhélt welche Form, unter welchen Alltagsbedingungen und mit
welchen patientenberichteten Ergebnissen? Zweitens warnt sie vor vereinfachenden Gleichsetzungen.
Wenn verschiedene Darreichungsformen in verschiedenen Patientengruppen eingesetzt werden, lésst
sich aus ihrer bloffen Reihenfolge keine therapeutische Austauschbarkeit ableiten.

Die BfArM-Daten sprechen fiir ein risikosensibles Monitoring, nicht fiir einen unkontrollierten Zugang.
Sie stiitzen aber eine differenzierte Versorgung, die Indikation, Vorbehandlung, Dosis, unerwiinschte
Wirkungen, Missbrauchsrisiko und Patientenziel systematisch dokumentiert. Ein Ausschluss sollte nicht
auf der Annahme beruhen, dass das Fehlen randomisierter Direktvergleiche die individuelle Wirkungs-

losigkeit beweise.
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Versorgungsdaten fortschreiben

Fiir alle cannabisbasierten Therapien sollten indikationsbezogene Registerdaten zu Nutzen,
Abbruchgriinden, Dosen, unerwiinschten Ereignissen und Lebensqualitit erhoben und offentlich

wissenschaftlich ausgewertet werden.

Demografie, Selektionsmuster und Versorgungsauftrag

Die Begleiterhebung beschreibt keine zuféllig zusammengesetzte Patientengruppe. Sie bildet Menschen
ab, bei denen nach Ausschopfung oder Ungeeignetheit anderer Optionen eine Behandlung nach § 31
Abs. 6 SGB V dokumentiert wurde. Alter, Geschlecht, Diagnose, Erkrankungsdauer, Komorbiditdten und
sozialer Kontext beeinflussen deshalb sowohl die Praparatewahl als auch die beobachteten Ergebnisse.
Besonders bei Bliiten berichtet das BfArM ein niedrigeres Durchschnittsalter und einen héheren Mén-
neranteil als bei anderen Produktgruppen. Das ist ein Hinweis auf unterschiedliche Versorgungspfade,
nicht auf einen eigenstédndigen Wirksamkeitsbeweis.

Die demografische Perspektive hat eine praktische Konsequenz. Regelungen, die nur auf ein Durch-
schnittsprofil blicken, treffen ihre Lasten ungleich. Menschen mit Mobilitdtseinschrdnkungen benétigen
moglicherweise eine andere Applikation als Personen mit rasch wechselnden Beschwerden; Personen
mit kognitiver Belastung oder Sorgearbeit konnen Sedierung anders bewerten als Menschen mit
flexiblen Arbeitszeiten. Eine gute Dokumentation erfasst daher nicht nur Diagnose und Dosis, sondern

auch Funktion, Alltag und die Griinde, warum eine Therapie fortgesetzt, angepasst oder beendet wird.
QUELLENAUSZUG

,,Die Patientinnen und Patienten der verschiedenen Behandlungsgruppen unterschieden sich unter anderem
hinsichtlich Alter und Geschlecht.“ — BfArM, Erhebung nach § 31 Absatz 6 SGB V, Abschlussbericht, 6.
Juli 2022, indikations- und produktbezogene Auswertungen. Diese Unterschiede begrenzen direkte Gruppen-

vergleiche.

Abbruchgriinde als Sicherheits- und Lernsignal

Ein Therapieabbruch ist keine einheitliche Kategorie. Er kann auf fehlenden Nutzen, unerwiinschte
Wirkungen, eine zu komplizierte Anwendung, Lieferprobleme, Kosten, gednderte Erkrankungslage
oder eine gemeinsam getroffene Behandlungsentscheidung zuriickgehen. Wird nur die Abbruchquote
gezahlt, verschwinden diese Unterschiede. Fiir die Bewertung einer Stufentherapie ist das besonders
problematisch: Ein Abbruch nach wenigen Wochen wegen ausgeprégter Sedierung oder fehlender all-
tagsrelevanter Wirkung ist klinisch etwas anderes als das Ende einer erfolgreichen, zeitlich begrenzten
Behandlung.

Die BfArM-Erhebung nennt sowohl unerwiinschte Wirkungen als auch Beendigungen, kann aber ihre
Ursachen nicht in der Tiefe eines prospektiven Registers klaren. Deshalb sollte eine kiinftige Erfassung
strukturierte Kategorien vorsehen: fehlende Zielerreichung, Unvertriglichkeit, Interaktion, Anderung

der Préferenz, Erstattungs- oder Verfiigbarkeitsproblem und &drztlich begriindeter Wechsel. Erst dann
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lasst sich beurteilen, ob ein Prdparat medizinisch nicht passt oder ob ein regulativer Rahmen den
Zugang unterbricht.
Abbruchgrund

Ein Abbruchgrund ist die dokumentierte, vorrangige Ursache fiir das Ende oder die Anderung einer

Therapie. Er darf nicht mit fehlender Wirksamkeit gleichgesetzt werden, solange Vertréaglichkeit,

Zugang, Anwendung und gemeinsame Therapieentscheidung nicht getrennt erfasst sind.

Facharztliche Unterschiede und Zugangsgerechtigkeit

Die BfArM-Auswertung zeigt, dass sich die Verordnungspraxis nach Fachrichtungen unterscheidet. Das
ist zunédchst erwartbar: Schmerzmedizin, Neurologie, Palliativversorgung, Onkologie und hausérztliche
Versorgung sehen unterschiedliche Symptomprofile, Vorbehandlungen und Versorgungszeitraume.
Fachrichtungsunterschiede konnen aber auch Zugangsunterschiede spiegeln. Wo spezialisierte Ambu-
lanzen fehlen oder lange Wartezeiten bestehen, wird eine an sich begriindete Therapie weniger leicht
erreicht oder die Dokumentation ist unvollstindig.

Eine pauschale Reihenfolge verschérft dieses Risiko, wenn die Ausnahmepriifung zuséatzliche Expertise,
Formulare oder Termine voraussetzt. Die Behandlungschance darf nicht davon abhéngen, ob jemand
zufillig in Reichweite einer spezialisierten Praxis lebt. Sinnvoll sind deshalb Fortbildungsangebote,
standardisierte Dokumentationshilfen und ein niedrigschwelliger facharztlicher Konsilweg. Die Verant-
wortung fiir Qualitit bleibt bei den Behandelnden; sie darf aber nicht durch administrative Hiirden in

regionale Ungleichheit {ibersetzt werden.

QUELLENAUSZUG
Der BfArM-Abschlussbericht von 2022 dokumentiert eine Versorgung iiber unterschiedliche Fachgruppen und
Indikationen. Die Unterschiede sind als Versorgungsbeschreibung zu lesen; sie erlauben keinen Riickschluss,

dass eine Fachgruppe oder Darreichungsform generell iiberlegen ist.

Registerdesign fiir eine lernende Versorgung

Ein belastbares Register sollte den Therapiebeginn, die Vorbehandlung, das konkrete Therapieziel,
Produktmerkmal und Applikationsweg erfassen. Nach vier bis acht Wochen und anschlielfend in
angemessenen Abstdnden sollten Schmerz, Schlaf, Funktion, Lebensqualitit, Nebenwirkungen, Dosis,
Begleitmedikation und Abbruchgrund dokumentiert werden. Datenschutz, freiwillige Einwilligung und
eine geringe Dokumentationslast sind dabei Voraussetzungen, nicht nachtréagliche Zusitze.

Die Ergebnisse sollten nach Indikationen, Altersgruppen, Geschlecht, Fachrichtung und Versorgungs-
region ausgewertet werden. Eine solche Transparenz schiitzt auch vor vorschnellen Erzdhlungen: Sie
kann sowohl unzweckmal3ige Langzeitverordnungen sichtbar machen als auch zeigen, wo Ausschliisse
vermeidbare Versorgungsliicken erzeugen. Die Begleiterhebung von 2022 ist ein Ausgangspunkt. Fiir

eine dauerhafte Regulierung braucht es jedoch ein fortlaufendes, methodisch offenes Lernsystem.
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Wissenschaftliche Evidenz: Chronischer Schmerz

Chronischer Schmergz ist kein einheitliches Krankheitsbild. Neuropathische, nozizeptive und
nogiplastische Komponenten, psychische Begleiterkrankungen, Schlafstorungen und funktionelle
Einschrdnkungen verdndern sowohl die erwartete Wirkung als auch die Risiken cannabinoidba-

sierter Argneimittel.

Was systematische Ubersichten zeigen

Systematische Ubersichten zeichnen ein zuriickhaltendes, aber nicht negatives Bild. Die Umbrella-Re-
view von Solmi und Kolleginnen und Kollegen fasst Ubersichtsarbeiten zu medizinischem Cannabis und
Cannabinoiden zusammen und findet fiir mehrere Indikationen mogliche Vorteile, zugleich aber haufig
geringe bis sehr geringe Ergebnissicherheit und relevante unerwiinschte Wirkungen. Die AHRQ-Living-
Review von 2023 bewertet insbesondere bei chronischem Schmerz die Evidenz nach Produktgruppen.
Fiir vergleichbare, iiberwiegend orale THC-CBD-Produkte zeigen sich im Durchschnitt kleine Verbes-
serungen bei Schmerz und Funktion; Schwindel, Sedierung und Ubelkeit treten hiufiger auf. Fiir viele
andere Produkte und Indikationen bleibt die Evidenz unzureichend.

Auch die Reviews von Allan et al. und Whiting et al. unterstreichen die Heterogenitdt: Studien
unterscheiden sich in chemischer Zusammensetzung, Dosis, Behandlungsdauer, Vergleichstherapie und
Messinstrumenten. Ein statistisch signifikanter Mittelwert kann fiir eine einzelne Person unbedeutend
sein; umgekehrt kann ein klinisch relevanter individueller Nutzen in einer gemittelten Analyse verdeckt
bleiben. Der richtige Schluss lautet daher nicht ,,Cannabis hilft“ oder ,,Cannabis hilft nicht“, sondern:
Ein begrenzter, iiberpriifbarer Therapieversuch kann bei ausgewahlten Personen gerechtfertigt sein,

wenn etablierte Optionen nicht ausreichen oder nicht vertragen werden.

QUELLENAUSZUG

,,Comparable THC:CBD ratio oral spray is probably associated with small improvements in pain severity and
overall function versus placebo.“ — McDonagh MS et al., Cannabis and Other Plant-Based Treatments

for Chronic Pain, AHRQ Living Systematic Review, Update 2023, Evidence Summary.

Neuere kontrollierte Studien

Die Evidenzbasis wird durch praparatspezifische Studien fortentwickelt. Die Phase-III-Studie VER-01
von Karst et al. in Nature Medicine (2025) untersuchte einen standardisierten Cannabisextrakt bei
chronischen Riickenschmerzen. Sie ist wichtig, weil sie eine kontrollierte Bewertung eines definierten
Produkts ermoglicht. Thre Aussagekraft betrifft jedoch gerade dieses Produkt, die gewihlte Population

und die Studienbedingungen. Sie kann nicht ohne Weiteres als Beleg dafiir dienen, dass alle Schmerzpa-
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tientinnen und -patienten zunéchst ein zugelassenes Fertigarzneimittel mit anderer Zusammensetzung,
anderem Applikationsweg oder anderer Zielindikation erhalten miissen.

Meissner et al. berichten 2025 in Pain and Therapy zu medizinischem Cannabis in der Versorgung
und betonen die Notwendigkeit patientenzentrierter Nutzen-Risiko-Abwégung. Solche Arbeiten erwei-
tern die kontrollierte Evidenz um Informationen zur Langzeitbehandlung, sind aber anfélliger fiir
Confounding und Selektionsprozesse. Beide Evidenzarten sind komplementér: Randomisierte Studien
schitzen Effekte unter kontrollierten Bedingungen, Versorgungsdaten beschreiben Umsetzbarkeit und

Heterogenitat.

Konsequenzen fiir die Stufentherapie

Eine Stufentherapie ist dann evidenzbasiert, wenn die vorrangige Option fiir die relevante Population
wirksam, sicher, verfiighar und in sinnvoller Zeit priifbar ist. Fiir chronische Schmerzen gibt es keine
belastbare Evidenz, dass ein sechsmonatiger Versuch mit einem zugelassenen cannabishaltigen
Fertigarzneimittel fiir alle Schmerzphénotypen einer individuell begriindeten Auswahl {iberlegen ist.
Viele Fertigarzneimittel sind zudem fiir andere Indikationen zugelassen. Die Zulassung ist ein starkes
Signal fiir Qualitat und fiir den Nachweis in ihrem Anwendungsgebiet; sie ist keine allgemeine Wirk-

samkeitsvermutung bei Schmerz.
LEITSATZ

Die begrenzte Evidenzqualitdt verpflichtet zu sorgfdltiger Indikation und Evaluation. Sie recht-
fertigt nicht die Fiktion, unterschiedliche Cannabinoidprdparate seien fiir alle chronischen

Schmerzgen therapeutisch austauschbar.

Praktisch sollte ein Therapieversuch vorab definierte Ziele enthalten: beispielsweise klinisch relevante
Reduktion der Schmerzintensitit, besserer Schlaf, mehr Mobilitit oder eine sichere Verringerung
belastender Begleitmedikation. Bleibt ein Nutzen aus oder iiberwiegen Nebenwirkungen, muss die
Behandlung rasch angepasst oder beendet werden kénnen. Diese Logik ist patientensicherer als eine
unmodifizierbare Wartefrist.

Indikationsbezogen statt schematisch

Bei chronischem Schmerz sollten Préparat und Darreichungsform anhand des Schmerzmecha-

nismus, der Vorbehandlung, der Komorbiditdt und des Therapieziels ausgewahlt werden. Ein

fehlender Nutzen oder eine Unvertrédglichkeit muss einen frithen Wechsel erlauben.

Ergebnissicherheit nach GRADE verstehen

Die GRADE-Logik trennt die Gro3e eines beobachteten Effekts von der Sicherheit, mit der dieser Effekt
geschitzt ist. Randomisierte Studien beginnen grundsatzlich mit hoher Ergebnissicherheit, konnen aber
wegen Verzerrungsrisiko, uneinheitlicher Resultate, indirekter Ubertragbarkeit, unpriziser Schitzun-

gen oder Publikationsverzerrung herabgestuft werden. Bei Cannabinoiden fiir chronische Schmerzen
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sind mehrere dieser Griinde haufig: kleine Studien, kurze Laufzeiten, unterschiedliche Produktprofile
und teils erhebliche Ausfille.

Niedrige oder sehr niedrige Ergebnissicherheit bedeutet nicht, dass ein Nutzen ausgeschlossen wére.
Sie bedeutet, dass der wahre Effekt deutlich vom geschéitzten Durchschnitt abweichen kann. Ebenso
begriindet sie keine Umkehr der Beweislast, nach der eine Patientin oder ein Patient erst eine unpas-
sende Behandlung ertragen miisste. Sie verlangt eine proportionierte Entscheidung: klare Zielwerte,
vorsichtige Titration, frithe Reevaluation und ein dokumentierter Abbruch, wenn der erwartete Nutzen

nicht eintritt.

GRADE-Ergebnissicherheit

GRADE bewertet das Vertrauen in eine Effektschatzung als hoch, moderat, niedrig oder sehr niedrig.
Die Bewertung betrifft die Aussage iiber eine Studienpopulation; sie ersetzt weder die klinische Einzel-

fallpriifung noch die Aufklarung iiber Unsicherheit.

QUELLENAUSZUG

Solmi et al. bewerten die Evidenz und Sicherheit medizinischer Cannabinoide indikationsbezogen und betonen
die begrengte Sicherheit vieler Effektschdtzungen. — Solmi M. et al., BMJ 2023, 382, e072674.

Absolute Effekte, NNT und NNH

Relative Risiken und Mittelwertdifferenzen kénnen klinisch eindrucksvoll wirken, ohne die GroRen-
ordnung fiir einzelne Personen sichtbar zu machen. Deshalb sind absolute Effekte wichtig. Die von
Allan und Kolleginnen und Kollegen ausgewerteten Studien zeigen bei chronischem Schmerz im Mittel
nur begrenzte Verbesserungen; zugleich treten Nebenwirkungen wie Schwindel, Sedierung, Ubelkeit
oder Aufmerksamkeitsbeeintrachtigung haufiger auf. Die dort diskutierten NNT- und NNH-Werte sind
als orientierende GréRen zu lesen, nicht als prazise Vorhersage fiir jede Darreichungsform oder jeden
Schmerzmechanismus.

Eine Number Needed to Treat beschreibt, wie viele Personen behandelt werden miissen, damit eine
zusétzliche Person einen vorab definierten Nutzen erreicht. Eine Number Needed to Harm beschreibt
entsprechend, bei wie vielen Behandelten ein zuséatzliches unerwiinschtes Ereignis zu erwarten ist.
Beide Kennzahlen hiangen vom Endpunkt, der Dauer, dem Vergleich und dem Ausgangsrisiko ab. Bei
heterogenen Cannabinoidstudien diirfen sie nicht zu einer scheinbar exakten Rangliste von Bliiten,

Extrakten und Fertigarzneimitteln verdichtet werden.

QUELLENAUSZUG

Allan et al. berichten fiir cannabinoidbasierte Behandlungen bei chronischem Schmerz kleine absolute Nutzen
und relevante Schdden; NNT und NNH variieren mit Produkt, Dosis und Endpunkt. — Allan G. M. et al.,
Canadian Family Physician 2018, 64, 111-120.

Grenzen randomisierter Studien
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RCTs sind der beste Ansatz, um systematische Unterschiede zwischen einer Intervention und einem
Vergleich zu schitzen. Sie beantworten jedoch nicht jede Versorgungsfrage. Studien schliefen oft
Menschen mit komplexen Komorbiditdten, psychischen Belastungen, Polypharmazie, hoherem Alter
oder instabilen Erkrankungsverldaufen aus. Thre Laufzeit ist hdufig kurz, wahrend Schmerztherapie tiber
Monate oder Jahre angepasst wird. Auch die Verblindung kann bei psychoaktiven Wirkungen erschwert
sein, weil Teilnehmende und Behandelnde die Zuordnung vermuten.

Fiir die Frage einer sechsmonatigen Zugangsschwelle ist besonders wichtig, was RCTs nicht priifen: Es
gibt keinen allgemeinen Nachweis, dass ein vorheriger Versuch mit einer bestimmten Fertigarzneimit-
telklasse bei allen chronischen Schmerzphéinotypen spéteren Auswahlentscheidungen iiberlegen ist.
Eine produktbezogene Studie kann hohe Aussagekraft fiir ihr Produkt besitzen und dennoch keine
Rechtfertigung fiir eine indikationsiibergreifende administrative Sequenz liefern.

Whiting und Kolleginnen und Kollegen beschrieben bereits 2015 die erhebliche Heterogenitit von
Cannabinoidstudien. Die AHRQ-Living-Review macht diese Einschrankung nicht tiberfliissig, sondern
aktualisiert sie produkt- und endpunktbezogen. Methodische Strenge verlangt daher, das zu behaupten,

was die Studien tragen, und keine Norm aus ihnen abzuleiten, die sie nicht untersucht haben.

Real-World-Evidenz richtig erganzen

Versorgungsdaten konnen die kausale Aussage einer RCT nicht ersetzen. Sie liefern aber Informationen
tiber Langzeitadhédrenz, Dosierungsanpassungen, seltene Ereignisse, Praferenzen und die Umsetzung
im Alltag. Thre Schwéche liegt in Confounding: Wer eine bestimmte Form erhalt, unterscheidet sich
moglicherweise bereits vor dem Beginn von anderen Personen. Eine sorgfiltige Auswertung braucht
daher Vergleichsgruppen, transparente Analysepldne und Sensitivitdtsanalysen.

Die angemessene Verbindung beider Evidenzformen ist eine sequenzielle, lernende Versorgung. RCTs
begriinden, welche Nutzen-Risiko-Annahmen plausibel sind. Real-World-Daten priifen, wie diese An-
nahmen unter {iblichen Bedingungen funktionieren. Die individuelle Therapieentscheidung verbindet
beides mit der Vorgeschichte und dem Ziel der Person. Dieser Ansatz ist anspruchsvoller als eine starre

Stufe, aber wissenschaftlich redlicher und klinisch sicherer.
LEITSATZ

Bei begrenzter GRADE-Sicherheit ist ein tiberpriifbarer, zeitnah korrigierbarer Therapieversuch
rationaler als eine starre Wartefrist. Wissenschaftliche Unsicherheit verlangt Messung und Anpas-

sung, nicht therapeutische Fiktion.
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Weitere Indikationen und patient-relevante Outco-

mes

Die Versorgung mit Cannabisarzneimitteln erschopft sich nicht in chronischem Schmerz. Die
Stdrke der Evidenz reicht von klar abgegrenzten zugelassenen Indikationen bis zu Bereichen, in

denen nur vorldufige oder widerspriichliche Daten vorliegen.

Spastik bei Multipler Sklerose

Fiir mittelschwere bis schwere spastikbedingte Symptome bei Multipler Sklerose ist Nabiximols als
oromukosales THC-CBD-Spray zugelassen, wenn andere antispastische Arzneimittel nicht ausreichend
angesprochen haben und sich nach einem anfianglichen Versuch eine klinisch relevante Besserung zeigt.
Dies ist ein Beispiel fiir eine zielgerichtete, evaluierte Stufung: Die Patientengruppe und der Endpunkt
sind definiert, und das Fortsetzen héngt am dokumentierten Ansprechen. Die BfArM-Begleiterhebung

nennt Spastik mit 9,6 Prozent als einen der hiufigeren Anwendungsgriinde.

Ubelkeit, Erbrechen und Epilepsien

Nabilon ist fiir Ubelkeit und Erbrechen im Zusammenhang mit einer Zytostatikabehandlung zugelassen,
wenn andere Antiemetika unzureichend wirksam waren. Die klinische Bedeutung liegt hdufig weniger
in einem durchschnittlichen Symptomscore als in der Vermeidung eines stark belastenden Therapieab-
bruchs oder stationidrer Behandlung. Cannabidiol ist in Kombinationstherapien fiir bestimmte seltene,
therapieresistente Epilepsiesyndrome zugelassen. Dort beruht die Anwendung auf produkt- und popu-
lationsspezifischen Studien; diese Evidenz darf nicht zu Aussagen iiber THC-dominierte Zubereitungen
oder andere Diagnosen verallgemeinert werden.

Die Begleiterhebung weist zudem Anorexie oder Wasting bei 5,1 Prozent der Meldungen aus. In
solchen Konstellationen kénnen Appetit, Gewicht, Ubelkeit, Schlaf und Funktionsniveau zusammen-
wirken. Patientenzentrierte Endpunkte sind daher nicht nachrangig, sondern Teil der Frage, ob eine

Behandlung ihren Zweck erfillt.

QUELLENAUSZUG

,,Die hdufigsten Diagnosen waren Schmerz (75,9 %), Spastik (9,6 %) und Anorexie/Wasting (5,1 %).“ —
BfArM, Erhebung nach § 31 Absatz 6 SGB V, Abschlussbericht, 6. Juli 2022, S. 17.

Schlaf, Lebensqualitat und Opioidreduktion
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Schlafstorungen und eingeschrénkte Lebensqualitét sind bei chronischen Erkrankungen eigenstidndige
Belastungen. Verbesserungen konnen durch Symptomlinderung vermittelt sein, sie konnen aber auch
Erwartungseffekte oder Begleitmal3nahmen abbilden. Deshalb sollten sie prospektiv mit geeigneten
Instrumenten gemessen werden. Die BfArM-Daten mit einer berichteten Lebensqualitatsverbesserung
bei 70 Prozent sind ein starkes Signal fiir die Relevanz dieser Endpunkte, nicht aber ein Wirksamkeits-
beweis.

Die Diskussion um opioid-sparende Effekte verlangt besondere Zuriickhaltung. Beobachtungsstudien
und Patientenerfahrungen geben Anlass, diese Frage weiter zu erforschen; randomisierte Daten belegen
bislang keinen verlésslichen allgemeinen Opioid-Sparing-Effekt. Eine Cannabinoidtherapie darf nicht
als standardisierte Strategie zur Opioidreduktion versprochen werden. Wenn eine Dosisanpassung
erwogen wird, muss sie individuell, langsam und unter Beachtung von Entzug, Schmerzverlauf und

psychischer Stabilitat erfolgen.

Gruppen mit besonderer Heterogenitat

Fiir ADHS, chronisch-entziindliche Darmerkrankungen, Tic-Stérungen sowie bei Multipler Sklerose
und Spastik wurden in der Begleiterhebung vergleichsweise haufiger Bliiten dokumentiert. Daraus folgt
keine gesicherte Indikation; die Evidenz ist je nach Erkrankung begrenzt oder uneinheitlich. Es folgt
aber, dass die Verordnungspraxis bereits auf klinische Unterschiede reagiert hat. Eine Regulierung sollte

solche Muster priifen, statt sie allein durch ein vorgegebenes Praparat zu {iberformen.

QUELLENAUSZUG

,Cannabisbliiten wurden vergleichsweise hdufig bei ADHS, chronisch-entziindlichen Darmerkrankungen,
Tourette-Syndrom sowie Multipler Sklerose/Spastik eingesetzt.“ — BfArM, Erhebung nach § 31 Absatz 6
SGB V, Abschlussbericht, 6. Juli 2022, indikationsbezogene Auswertung.

Patientenrelevante Endpunkte erfassen

Therapieentscheidungen sollen neben krankheitsspezifischen Skalen auch Schlaf, Alltagsfunktion,
Lebensqualitét, unerwiinschte Wirkungen und die Ziele der Patientin oder des Patienten dokumen-

tieren.

Schlaf als Endpunkt, nicht als Nebenfrage

Schlaf ist bei chronischen Schmerzen, Spastik, Ubelkeit und psychischer Belastung hiufig zugleich
Symptom und Verstidrker. Fragmentierter Schlaf kann Schmerzempfindlichkeit, Fatigue, Konzentrati-
onsprobleme und Teilhabeverlust erhohen. Eine berichtete bessere Nachtruhe kann daher fiir die
einzelne Person klinisch bedeutsam sein, auch wenn sich ein mittlerer Schmerzscore nur wenig
verdndert. Umgekehrt ist Schléfrigkeit am Tag keine therapeutische Verbesserung, sondern kann eine
unerwiinschte Wirkung darstellen.

Die Evidenz zu Cannabinoiden und Schlaf ist nach Erkrankung, Produkt und Messmethode uneinheit-

lich. Viele Studien messen Schlaf nur als Unterpunkt einer Symptomskala, nutzen kurze Beobachtungs-
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zeiten oder erfassen nicht ausreichend, ob sich Erholung, Wachheit und Funktionsfiahigkeit tatsédchlich
verbessern. Daraus folgt eine praktische Regel: Schlafziele sollten vor Beginn konkret vereinbart
werden, etwa weniger nichtliches Erwachen, bessere Einschlafzeit oder erhaltene Tageswachheit.
Patiententagebiicher konnen klinische Gesprache ergédnzen, diirfen aber nicht isoliert als Wirksamkeits-

nachweis gelesen werden.
QUELLENAUSZUG

Die AHRQ-Living-Review von 2023 bewertet schlafbezogene Ergebnisse bei chronischem Schmerz produkt-
und endpunktbezogen; fiir viele Produktgruppen bleibt die Evidengz begrenzt oder unzureichend. — AHRQ,
Cannabis and Other Plant-Based Treatments for Chronic Pain, 2023.

Lebensqualitat und Funktion differenziert erfassen

Lebensqualitit ist kein weicher Ersatzendpunkt. Sie biindelt, ob eine Person ihre Selbstversorgung,
soziale Beziehungen, Arbeit, Mobilitdt und Erholung wieder besser gestalten kann. Gerade bei lang
andauernden Erkrankungen kann der klinische Nutzen in einem kleinen, aber verlisslichen Gewinn
an Funktion liegen. Der BfArM-Wert von rund 70 Prozent berichteter Lebensqualitdtsverbesserung ist
deshalb ein Anlass, diese Dimension systematisch zu messen, nicht eine Aussage iiber kausale Wirkung.
Geeignete Erhebungen verbinden standardisierte Instrumente mit individuell vereinbarten Zielen. Eine
Person kann als relevantes Ziel einen Spaziergang, einen Arzttermin ohne anschliefenden Erschop-
fungstag oder die Riickkehr zu einer Mahlzeit mit der Familie benennen. Solche Ziele miissen konkret,
realistisch und zeitlich tiberpriifbar sein. Sie schiitzen vor zwei Fehlern: einerseits vor der Abwertung
patientenberichteter Erfahrung, andererseits vor einer unkritischen Dauerverordnung ohne nachvoll-

ziehbaren Nutzen.

Opioidreduktion: Hypothese, nicht Versprechen

Die opioid-sparende Wirkung medizinischer Cannabinoide wird in Debatten haufig iiberzeichnet.
Beobachtungsdaten kdnnen zeigen, dass sich bei einzelnen Menschen die Begleitmedikation verdandert;
sie konnen aber nicht sicher unterscheiden, ob die Reduktion auf die Cannabisbehandlung, einen allge-
meinen Therapiewandel, Nebenwirkungen oder den Verlauf zuriickgeht. Randomisierte Studien liefern
bisher keinen belastbaren allgemeinen Beleg dafiir, dass Cannabinoide Opioide zuverléssig ersetzen
oder deren Dosis ohne Nachteil senken.

Eine Dosisreduktion von Opioiden kann klinisch sinnvoll sein, wenn sie aus einer stabilen Verbesserung
und einer gemeinsamen Nutzen-Risiko-Abwiagung folgt. Sie darf aber weder als Einsparversprechen
noch als Voraussetzung fiir eine Cannabisverordnung gesetzt werden. Insbesondere bei langjdhriger
Einnahme kénnen abruptes Reduzieren, Entzug, Schmerzverstarkung und psychische Destabilisierung
schaden. Jede Anpassung braucht einen individuellen Plan, engmaschige Riickmeldung und die Mog-

lichkeit, die Geschwindigkeit zu korrigieren.

QUELLENAUSZUG
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Allan et al. und die AHRQ-Review mahnen wegen begrenzter und heterogener Daten zur Zuriickhaltung
bei Aussagen tiber einen opioid-sparenden Effekt. Ein beobachteter Zusammenhang ist kein Nachweis einer

sicheren Substitution. — Allan et al. 2018; AHRQ 2023.

MS-Spastik: klare Indikation, begrenzte Ubertragbarkeit

Nabiximols fiir therapieresistente, mittelschwere bis schwere MS-Spastik zeigt, wie eine differenzierte
Regelung aussehen kann. Der Einsatz ist an eine definierte Population, ein bestimmtes Produkt und
eine friihe Beurteilung des Ansprechens gebunden. Die Fortsetzung setzt eine klinisch relevante Verbes-
serung voraus. Das ist kein pauschaler Vorrang fiir alle Cannabisarzneimittel, sondern eine spezifische
Nutzenpriifung.

Auch innerhalb der MS-Versorgung bleibt Vorsicht nétig. Spastik, Schmerz, Schlaf, Fatigue, Blasen-
funktion und Mobilitdt konnen sich gegenseitig beeinflussen. Ein einzelner Skalenwert bildet nicht
zwangsldufig den Nutzen im Alltag ab. Zugleich lasst sich die Evidenz zu Nabiximols nicht ohne
Weiteres auf Bliiten, andere Extrakte oder andere neurologische Erkrankungen iibertragen. Eine sach-
liche Regulierung erkennt beides an: produktbezogene Evidenz kann stark sein, ohne aus ihr einen

generellen Produktzwang abzuleiten.

Konsequenzen fiir Indikationen mit niedriger Evidenz

Bei Indikationen mit geringer oder widerspriichlicher Evidenz sind Transparenz und Vorsicht besonders
wichtig. Es braucht eine nachvollziehbare Begriindung, warum etablierte Optionen nicht ausreichen,
welches Symptom behandelt werden soll, welche Risiken bestehen und wann der Versuch endet. Eine
niedrige Evidenzqualitit kann eine restriktivere Dokumentationspflicht rechtfertigen. Sie rechtfertigt
nicht, alle Betroffenen in dieselbe Darreichungsform oder Wartezeit zu zwingen, wenn die klinische

Passung gerade nicht vergleichbar ist.
LEITSATZ

Patientenrelevante OQutcomes machen Evidenz nicht beliebig. Sie prdgzisieren, welchen Nutzen

eine Therapie unter realen Bedingungen erreichen muss und wann sie konsequent beendet oder

gedndert werden soll.
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Bliiten, Extrakte und Fertigarzneimittel im Ver-

gleich

Darreichungsformen sind nicht blof$ Verpackungen desselben Wirkstoffs. Sie bestimmen, wie rasch
Wirkungen eintreten, wie lange sie anhalten, wie gut eine Dosis titriert werden kann und welche

Belastungen oder Risiken im Alltag entstehen.

Pharmakokinetische Unterschiede

Bei inhalativer Anwendung gelangen THC und andere Cannabinoide rasch in den Blutkreislauf.
Der Wirkungseintritt liegt typischerweise innerhalb weniger Minuten, der Konzentrationsverlauf ist
vergleichsweise steil, die klinische Wirkung kiirzer als bei oralen Zubereitungen. Dies erleichtert
in manchen Situationen eine bedarfsorientierte, kleinschrittige Titration; zugleich kann der rasche
Anstieg psychoaktive Wirkungen und Fehlanwendungen begiinstigen. Rauchen ist wegen der Verbren-
nungsprodukte medizinisch nicht zu empfehlen. Inhalative Anwendungen miissen, wenn sie therapeu-
tisch erwogen werden, qualititsgesichert und mit geeigneten Verdampfungssystemen erfolgen.

Orale Extrakte, Kapseln oder o¢lige Losungen haben einen verzogerten und variableren Wirkungs-
eintritt. Resorption, Nahrungsaufnahme, First-Pass-Metabolismus und individuelle Pharmakokinetik
beeinflussen den Plasmaspiegel. Die Wirkung hélt hiufig ldnger an, was bei kontinuierlichen
Beschwerden vorteilhaft sein kann, bei unerwiinschten Wirkungen aber die Steuerbarkeit erschwert.
Oromukosale Sprays liegen zwischen diesen Polen: Ein Teil wird iiber die Mundschleimhaut, ein Teil
geschluckt aufgenommen; Wirkung und Exposition bleiben abhidngig von Anwendungstechnik und

individueller Biologie.
QUELLENAUSZUG

,,The pharmacokinetics of cannabinoids vary substantially according to route of administration, with inhala-
tion producing rapid onset and oral administration producing delayed, more variable exposure.“ — National
Academies of Sciences, Engineering, and Medicine, The Health Effects of Cannabis and Cannabinoids,
2017, Kapitel 4.

Standardisierung als wichtiges, aber nicht alleiniges Kriterium

Fertigarzneimittel liefern definierte Wirkstoffmengen, stabile Chargenqualitat, gepriifte Hilfsstoffe und
Fachinformationen. Bei zugelassenen Indikationen erleichtern sie eine evidenzgebundene Verordnung
und eine nachvollziehbare Kommunikation iiber Dosis, Wechselwirkungen und Risiken. Standardisierte
Extrakte konnen &hnliche Vorteile bieten, wenn ihre Zusammensetzung, THC-CBD-Verhiltnis und

pharmakologische Qualitit transparent sind.
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Cannabisbliiten weisen eine grof3ere natiirliche Variabilitit auf. Diese Variabilitét ist ein Grund fiir hohe
Anforderungen an Anbau, Chargenpriifung, Wirkstoffgehalt, mikrobiologische Qualitat und &rztliche
Begleitung. Sie ist nicht mit Beliebigkeit gleichzusetzen: Arzneimittelbliiten werden unter pharmazeu-
tischen Qualitidtsvorgaben bereitgestellt. Die relevante Frage ist daher, ob die verbleibende Variabilitét

im konkreten Fall den Nutzen {iberwiegt oder ob ein standardisiertes Produkt besser passt.

Individualisierung und Sicherheit

Fiir einzelne Patientinnen und Patienten kann die rasche, selbst begrenzbare Wirkung einer inhalativen
Anwendung medizinisch relevant sein, etwa wenn Beschwerden zeitlich schwanken und eine lang
anhaltende orale Exposition unerwiinscht ist. Andere bendtigen gerade eine gleichmélige, langer
andauernde Wirkung oder eine Anwendung ohne inhalative Belastung. Kontraindikationen und Vor-
sichtshinweise — insbesondere friihere psychotische Erkrankungen, relevante kardiovaskulére Risiken,
Schwangerschaft, Jugendalter, Abhdngigkeitserkrankungen und Einschrédnkungen der Fahrtiichtigkeit
— sind unabhéngig von der Form ernst zu nehmen.

Eine produktzentrierte Rangordnung unterschéatzt diese Unterschiede. Sie kann dazu fiihren, dass ein
Praparat mit unpassender Indikation oder unpassendem Zeitprofil sechs Monate lang erprobt wird,
wahrend eine begriindete Alternative nicht erreichbar ist. Umgekehrt darf der Hinweis auf Individuali-

sierung nicht dazu fithren, Qualitdtsanforderungen oder die Priifung etablierter Therapien zu umgehen.
LEITSATZ

Pluralismus der Darreichungsformen bedeutet kontrollierte Auswahl nach medizinischer Passung.

Er bedeutet weder einen Vorrang von Bliiten noch ein Monopol von Fertigarzneimitteln.

Eine differenzierte Versorgungsordnung

Eine sachgerechte Erstattung sollte fiir alle Formen vergleichbare Anforderungen an Indikation, Thera-
pieziel, Aufklarung, Titration und Dokumentation vorsehen. Sie kann fiir besondere Risiken zuséatzliche
Begriindungspflichten etablieren und den Einsatz qualitdtsgesicherter Praparate verlangen. Entschei-
dend bleibt, dass die Wahl nachvollziehbar am erwartbaren Nutzen und Schaden der einzelnen Person
ausgerichtet ist. Die gesetzliche Regelung sollte diese klinische Entscheidung unterstiitzen, nicht durch
eine zeitlich starre und indikationsiibergreifende Reihenfolge ersetzen.

Formen differenziert regulieren

Qualitatssicherung, Dokumentation und regelmif3ige Evaluation sollen fiir Bliiten, Extrakte und
Fertigarzneimittel gleichermalien gelten. Die Darreichungsform ist nach Pharmakokinetik, Risiko

und Therapieziel zu wéhlen.

Verdampfen ist nicht Rauchen

Die medizinische Diskussion muss zwischen Inhalation durch Verdampfen und Rauchen klar unter-

scheiden. Beim Rauchen entstehen durch Verbrennung Partikel, Kohlenmonoxid und zahlreiche weitere
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Schadstoffe. Diese Exposition ist mit einem Arzneimittelanspruch nicht vereinbar und sollte nicht
therapeutisch empfohlen werden. Beim kontrollierten Verdampfen wird die Zubereitung erhitzt, ohne
dass eine offene Verbrennung beabsichtigt ist. Das verdndert das Schadstoffprofil, beseitigt aber weder
alle Risiken noch die Notwendigkeit drztlicher Anleitung.

Ein geeigneter medizinischer Verdampfer, eine geschulte Anwendung und die Vermeidung improvi-
sierter Gerate sind deshalb Teil der Qualititssicherung. Patientinnen und Patienten miissen iiber
Wirkungsbeginn, verzogert wahrgenommene Spitzenwirkung, Fahrtiichtigkeit, Aufbewahrung und
mogliche psychische oder kardiovaskuldre Symptome aufgeklart werden. Der bloRe Begriff , Bliite* sagt
iiber diese Sicherheitsvorkehrungen nichts aus; eine Regulierung sollte Form und Applikationsweise

nicht vermischen.

QUELLENAUSZUG

Das BfArM und die Nationale Akademie der Wissenschaften weisen auf den raschen Wirkungseintritt inhala-
tiver Cannabinoide und auf gesundheitliche Risiken der Verbrennung hin. Medizinische Inhalation ist von
tabakdhnlichem Rauchen zu unterscheiden. — National Academies, The Health Effects of Cannabis and
Cannabinoids, 2017.

Dosisfindung und sichere Titration

Cannabinoidtherapie benotigt eine vorsichtige, zielorientierte Dosisfindung. ,Start low, go slow* ist
keine Formel fiir unkontrolliertes Ausprobieren, sondern beschreibt den Grundsatz, mit einer niedrigen
Dosis zu beginnen, Wirkung und Nebenwirkung zeitnah zu erfassen und nur schrittweise anzupassen.
Bei inhalativer Anwendung kann die Riickmeldung schneller erfolgen; bei oraler Anwendung miissen
der spatere Wirkungseintritt und die lingere Wirkdauer beriicksichtigt werden. Mehrfaches Nachdo-
sieren vor Eintritt der Wirkung ist insbesondere bei oralen Zubereitungen ein vermeidbares Risiko.

Eine Verordnung sollte deshalb die Ausgangsdosis, den Anpassungskorridor, das Therapieziel, Warn-
zeichen und den Zeitpunkt der ersten Kontrolle enthalten. Ein standardisiertes Produkt erleichtert
dies haufig, ist aber nicht die einzige Moglichkeit. Auch fiir Bliiten und Rezepturextrakte lassen
sich Wirkstoffgehalt, Menge je Anwendung und maximale Tagesdosis nachvollziehbar festlegen. Die
Qualitat der Titration entsteht durch die Verbindung von Produktinformation, klinischer Beobachtung

und verstdndlicher Aufklarung.

Titration

Titration ist die schrittweise Anpassung einer Dosis an Nutzen und unerwiinschte Wirkungen. Sie setzt
einen dokumentierten Ausgangspunkt, ein Sicherheitsfenster, klare Therapieziele und eine zeitnahe

Riickkopplung voraus.

GMP, Arzneibuch und Chargenqualitat

Arzneimittelqualitit ist keine Eigenschaft, die nur industriell zugelassenen Fertigarzneimitteln zu-

kommt. Fiir medizinische Cannabisbliiten und Extrakte gelten je nach Produktweg Anforderungen an
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Herstellung, Wirkstoffgehalt, Identitit, Reinheit, mikrobiologische Qualitit, Riickstdnde und Chargen-
dokumentation. Gute Herstellungspraxis, oft mit GMP bezeichnet, und die Priifung nach anerkannten
pharmazeutischen Standards dienen dem Schutz vor Schwankungen und Verunreinigungen.

Die verbleibende natiirliche Variabilitat von Pflanzenmaterial verlangt besondere Sorgfalt bei Freigabe,
Lagerung und Beratung. Sie ist ein Grund fiir regulierte Lieferketten und apothekenpflichtige Abgabe,
nicht fiir die Gleichsetzung mit unkontrollierten Konsumprodukten. Ebenso muss ein Extrakt trans-
parent ausweisen, welche Cannabinoide in welcher Konzentration enthalten sind und wie die Dosis
appliziert wird. Ein Produktvergleich kann nur dann fair erfolgen, wenn Qualitit, Wirkstoffprofil und

Exposition mitbetrachtet werden.

QUELLENAUSZUG

Arzneimittelrechtliche Qualitdtsanforderungen verlangen fiir Cannabisarzneimittel eine kontrollierte Herstel-
lung, Priifung und Abgabe. Die Zulassung eines Fertigarzneimittels ist ein Qualitdtsnachweis fiir dieses
Produkt; sie bedeutet nicht, dass apothekenpflichtige Rezepturarzneimittel qualitdtslos sind. — BfArM 2022;

einschldgige Arzneibuch- und Apothekenvorgaben.

Auswahl nach Zeitprofil und Lebenssituation

Bei plotzlich auftretenden Beschwerden kann ein rascher Wirkungseintritt relevant sein. Bei kontinu-
ierlicher Symptomlast kann eine ldnger anhaltende orale Wirkung besser passen. Manche Personen
vermeiden Inhalation wegen Atemwegserkrankungen, Geschmack oder sozialer Situation; andere
erleben die lange orale Exposition bei Nebenwirkungen als schwer steuerbar. Auch Schichtarbeit, Pfle-
geverantwortung, Mobilitdt und das Risiko der Beeintrachtigung beim Fahren verdndern die praktische
Passung.

Die Wahl einer Form ist daher ein klinischer Abwégungsprozess, keine Préaferenzabfrage ohne Grenzen.
Sie soll Risiken sichtbar machen und vermeidbare Belastungen verringern. Eine gesetzliche Regel, die
nur den Produktnamen priorisiert, {ibersieht genau die Merkmale, welche die Arzneimitteltherapie im

Alltag sicher oder unsicher machen.
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Fallkonstellationen und Versorgungsbriiche

Die folgenden Konstellationen sind anonymisierte, typisierte Beispiele. Sie sind keine individuellen
Gutachten und begriinden keinen Anspruch auf eine bestimmte Behandlung. Sie machen sichtbar;
wie ein Bliitenausschluss oder eine starre Sechs-Monats-Schwelle im Alltag unterschiedliche

Schdden erzeugen kann.

Fall 1: Fluktuierender neuropathischer Schmerz

Eine 48-jdhrige Person lebt mit neuropathischen Schmerzen nach mehreren Wirbelsduleneingriffen.
Nichtopioide Schmerzmittel, Koanalgetika und Physiotherapie wurden erprobt; einzelne Arzneimittel
fithrten zu Benommenbheit oder waren ohne ausreichenden Nutzen. Unter einer &rztlich begleiteten,
niedrig dosierten inhalativen Anwendung einer qualititsgesicherten Bliite dokumentiert sie seit mehr
als einem Jahr weniger Schmerzspitzen, besseren Schlaf und die Fahigkeit, kurze Wege selbststandig
zu erledigen. Die Anwendung erfolgt nicht zum Rauchen, sondern mit einem Verdampfer; Dosis,
Fahrtiichtigkeit und Nebenwirkungen werden besprochen.

Ein vollstindiger GKV-Ausschluss der Bliite stellt diese stabile Versorgung vor eine falsche Alternative:
Selbstzahlung oder Umstellung auf eine lang wirkende, fiir das rasche Zeitprofil weniger passende
Option. Ein vorgeschalteter sechsmonatiger Versuch kann die akute Bedarfssteuerung nicht einfach
ersetzen. Ethisch und 6konomisch relevant sind die Risiken einer Riickkehr zu hdufigen Schmerzspit-
zen, zusdtzlichen Terminen und Verlust von Alltagshandlungen. Ein Bestandsschutz mit jahrlicher

Nutzenpriifung wiare hier ein milderes und kontrollierbares Mittel.

QUELLENAUSZUG
Die BfArM-Begleiterhebung von 2022 beschreibt unterschiedliche Darreichungsformen und patientenberich-

tete Ergebnisse, beweist aber keine Uberlegenheit einer Form. Der Fall illustriert deshalb die Bedeutung des

Zeitprofils, nicht eine allgemeine Vorrangstellung von Bliiten.

Fall 2: MS-Spastik und unzureichende Passung

Eine 56-jahrige Person mit Multipler Sklerose hat Spastik, nachtliche Muskelkrampfe und Fatigue. Ein
zugelassenes oromukosales Praparat wird fachgerecht gepriift, fithrt aber zu ausgepragter Tagesmii-
digkeit und einer fiir die Person nicht tragbaren Einschrankung im Beruf. Eine individuell angepasste
Alternative wird erwogen, weil Wirkungseintritt, Dosis und Vertraglichkeit besser steuerbar erscheinen.
Die behandelnde Neurologin dokumentiert Vorbehandlung, Kontraindikationen und konkrete Ziele:
weniger nédchtliche Krampfe, sichere Mobilitdt und erhaltene Tageswachheit.

Dieser Fall zeigt nicht, dass die zugelassene Behandlung ungeeignet ware. Fiir viele Menschen mit

MS-Spastik kann sie richtig sein. Er zeigt, warum der gepriifte Nutzen einer Produktklasse nicht in
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eine starre Mindestdauer iibersetzt werden darf. Die frithe Unvertréaglichkeit ist bereits klinische Infor-
mation. Eine Regel, die dennoch einen sechsmonatigen Versuch verlangt, macht die dokumentierte

Reaktion der Person gegeniiber der Verwaltungsvorgabe nachrangig.

Friihe Ausnahmelage

Eine frithe Ausnahmelage liegt vor, wenn relevante Unvertrdglichkeit, Kontraindikation, fehlende
Indikationspassung oder ein klar fehlender Nutzen eine Fortsetzung der vorgeschriebenen Stufe medi-

zinisch nicht sinnvoll erscheinen lassen.

Fall 3: Palliative Symptomlast und Zeitkritik

Ein 67-jahriger Patient mit einer fortgeschrittenen Tumorerkrankung leidet unter Ubelkeit, Appetitver-
lust, Schmerzen und erheblichen Schlafstorungen. Die Behandlung wird palliativ und multiprofessio-
nell geplant. Ein Therapieziel ist nicht allein die Verldngerung eines Laborwerts, sondern eine moglichst
selbstbestimmte Zeit zu Hause: essen konnen, mit Angehorigen sprechen und belastende Néachte redu-
zieren. Mehrere etablierte Optionen werden weitergefiihrt oder angepasst; eine cannabinoidbasierte
Ergédnzung wird als begrenzter Versuch erwogen.

In dieser Situation ist eine sechsmonatige Zugangsschwelle offenkundig nicht an der zeitlichen Realitét
ausgerichtet. Sie kann selbst dann unverhéltnismaf3ig sein, wenn die allgemeine Evidenz begrenzt ist,
weil das patientenbezogene Ziel, die kurze Prognose und die Belastung anderer Therapien bertiicksich-
tigt werden miissen. Die richtige Antwort ist nicht eine unkritische Verordnung, sondern eine zeitnahe,

eng begleitete Nutzen-Risiko-Entscheidung mit klaren Abbruchkriterien.
LEITSATZ

Je zeitkritischer und belastender eine Erkrankung verlduft, desto weniger kann eine starre Warte-

zeit eine individuelle Begriindung, gemeinsame Entscheidung und friihe Evaluation ersetzen.

Fall 4: Chronische Erkrankung, geringe finanzielle Reserven

Eine 34-jahrige alleinerziehende Person mit chronischer Schmerz- und Schlafproblematik ist nach
mehreren Vorbehandlungen auf eine stabile, niedrig dosierte Extrakttherapie eingestellt. Sie arbeitet in
Teilzeit, organisiert Betreuung und kann zusétzliche Selbstzahlungen nur kurzfristig tragen. Nach einer
Reform wird die bisherige Versorgung nur noch nach einem vorgeschalteten Fertigarzneimittelversuch
erstattet. Die Person befiirchtet Nebenwirkungen, die ihre Betreuungspflichten gefadhrden konnten, und
zogert aus Kostensorge, einen Arzttermin zur Umstellung wahrzunehmen.

Dieser Fall verdeutlicht die Verteilungswirkung einer formell gleichen Regel. Wer Riicklagen hat, kann
eher {iberbriicken; wer sie nicht hat, tragt das Risiko des Therapieabbruchs. Die Versorgung wird damit
nicht ausschlieBlich durch medizinische Passung, sondern auch durch Einkommen und Zeitressourcen
bestimmt. Eine dokumentierte Ausnahme oder ein Bestandsschutz wire kein Verzicht auf Wirtschaft-

lichkeit, sondern ein Schutz gegen vermeidbare Kostenverlagerung und soziale Ungleichheit.
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Was aus den Fallkonstellationen folgt

Die Fille ersetzen keine Evidenzstudie und diirfen nicht emotional an die Stelle methodischer Priifung
treten. Ihr Erkenntniswert liegt an anderer Stelle: Sie testen die praktische Plausibilitét einer abstrak-
ten Regel. Wenn eine Norm bei typischen, medizinisch nachvollziehbaren Konstellationen nur durch
Selbstzahlung, riskante Umstellung oder faktischen Verzicht funktioniert, braucht sie einen besseren
Ausnahme- und Ubergangsweg.

Eine verantwortbare Versorgung verbindet deshalb dokumentierte Indikation, konkrete Ziele, sichere
Titration, regelmifige Bewertung und einen unverziiglichen Wechsel bei fehlender Passung. Diese
Kriterien gelten fiir alle Darreichungsformen. Sie sind préziser als ein kategorischer Bliitenausschluss

und gerechter als eine Sechs-Monats-Schwelle ohne realen Hértefallzugang.
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Kritik der Step-Therapy-Logik

Die im GKV-Beitragssatzstabilisierungsgesetz angelegte Verpflichtung, vor einer Erstattung von
Cannabisextrakten regelmdfsig sechs Monate lang ein Cannabis-Fertigarzneimittel zu erproben,
verschiebt die Therapieentscheidung von der individuellen Indikation zu einer administrativen
Reihenfolge. Eine solche Step-Therapy-Logik ist weder therapeutisch neutral noch blofs ein Orga-

nisationsinstrument.

LEITSATZ

Eine Therapieabfolge ist nur dann verantwortbar, wenn sie fiir die konkrete Person medizinisch
begriindet, gemeinsam entschieden und jederzeit korrigierbar ist. Eine starre Wartezeit ersetzt

diese Priifung nicht.

Von der klinischen Entscheidung zur Verwaltungsvorgabe

Step Therapy, auch als Stufentherapie oder ,fail first“ bezeichnet, kann in eng umrissenen Konstella-
tionen ein sinnvolles Instrument sein. Sie verlangt jedoch, dass die zuerst vorgesehene Option fiir die
relevante Indikation geeignet, verfiigbar, zumutbar und gegeniiber der nachrangigen Option tatséch-
lich vorzugswiirdig ist. Zudem muss eine Ausnahme ohne unverhéltnismafdige Verzogerung moglich
sein. Fehlen diese Voraussetzungen, verwandelt sich Stufentherapie in eine Zugangsschranke: Nicht
die Wahrscheinlichkeit eines patientenbezogenen Nutzens entscheidet, sondern die zuvor absolvierte
Leistung.

Bei medizinischem Cannabis ist diese Differenz besonders bedeutsam. Die Verordnung erfolgt nicht fiir
eine abstrakte Diagnose, sondern fiir symptomorientierte, hdufig komplexe Fallkonstellationen: chro-
nische Schmerzen, Spastik, Ubelkeit, Schlafstorungen oder andere Beschwerden im Rahmen schwerer
Erkrankungen. Dosierung, Applikationsform, Cannabinoidprofil, Wirkungseintritt und unerwiinschte
Wirkungen kénnen wesentlich voneinander abweichen. Ein Préparatwechsel ist daher keine formale
Umstellung, sondern ein klinisches Experiment mit offenem Ergebnis.

Die gesetzliche Sechs-Monats-Schwelle behandelt dieses Experiment, als sei sein Ausgang vorhersag-
bar. Sie unterstellt, dass ein Fertigarzneimittelversuch grundsétzlich ausreichend aussagekréftig und
zumutbar sei, bevor Extrakte in Betracht kommen. Diese Annahme wird durch eine allgemeine
Produktkategorie getragen, nicht durch eine individualisierte Indikationspriifung. Gerade dies steht
im Spannungsverhiltnis zu dem in Band I herausgearbeiteten Vorrang einer evidenzinformierten,

partizipativen und auf den Einzelfall bezogenen Therapieentscheidung.

Begrenzte Produktpalette und enge Zulassungen
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Das Problem verscharft sich durch die geringe Zahl verfiigbarer Cannabis-Fertigarzneimittel. Fiir die
hier relevante Versorgung stehen nur wenige Produkte mit klar abgegrenzten Zulassungen zur Verfi-
gung. Die Zulassung eines Arzneimittels dokumentiert Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit in einer
bestimmten Priifkonstellation; sie ist jedoch kein allgemeiner Nachweis therapeutischer Austauschbar-
keit mit Rezepturarzneimitteln, Extrakten oder Bliiten. Enge Label-Indikationen und unterschiedliche
pharmakokinetische Eigenschaften begrenzen, was aus einem erfolglosen oder schlecht vertraglichen

Versuch abgeleitet werden kann.

Indikationspassung

Indikationspassung bedeutet mehr als das Vorliegen einer Diagnose. Sie umfasst Symptomprofil,
Vorbehandlungen, Begleiterkrankungen, Interaktionen, Ziel der Behandlung, Applikationsform und die
begriindete Préaferenz der behandelten Person. Ein zugelassenes Produkt kann im Einzelfall unpassend

sein, ohne dass damit seine arzneimittelrechtliche Qualitit in Frage steht.

Fiir viele Menschen mit chronischen Schmerzen liegt die klinische Realitat zudem nicht deckungsgleich
mit den engen Zulassungsformulierungen. Arztinnen und Arzte bewegen sich dort in einem Bereich
individueller Therapieplanung, der rechtlich und fachlich nicht mit Beliebigkeit gleichzusetzen ist.
Eine Regel, die faktisch auf einen sechsmonatigen Versuch mit einer nur begrenzt passenden Option
verweist, kann solche Patientinnen und Patienten in eine Behandlung dréangen, deren Nutzenhypothese

schwicher ist als diejenige der bisherigen Versorgung.

Zeit als eigenstandiger Schaden

Sechs Monate sind im chronischen Krankheitsverlauf keine neutrale Wartezeit. Anhaltende Schmerzen,
Schlafverlust, funktionelle Einschrdnkungen und psychische Belastungen kénnen sich wéhrend einer
unzureichenden Therapie verfestigen. Auch unerwiinschte Wirkungen, etwa Sedierung oder Einschran-
kungen der Alltagsfahigkeit, sind nicht folgenlos. Eine starre Mindestdauer kann deshalb die Anpassung
einer Therapie gerade dann verhindern, wenn arztliche Beobachtung und Patientenerfahrung frith auf
fehlende Eignung hinweisen.

Gemeinsame Entscheidungsfindung verlangt, Optionen, Unsicherheiten und Ziele transparent zu be-
sprechen. Sie darf nicht auf die Wahl zwischen gesetzlich vorgegebener Reihenfolge und Selbstzahlung
reduziert werden. Wenn eine medizinisch plausible, zuvor wirksame oder besser passende Versorgung
erst nach einem administrativen Zeitablauf erreichbar ist, wird die Einwilligung formell, aber nicht

materiell frei.
QUELLENAUSZUG

Die Evidenzlage zu Cannabinoidarzneimitteln ist indikations- und produktbezogen heterogen. Daraus folgt
weder ein Anspruch auf jede gewiinschte Behandlung noch die Rechtfertigung, heterogene Optionen als
austauschbare Stufen zu behandeln. Wissenschaftliche Unsicherheit verlangt sorgfiltige Einzelfallpriifung,

Verlaufskontrolle und Begriindung.
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Fehlanreize im Preis- und Verhandlungskontext

Besonders kritisch ist die zeitliche Koppelung einer verpflichtenden Erprobung an einen Markt, in dem
fiir einzelne neue Fertigarzneimittel Preis- und Erstattungsfragen noch in Bewegung sind. Wahrend
einer freien Preisbildung oder laufender Verhandlungen konnen hohe Ausgaben entstehen, die nicht
notwendig den langfristigen Nutzen der Versorgung abbilden. Der Gesetzgeber sollte keine Pfade
vorgeben, die faktisch Nachfrage in Produkte lenken, deren wirtschaftliche Bewertung noch nicht
abgeschlossen ist.

Dies ist kein Vorwurf gegen ein bestimmtes Unternehmen oder gegen die Entwicklung standardisierter
Arzneimittel. Fertigarzneimittel konnen fiir einzelne Personen sehr sinnvoll sein. Der Einwand richtet
sich gegen eine Regelungslogik, die eine Produktgruppe privilegiert, bevor sie im konkreten Fall ihre
Uberlegenheit gezeigt hat. Fiir Menschen mit chronischen Schmerzen kann dies zudem eine off-
label-nahe Behandlungssituation erzeugen: Nicht weil die Arztin oder der Arzt eine fachlich neue
Indikation wéhlt, sondern weil die gesetzliche Zugangsschwelle ein nur begrenzt passendes Label zum

vorgeschriebenen Ausgangspunkt macht.

Kriterien einer verantwortbaren Alternative

Eine patientengerechte Regulierung konnte statt einer festen Wartezeit dokumentationspflichtige
Kriterien vorsehen: nachvollziehbare Indikation, Priifung von Kontraindikationen und Interaktionen,
definierte Therapiezielen, frithe Verlaufsbewertung sowie eine begriindete Auswahl der Darreichungs-
form. Bereits erfolgreich behandelte Personen benotigen Bestandsschutz und keine erneute, formal
motivierte Erprobung. Bei fehlender Eignung, relevanten Nebenwirkungen oder klarer klinischer
Unplausibilitdt muss der Wechsel ohne Frist moglich sein.

Die Step-Therapy-Regel scheitert damit nicht daran, dass sie Kosten berticksichtigt. Sie scheitert dort,
wo sie Kostensteuerung von der medizinischen Begriindung ablost. Eine solidarische Versicherung darf
zweckméllig wirtschaften; sie muss aber die klinische Entscheidung so organisieren, dass Zeit, Leid,

Préaferenz und Versorgungsrealitét als relevante Folgen mitgezahlt werden.

Die Ethik verzogerter Versorgung

Eine Verzogerung ist ethisch nicht neutral, nur weil sie fiir alle formell gleich gilt. Menschen mit starken
Schmerzen, Ubelkeit, Spastik oder Schlafverlust erleben Zeit nicht als abstrakte Verwaltungseinheit. Ein
Monat mit unzureichend kontrollierten Symptomen kann Teilhabe, Erwerbsfahigkeit, Beziehungen und
psychische Stabilitiat beeintrachtigen. Sechs Monate sind daher eine eigenstédndige Belastung, deren
Rechtfertigung iiber eine allgemeine Sparannahme hinausgehen muss.

Das Nichtschadensprinzip verlangt nicht, jedes Arzneimittelrisiko auszuschliefSen. Es verlangt, ver-
meidbare Schdden ernst zu nehmen und Risiken vergleichend zu bewerten. Dazu zdhlt auch der
Schaden einer erzwungenen, voraussichtlich unpassenden Therapie. Das Fiirsorgeprinzip verlangt

umgekehrt, Behandlungen nicht ohne Priifung fortzufiihren. Beide Prinzipien fiihren zu einer frithen
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Evaluation mit Ausstiegsmoglichkeit, nicht zu einer Mindestdauer, die gerade bei klarer Unvertraglich-

keit oder Wirkungslosigkeit weiterlauft.
LEITSATZ

Eine Wartezeit ist nur dann ethisch tragfdhig, wenn ihr erwarteter Nutzen den konkreten Schaden
der Verzogerung plausibel iiberwiegt und eine wirksame, ziigige Ausnahme tatsdchlich erreichbar

ist.

Off-label-Dynamiken durch Produktvorgaben

Ein zugelassenes Fertigarzneimittel kann im Einzelfall sinnvoll eingesetzt werden. Problematisch wird
es, wenn ein Produkt gerade wegen seines Labels zum vorgeschriebenen Eingangstor gemacht wird,
obwohl das zu behandelnde Symptom nicht der zugelassenen Priifpopulation entspricht. Dann entsteht
ein off-label-naher Versorgungsdruck: Die arztliche Entscheidung richtet sich nicht priméar nach der
besten Nutzenhypothese, sondern nach der Voraussetzung, spéter eine andere Leistung erreichen zu
konnen.

Off-label-Anwendung ist im deutschen Arzneimittelrecht nicht per se unzuléssig, aber sie verlangt
besondere medizinische Begriindung, Aufkldrung und gegebenenfalls sozialrechtliche Priifung. Eine
Regelung sollte solche Situationen nicht kiinstlich produzieren. Sie sollte vielmehr erlauben, die
medizinisch plausibelste Form innerhalb eines dokumentierten Behandlungskonzepts zu wahlen. Das
schiitzt auch die arztliche Verantwortung, weil Begriindung und Risikoaufklarung am tatsichlichen

Ziel ausgerichtet bleiben.

QUELLENAUSZUG

Die Zulassung belegt Qualitdt, Sicherheit und Wirksamkeit fiir die gepriifte Indikation und Anwendung. Sie
begriindet keine allgemeine Austauschbarkeit bei anderen Symptomen oder Applikationswegen. — Grund-

sdtze des Argneimittelrechts; BfArM 2022 zur heterogenen Versorgung nach § 31 Abs. 6 SGB V.

Bestandsschutz fiir stabile Behandlungen

Menschen mit einer seit ldngerer Zeit stabilen Behandlung unterscheiden sich wesentlich von Personen
vor einem ersten Therapieversuch. Bei ihnen liegen bereits individuelle Informationen zu Wirkung,
Dosis, Vertraglichkeit, Alltagstauglichkeit und Begleitmedikation vor. Eine Umstellung allein wegen
einer neuen Reihenfolge verwirft dieses Wissen und kann Riickfille, zusitzliche Kontakte und
Vertrauensverlust auslosen. Bestandsschutz ist deshalb keine Privilegierung ohne Priifung, sondern die
Anerkennung bereits dokumentierter klinischer Erfahrung.

Bestandsschutz kann an klare Kriterien gebunden werden: dokumentierter Nutzen, regelméafige drztli-
che Kontrolle, angemessene Dosis, keine gravierenden Sicherheitsprobleme und eine nachvollziehbare
Indikation. Er schlie3t Anpassungen nicht aus. Er verhindert aber, dass eine gut begriindete Therapie

allein zur Erfiillung einer formalen Vorbedingung unterbrochen wird. Fiir neu einstellende Personen
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kann ebenfalls eine flexible, begriindete Ausnahme vorgesehen werden, wenn die vorgeschlagene erste

Stufe medizinisch unplausibel oder unzumutbar ist.

Ausnahmen miissen praktisch funktionieren

Eine Ausnahme auf dem Papier schiitzt nicht, wenn sie erst nach mehreren Antrégen, langen Priifzeiten
oder einer zuséatzlichen Verschlechterung greift. Ein wirksamer Hartefallweg braucht klare Kriterien,
eine kurze Entscheidungsfrist, eine begriindete Riickmeldung und die Moglichkeit eines fachlichen
Widerspruchs. Typische Griinde sind relevante Kontraindikationen, vorangegangene Unvertréglichkeit,
eine bereits stabile Therapie, erhebliche Interaktionen, ein unpassendes Zeitprofil oder ein dokumen-
tierter fehlender Nutzen.

Der Bundesratstext zu § 31 Abs. 6 SGB V und die Gesetzesmaterialien miissen im Wortlaut gepriift
werden, bevor aus ihnen weitreichende Schlussfolgerungen gezogen werden. Gerade bei Anderungen
des Erstattungsrechts entscheidet die konkrete Ausgestaltung von Ausnahme, Ubergang und Geneh-

migung dariiber, ob eine Regelung Versorgung steuert oder faktisch ausschliel3t.
QUELLENAUSZUG

Die Begriindung zu einer Regelung nach § 31 Abs. 6 SGB V ist am amtlichen Bundesratstext und an der
endgiiltig verkiindeten Fassung zu messen. Politische Zusammenfassungen, einschliefslich der BMG-Mitteilung

vom 10.07.2026, ersetzen den Normwortlaut nicht.

- 37—



Band Il - Cannabisarzneimittel & Therapiefreiheit CapaCelV.

Okonomische Annahmen und Versorgungsrisiken

Die behauptete Beitragsentlastung durch Einschrdnkungen bei Cannabisbliiten und eine vorge-
schaltete Fertigarzneimitteltherapie ist keine selbsterkldrende Tatsache. Sie beruht auf Annahmen
iiber Preise, Therapiewechsel, Adhdrenz und Folgekosten, die offengelegt und unabhdngig gepriift

werden miissen.

LEITSATZ

Gesundheitsokonomische Steuerung ist nur dann sogial verantwortbar, wenn sie den gesamten
Versorgungspfad bilangziert. Kurgfristig sichtbare Arzneimittelausgaben sind kein hinreichendes

Mays fiir Wirtschaftlichkeit.

Die Logik der Einsparbehauptung

Kostenddmpfung kann ein legitimes Ziel der gesetzlichen Krankenversicherung sein. Aus ihr folgt
jedoch nicht, dass jede Einschréankung einer einzelnen Darreichungsform tatsachlich spart. Eine valide
Abschatzung miisste mindestens beriicksichtigen: die Zahl der betroffenen Personen, bisherige und
neue Arzneimittelkosten, Behandlungsabbriiche, drztliche Zusatzkontakte, Begleitmedikation, Arbeits-
unfihigkeit, stationire Ereignisse, Selbstzahlung und den Ubergang in unregulierte Bezugswege. Ohne
diese Parameter bleibt eine Einsparzahl ein Modellresultat, dessen Belastbarkeit von seinen Annahmen
abhéangt.

Der Branchenverband Cannabiswirtschaft hat die 6ffentlich diskutierten Einsparannahmen als ,,metho-
disch unserios“ kritisiert. Diese Aussage ist keine unabhingige wissenschaftliche Bewertung und
muss als Position eines unmittelbar betroffenen Interessenverbands eingeordnet werden. Sie weist
gleichwohl auf eine priifbare Frage hin: Wurden die Annahmen, Datenquellen und Sensitivititen der
staatlichen Kalkulation veroffentlicht? Wenn dies nicht oder nur unvollstindig geschieht, kann die
Kritik nicht abschlieend bestatigt, aber auch nicht durch blofRen Verweis auf ein Einsparziel entkréftet

werden.

QUELLENAUSZUG

Die Kritik des Branchenverbands Cannabiswirtschaft ist als Stakeholder-AufSerung zu lesen. Wissenschaftlich
erheblich ist nicht ihre zugespitzte Formulierung, sondern die Forderung nach nachvollziehbaren Modellan-

nahmen, Vergleichsszenarien und einer unabhdngigen Evaluation.

Kostenverlagerung statt Kostenreduktion
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Die neue Reihenfolge kann Ausgaben in Richtung von Fertigarzneimitteln verlagern. Das gilt besonders,
wenn fiir ein Produkt noch freie Preisbildung besteht oder Erstattungs- und Preisverhandlungen nicht
abgeschlossen sind. In dieser Phase ist der Listenpreis nicht ohne Weiteres ein Ausdruck eines dauerhaft
akzeptierten Kosten-Nutzen-Verhéltnisses. Ein verpflichtender sechsmonatiger Versuch schafft zudem
eine prognostizierbare Nachfrage, obwohl der therapeutische Mehrwert gegeniiber individuell ausge-
wahlten Extrakten oder Bliiten nicht fiir jede Person belegt ist.

Die relevante Vergleichsfrage lautet daher nicht nur: Was kostet eine Packung? Sie lautet: Welche
Gesamtkosten entstehen bei einer passend ausgewéhlten Behandlung gegeniiber einer erzwungenen
Abfolge, einschlieBlich abgebrochener Versuche und zuséitzlicher medizinischer Kontakte? Auch eine
glinstiger erscheinende Erstoption kann unwirtschaftlich sein, wenn sie héufig gewechselt wird,

Beschwerden unzureichend kontrolliert oder neue Risiken erzeugt.

Kostenverlagerung

Von Kostenverlagerung spricht man, wenn eine Mafnahme Ausgaben nicht vermeidet, sondern
zwischen Arzneimittelbudgets, Leistungserbringern, Sozialleistungssystemen oder in die private Zah-

lungspflicht verschiebt. Fiir eine solidarische Bewertung sind diese Effekte getrennt auszuweisen.

Versorgungskontinuitat und Abbruchrisiko

Eine Therapie wird nicht allein deshalb fortgefiihrt, weil sie erstattet wird. Akzeptanz, Wirksamkeit,
Vertraglichkeit, Handhabbarkeit und Vertrauensverhiltnis entscheiden mit. Erzwungene Praparate-
wechsel konnen die Adhédrenz senken und zum Abbruch einer bisher stabilen Behandlung fiihren. Dies
betrifft besonders Menschen mit langjéhrigen Schmerzsyndromen und mehreren erfolglosen Vorbe-
handlungen. Ein Abbruch ist nicht automatisch ein Scheitern der Person; er kann die vorhersehbare
Folge einer unpassenden Regulierung sein.

Wenn eine aus drztlicher Sicht sinnvolle Versorgung nicht mehr erstattet wird, bleiben mehrere Wege:
Selbstzahlung, Riickkehr zu weniger wirksamen oder starker belastenden Arzneimitteln, Verzicht auf
Behandlung oder Beschaffung auRerhalb des regulierten medizinischen Systems. Keiner dieser Wege
ist fiir sich zwingend, aber sie sind reale Risikopfade. Die Verlagerung in Selbstzahlung erzeugt
eine einkommensabhéngige Versorgung. Die Hinwendung zum Schwarzmarkt ist insbesondere wegen
unbekannter Wirkstoffgehalte, Verunreinigungen und fehlender Beratung ein gesundheitspolitisches

Risiko. Dieses Risiko darf weder dramatisiert noch als Randnotiz behandelt werden.

Systemkosten auferhalb der Arzneimittelrechnung

Chronisch unzureichend behandelte Symptome konnen weitere Kosten verursachen: haufigere Arzt-
kontakte, Diagnostik, psychotherapeutische oder rehabilitative Leistungen, Arbeitsausfille und gege-
benenfalls Krankenhausbehandlungen. Bei einzelnen Personen kénnen auch Konflikte mit Straenver-
kehrs- oder Arbeitsanforderungen zunehmen, wenn Therapieumstellungen zu instabilen Wirkungen
fithren. Solche Folgen sind nicht mit Sicherheit jedem Reformschritt zuzuschreiben. Sie gehoren aber

in eine Folgenabschétzung, weil sie plausibel, messbar und fiir die Betroffenen bedeutsam sind.
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Eine seriose Wirtschaftlichkeitsanalyse muss ferner zwischen bereits stabil behandelten und neu zu
versorgenden Personen unterscheiden. Bei einer etablierten Therapie sind Wechselkosten und Riick-
fallrisiken hoher als bei einem Erstversuch. Pauschale Einsparungen iiber alle Félle hinweg verdecken
diese Differenz. Ebenso ist die Perspektive der Patientinnen und Patienten zu erfassen: Zuzahlungen,
Wegezeiten, zusatzliche Termine und Einkommensverluste sind zwar nicht immer GKV-Ausgaben, aber

gesellschaftliche Kosten.

Anforderungen an eine uberpriifbare Evaluation

Vor einer dauerhaften Regelung sollte eine unabhingige Evaluation mit vorab verdffentlichtem
Protokoll stehen. Sie sollte reale Vergleichsgruppen, patientenberichtete Outcomes, Abbruchgriinde,
Gesamtleistungsausgaben und Verteilungswirkungen erfassen. Die Auswertung muss offenlegen, wel-
che Patientengruppen gewinnen, verlieren oder aus der Regelversorgung herausfallen. Eine blofe
Ausgabenreihe geniigt nicht.

Wirtschaftlichkeit bedeutet im Sozialrecht nicht die billigste Option pro Verordnung, sondern eine
ausreichende, zweckmafSige und wirtschaftliche Leistung ohne Ausschluss medizinisch notwendiger
Versorgung. Diese Trias schiitzt vor einem verkiirzten Sparbegriff. Sie verpflichtet zugleich alle Betei-
ligten, Therapieentscheidungen zu dokumentieren und regelhaft auf ihren Nutzen zu iiberpriifen.

Gerade deshalb ist eine starre, produktzentrierte Zugangsschwelle 6konomisch nicht {iberzeugend.

Opportunitatskosten entlang des Behandlungspfads

Jede gesundheitsokonomische Entscheidung hat Opportunititskosten: Mittel, Zeit und Aufmerksam-
keit, die fiir einen Weg eingesetzt werden, stehen nicht zugleich fiir andere wirksame Leistungen zur
Verfligung. Bei einer vorgeschriebenen sechsmonatigen Erprobung bestehen diese Kosten nicht nur
aus dem Preis des Arzneimittels. Hinzu kommen Kontrolltermine, Genehmigungsverfahren, mogliche
Arbeitsausfille, Behandlungsabbriiche und gegebenenfalls die spéatere Wiederherstellung einer zuvor
stabilen Therapie.

Die entscheidende Vergleichsfrage lautet deshalb, welchen zuséatzlichen Nutzen der vorgeschaltete
Versuch gegeniiber einer direkt begriindeten Auswahl erzeugt. Wenn der Versuch bei einer relevanten
Gruppe keinen Nutzen bringt oder frith zu Nebenwirkungen fiihrt, bindet er Ressourcen ohne thera-
peutischen Ertrag. Dies ist kein Argument gegen sorgféltige Erstverordnungen. Es ist ein Argument
dafiir, die Priifung auf Indikation, Ziel und Verlauf zu richten statt auf das blof3e Durchlaufen einer

Zeitstufe.

Opportunitatskosten

Opportunitatskosten sind der Wert der besten nicht genutzten Alternative. Im Gesundheitswesen um-
fassen sie nicht nur Geld, sondern auch Behandlungszeit, Kapazititen, vermiedene Symptomlinderung

und die Moglichkeit, andere wirksame Maf3nahmen zu finanzieren.

Freie Preisbildung und AMNOG-Kontext
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Fiir neue Arzneimittel kann die Phase der freien Preisbildung vor Abschluss der Nutzenbewertung und
Preisverhandlung nach dem AMNOG die Ausgaben besonders beeinflussen. Der gesetzliche Rahmen
und seine Fristen sind produkt- und zeitabhéngig und miissen im konkreten Fall gepriift werden.
Allgemein gilt jedoch: Ein Listenpreis in einer frithen Vermarktungsphase ist nicht automatisch ein
belastbarer Mal3stab fiir langfristige Wirtschaftlichkeit.

Eine verpflichtende Nachfrage kann die Verhandlungsposition der Solidargemeinschaft schwéchen,
wenn sie zu einer Zeit entsteht, in der Vergleichsnutzen und Erstattungsbetrag noch nicht abschlieBend
bestimmt sind. Dies bedeutet nicht, dass ein neues Fertigarzneimittel keinen Wert haben kann. Es
bedeutet, dass Regulierung keinen Absatzpfad vorzeichnen sollte, bevor die Evidenz, der Zusatznutzen

und der nachhaltige Preis in der relevanten Indikation transparent bewertet sind.

QUELLENAUSZUG

Das AMNOG verbindet frithe Nutzenbewertung und Erstattungsbetragsverhandlung. Ob und wie lange freie
Preisbildung gilt, richtet sich nach dem jeweils geltenden Recht und dem konkreten Produkt. Eine belastbare

Kostenbehauptung muss diesen Kontext offenlegen.

Verteilungswirkungen und private Belastungen

Wenn eine medizinisch begriindete Therapie nicht erstattet wird, trifft die Entscheidung Menschen
mit unterschiedlichen Einkommen nicht gleich. Manche kénnen eine Ubergangsversorgung selbst
bezahlen; andere reduzieren die Dosis, verzichten auf Termine oder brechen die Behandlung ab. Diese
Folgen erscheinen in einer reinen GKV-Arzneimittelstatistik nicht als Kosten, sind aber sozialpolitisch
bedeutsam. Sie konnen gesundheitliche Ungleichheit vertiefen, weil finanzielle Mittel iiber Kontinuitét
der Versorgung entscheiden.

Auch regionale Verteilungseffekte zdhlen. In Gebieten mit wenigen schmerzmedizinischen oder
neurologischen Angeboten konnen zusitzliche Antragsschritte, facharztliche Konsile und wiederholte
Rezeptwechsel besonders schwer zugénglich sein. Eine gleichlautende Regel kann dadurch faktisch
ungleiche Wirkungen haben. Verteilungsanalysen sollten deshalb Einkommen, Region, Mobilitit,
Pflegeverantwortung und bestehende Versorgung beriicksichtigen, ohne sensible Daten unnétig offen-

zulegen.
LEITSATZ

Eine Mafsnahme, die GKV-Ausgaben senkt, aber Lasten in Selbstzahlung, unbezahlte Sorgearbeit

oder Unterversorgung verschiebt, ist nicht ohne Weiteres wirtschaftlich oder solidarisch.

Sensitivitatsanalysen und transparente Annahmen

Okonomische Modelle sollten nicht eine einzige Einsparzahl prisentieren, sondern plausible Szenarien.
Wie verandert sich das Ergebnis, wenn ein hoherer Anteil der Personen friih abbricht, wenn zusétzliche
Arztkontakte notig werden, wenn eine stabile Therapie umgestellt wird oder wenn Selbstzahlung

zunimmt? Sensitivitatsanalysen machen sichtbar, welche Annahmen das Resultat tragen. Sie erlauben

—41 —



Band Il - Cannabisarzneimittel & Therapiefreiheit CapaCelV.

Parlament, Selbstverwaltung und Offentlichkeit, {iber Werte und Unsicherheit informiert zu entschei-
den.

Eine unabhéngige Evaluation sollte vorab festlegen, welche Daten erhoben, welche Gruppen verglichen
und welche Endpunkte ausgewertet werden. Neben Ausgaben gehoren Arbeitsunfihigkeit, stationire
Behandlung, Begleitmedikation, Lebensqualitat, Abbruch und Zugang in die Bilanz. Die vom BMG am
10.07.2026 kommunizierten Ziele einer Beitragssatzstabilisierung konnen ein Anlass fiir Evaluation

sein; sie ersetzen weder deren Methodik noch ein transparentes Ergebnis.

QUELLENAUSZUG

Die BMG-Mitteilung vom 10.07.2026 dokumentiert ein politisches Ziel. Zur Bewertung der tatscdchlichen
Okonomischen Folgen sind verdffentlichte Annahmen, unabhdngige Analysen und der verbindliche Gesetzes-

text erforderlich.

—42 —



Band Il - Cannabisarzneimittel & Therapiefreiheit CapaCelV.

Therapiefreiheit, Patientenautonomie und Verhalt-

nismafligkeit

Band I der Allgemeinen deutschen Erkldarung versteht wiirdevolle Gesundheitsversorgung als
Verbindung von Selbstbestimmung, fachlicher Verantwortung, Evidenz, Verhdltnismdfsigkeit und

Beteiligung. An diesen Ma/sstdben ist auch die Regulierung medizinischen Cannabis zu messen.

LEITSATZ

Therapiefreiheit ist kein Anspruch auf jede Behandlung. Sie schiitzt die begriindete drztliche
Entscheidung im Dialog mit der informierten Person vor schematischen Eingriffen, die keinen

hinreichenden Bezug zum individuellen Versorgungsbedarf haben.

Anschluss an die Prinzipien von Band |

Die Allgemeine deutsche Erkldrung Band I stellt die Wiirde der Person in den Mittelpunkt. Wiirde ist im
Gesundheitswesen praktisch: Menschen diirfen nicht auf Kostenstellen, Diagnosen oder standardisierte
Ablaufe reduziert werden. Autonomie verlangt verstandliche Information, freiwillige Einwilligung und
reale Wahlméglichkeiten. Therapiefreiheit bedeutet, dass Arztinnen und Arzte innerhalb des fachlichen
Standards eine passende Behandlung auswihlen und begriinden konnen. Evidenz verlangt Transparenz
tiber Nutzen, Risiken und Unsicherheit. VerhaltnisméfSigkeit begrenzt staatliche und institutionelle
Eingriffe. Beteiligung schlief3lich fordert, dass Betroffene nicht erst nach einer Regelung angehort
werden.

Diese Prinzipien bilden kein Veto gegen Regulierung. Sie sind Kriterien fiir gute Regulierung. Gerade
bei Arzneimitteln mit heterogener Evidenz und individuellen Therapieerfahrungen miissen Regeln
sowohl Missbrauchs- und Kostenrisiken als auch Schéden durch Unterversorgung berticksichtigen. Der
Ausschluss von Cannabisbliiten aus der GKV-Erstattung und die starre Vorschaltung einer sechsmona-

tigen Fertigarzneimitteltherapie greifen in mehrere dieser Bereiche gleichzeitig ein.

Selbstbestimmung und professionelle Freiheit

Das allgemeine Personlichkeitsrecht schiitzt die Selbstbestimmung iiber den eigenen Korper und die
Einwilligung in medizinische Manahmen. Daraus folgt kein unbeschrankter Leistungsanspruch gegen
die GKV. Doch die Selbstbestimmung wird beriihrt, wenn eine medizinisch nachvollziehbare, gemein-
sam gewdhlte Option durch eine starre Leistungsvorgabe praktisch unerreichbar wird. Die Frage ist
dann nicht allein, ob eine Alternative auf dem Papier verfiigbar ist, sondern ob sie fiir diese Person mit

ihren Symptomen, Erfahrungen und Risiken gleichwertig ist.
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Auf Seiten der Behandelnden ist die Berufsfreiheit beriihrt. Die &arztliche Therapiefreiheit ist
keine schrankenlose Sondermacht; sie steht unter Gesetz, Fachstandard, Aufklarungspflichten und
Wirtschaftlichkeitsgebot. Gerade deshalb verdient ihre fachliche Begriindung Gewicht. Gesetzliche
Vorgaben diirfen sie ordnen, etwa durch Dokumentations-, Genehmigungs- oder Qualititssicherungsre-
geln. Sie diirfen jedoch nicht ohne tragfihige medizinische Grundlage eine therapeutische Reihenfolge

erzwingen, die den Einzelfall systematisch {ibergeht.

VerhaltnismaBiigkeit

Ein Eingriff ist nur dann verhaltnisméfig, wenn er einem legitimen Zweck dient, zur Zielerreichung
geeignet ist, kein gleich wirksames milderes Mittel verfiigbar ist und seine Belastungen nicht aufSer
Verhiltnis zum angestrebten Nutzen stehen. Diese Priifung ist konkret, nicht bloB formelhaft, vorzu-

nehmen.

Priifung der Eingriffe

Die Stabilisierung von Beitragssdtzen und der Schutz vor unzweckmaf3iger Versorgung sind legitime
Ziele. Ob der Bliitenausschluss und die starre Step Therapy geeignet sind, diese Ziele zuverlassig zu
erreichen, ist dagegen nicht hinreichend belegt. Die Regelungen setzen voraus, dass Bliiten regelméf3ig
weniger zweckmaél3ig oder riskanter und Fertigarzneimittel regelméflig geeigneter seien. Eine solche
Generalisierung ignoriert Unterschiede von Indikation, Applikation, Vorerfahrung und individueller
Vertréglichkeit.

Auch die Erforderlichkeit ist zweifelhaft. Mildere Mittel liegen nahe: eine qualifizierte Einzelfallbegriin-
dung, ein indikationsbezogener Genehmigungsweg, zeitnahe Verlaufskontrollen, besondere Anforde-
rungen an Erstverordnungen oder eine Evidenzregistrierung. Diese Instrumente konnen Kosten und
Qualitét steuern, ohne sechs Monate einer moglicherweise unpassenden Behandlung zu erzwingen.
Fiir bereits stabil eingestellte Personen wére ein Bestandsschutz ein besonders naheliegendes milderes
Mittel.

In der Abwigung im engeren Sinne wiegt die Belastung fiir Betroffene erheblich. Sie betrifft nicht nur
eine abstrakte Produktauswahl, sondern Symptomkontrolle, Alltag, Teilhabe und finanzielle Zugiang-
lichkeit. Die vermuteten Einsparungen stehen demgegeniiber unter methodischem Kldrungsbedarf.
Eine Regel mit grol3er individueller Harte und unsicherem gesamtwirtschaftlichem Effekt ist schwer zu

rechtfertigen, wenn differenziertere Steuerungswege verfiigbar sind.

Evidenz als Verpflichtung zur Differenzierung

Evidenzorientierung wird bisweilen als Argument fiir Restriktion verwendet. Das greift zu kurz. Die
vorhandene Evidenz zu Cannabinoiden ist heterogen und begrenzt, sie belegt aber auch nicht die Aus-
tauschbarkeit aller Darreichungsformen oder die Sinnhaftigkeit einer fixen Wartefrist. Evidenzbasierte
Medizin verbindet externe Forschung, klinische Expertise und Werte der Patientinnen und Patienten.

Band I fordert gerade diese Triangulation statt eines eindimensionalen Evidenzbegriffs.
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QUELLENAUSZUG
Unsicherheit ist kein Freibrief fiir pauschale Leistungsausschliisse. Sie begriindet die Pflicht zu Forschung,

Dokumentation und gemeinsamer Risikoentscheidung. Eine Regulierung, die Unsicherheit einseitig zu Lasten

schwer erkrankter Personen auslegt, verfehlt diesen Anspruch.

Beteiligung und Rechtfertigungslast

Gesetzgebung im Gesundheitswesen sollte die Erfahrungen von Betroffenen, Fachgesellschaften,
Pflege, Apotheken und Kostentrdgern friihzeitig einbeziehen. Beteiligung ist dabei nicht nur Verfah-
rensschmuck. Sie verbessert die Sachverhaltsgrundlage und macht sichtbar, welche Folgen abstrakte
Regeln im Alltag haben. Fiir Cannabispatientinnen und -patienten ist dies besonders wichtig, weil
Stigmatisierung und frithere Erfahrungen mit Zugangshiirden ihre Bereitschaft zur offenen Kommuni-
kation beeinflussen konnen.

Die Konsequenz ist keine Deregulierung, sondern eine rechtfertigungssensible Regulierung. Einzelfall-
zugang zu Bliiten bei medizinischer Begriindung, flexible Wechselmoglichkeiten und transparente
Evaluation wiirden die Ziele der GKV mit den Prinzipien von Band I besser verbinden. Der derzeitige
Ausschluss und die rigide Step Therapy bleiben fiir viele Fallgruppen unverhéltnismaf3ig, weil sie den

individuellen Nutzenverlust nicht ausreichend gegen ihren ungesicherten Steuerungsgewinn abwagen.

Verhaltnismafdigkeit in vier Prufungsschritten

Die Verhéltnisméligkeitspriifung wird nur dann praktisch, wenn jeder Schritt eigenstdndig beantwortet
wird. Erstens braucht es einen legitimen Zweck, etwa Patientensicherheit, Qualitit oder die Stabilitat
solidarischer Finanzierung. Zweitens muss die MaBnahme geeignet sein: Es muss zumindest plausibel
sein, dass Bliitenausschluss oder eine vorgeschriebene Produktreihenfolge diesen Zweck fordern. Eine
Behauptung geniigt nicht, wenn die Regel gerade zu Ausweichkosten oder Versorgungsabbriichen
fiihren kann.

Drittens ist die Erforderlichkeit zu priifen. Es ist zu fragen, ob eine gleich wirksame, weniger belas-
tende Malsnahme verfiigbar ist. Dokumentierte Indikationspriifung, Dosisobergrenzen, qualifizierte
Erstverordnung, zeitnahe Evaluation, Register und ein wirksamer Ausnahmeweg sind konkrete Alter-
nativen. Viertens folgt die Angemessenheit im engeren Sinn. Hier werden die tatséchliche Stérke des
Steuerungsgewinns und die Schwere der Belastung gegentibergestellt. Diese Belastung umfasst nicht
nur Geld, sondern Schmerz, Funktionsverlust, Stigmatisierung, Wartezeit und Verlust einer gemeinsam

getragenen Therapieentscheidung.

Angemessenheit

Angemessenheit im engeren Sinn verlangt eine nachvollziehbare Abwégung zwischen Eingriffsinten-
sitdt und Nutzen der Regel. Sie ist verletzt, wenn erhebliche individuelle Nachteile einem nur schwach

belegten oder durch mildere Mittel erreichbaren Gemeinwohlgewinn gegeniiberstehen.
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Wiirde: keine Reduktion auf eine Produktgruppe

Der Wiirdegrundsatz aus Band I erinnert daran, dass Menschen nicht auf Diagnose, Kostenprofil
oder Darreichungsform reduziert werden diirfen. Er verlangt keine automatische Ubernahme jedes
Wunsches. Er verlangt aber, dass die konkrete Lebenslage in der Entscheidung vorkommt. Wer eine
Behandlung nur nach dem Etikett ,Bliite®, ,Extrakt“ oder ,Fertigarzneimittel“ bewertet, abstrahiert
von Wirkungseintritt, Vorerfahrung, Nebenwirkung und Funktion, obwohl diese Merkmale medizinisch
entscheidend sein konnen.

Die Wiirdeperspektive begrenzt auch stigmatisierende Deutungen. Medizinische Cannabispatientinnen
und -patienten sind keine homogene Risikogruppe. Eine sichere Versorgung braucht Aufkldrung tiber
Abhéngigkeit, psychische Risiken und Fahrtiichtigkeit. Sie muss zugleich verhindern, dass die friihere

gesellschaftliche Bewertung von Cannabis die individuelle medizinische Begriindung tiberlagert.

Autonomie und partizipative Entscheidung

Autonomie aus Band I bedeutet informierte, freiwillige und praktisch moégliche Entscheidung. Eine
formale Aufklarung reicht nicht, wenn eine Person zwischen einer erzwungenen Behandlung und
Selbstzahlung wihlen muss. Gemeinsam getroffene Ziele, nachvollziehbare Alternativen und das Recht,
bei fehlender Passung zeitnah umzusteuern, machen die Einwilligung erst wirksam. Préaferenzen sind
dabei nicht bloff Komfort: Sie konnen fiir Anwendungssicherheit, Adhdrenz und die Fahigkeit zur
Selbstbeobachtung relevant sein.

Autonomie ist keine Entbindung von Verantwortung. Patientinnen und Patienten tragen mit den
Behandelnden die Aufgabe, Wirkung, Nebenwirkung, Konsumverhalten und Verkehrsrisiken offen zu
besprechen. Gerade eine solche Partnerschaft wird geschwécht, wenn regulative Vorgaben die arztliche

Beratung zu einem Nachweisverfahren fiir eine vorgegebene Wartezeit machen.

Evidenz, professionelle Verantwortung und Beteiligung

Der Evidenzgrundsatz aus Band I verlangt, Forschungsergebnisse, klinische Expertise und Werte der
Betroffenen zusammenzufiihren. Die begrenzte GRADE-Sicherheit zu vielen Cannabinoidfragen ist
deshalb kein Freibrief fiir unkontrollierte Versorgung, aber auch kein Argument fiir eine schematische
Rangordnung. Professionelle Verantwortung zeigt sich in sorgfaltiger Indikation, Titration, Dokumenta-
tion und Abbruchentscheidung. Sie wird nicht dadurch besser, dass medizinisch relevante Unterschiede
administrativ unsichtbar gemacht werden.

Der Beteiligungsgrundsatz vervollstindigt die Priifung. Betroffene, Fachgesellschaften, Apotheken,
Pflege, Selbstverwaltung und unabhéngige Methodik sollten nicht nur zu politischen Leitbildern,
sondern zu konkreten Ubergangsregeln, Ausnahmewegen und Evaluationskriterien gehért werden.
Thre Erfahrungen konnen zeigen, wo eine Regel im Alltag Sicherheitsgewinne erzielt und wo sie
Zugangsbriiche erzeugt. Beteiligung ist damit ein Mittel der besseren Tatsachenermittlung und der

demokratischen Rechtfertigung.
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QUELLENAUSZUG

Band I der Allgemeinen deutschen Erkldrung verbindet Wiirde, Autonomie, Therapiefreiheit, Evidenz, Ver-
hdltnismdfSigkeit und Beteiligung. Diese Prinzipien sind zusammen anzuwenden; keines erlaubt isoliert eine

pauschale Leistungsentscheidung.

Rechtsstaatliche Folgerungen fiir die Ausgestaltung

Eine verhéltnismaRige Regelung sollte den Zweck und den Nachweisweg offenlegen. Sie sollte definie-
ren, welche Risiken adressiert werden, welche Daten ihre Eignung stiitzen, wann Ausnahmen greifen
und wie die Folgen unabhingig iiberpriift werden. Ubergangsregeln fiir stabil Behandelte, kurze Fristen
fiir medizinisch begriindete Ausnahmen und eine Befristung mit Evaluation senken Eingriffsintensitat,
ohne die Kontrolle aufzugeben.

Der Bundesratstext zu § 31 Abs. 6 SGB V ist fiir diese Bewertung zentral. Erst der verbindliche
Wortlaut zeigt Reichweite, Ubergang und Ausnahme einer méglichen Anderung. Die hier entwickelte
Priifung beansprucht daher nicht, eine verfassungsgerichtliche Entscheidung vorwegzunehmen. Sie
zeigt, welche Fragen der Gesetzgeber nachvollziehbar beantworten muss, wenn er in Zugang, Thera-

piefreiheit und Patientenautonomie eingreift.

LEITSATZ

Therapiefreiheit, Evidenz und Wirtschaftlichkeit stehen nicht gegeneinander. Eine verhdltnismd-
JSige Regelung verbindet sie durch individuelle Begriindung, iiberpriifbare Ziele und einen real

erreichbaren Ausnahmeweg.
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Internationale Perspektive

Internationale Regelungen sind keine Blaupause fiir das deutsche Sozialrecht. Sie zeigen jedoch,
dass medizinische Cannabisversorgung in verschiedenen Gesundheitssystemen nicht auf eine

eingige Darreichungsform oder ein einheitliches Erstattungsschema redugziert wird.

Kanada: arztliche Autorisierung und regulierte Abgabe

Kanada verbindet einen regulierten Markt fiir Cannabis mit einem gesonderten medizinischen Zugang.
Arztliche oder pflegerische Autorisierung, registrierte Anbieter und qualititsgesicherte Produkte
priagen die medizinische Versorgung. Die konkrete Kostenerstattung ist nicht flichendeckend einem
einzigen Offentlichen Leistungskatalog zugeordnet, sondern hingt oft von privaten Versicherungen,
regionalen Programmen oder individuellen Regelungen ab. Deshalb lasst sich das kanadische Modell
nicht unmittelbar auf die GKV iibertragen.

Lehrreich ist dennoch die Trennung von Produktqualitdt, medizinischer Begriindung und Finanzie-
rungsfrage. Regulierte Bliiten, Ole und weitere Formen werden nicht dadurch zu einer einheitlichen
Therapie, dass sie dieselbe Pflanze betreffen. Die Wahl muss Risiken, Anwendung, Cannabinoidprofil
und Ziel beriicksichtigen. Auch Kanada zeigt zugleich die Grenzen der Evidenz: Arztliche Fachinfor-
mationen und Leitlinien mahnen bei vielen Indikationen zur Zuriickhaltung und zu strukturierter

Verlaufskontrolle.
QUELLENAUSZUG

Health Canada unterscheidet medizinische Autorisierung, regulierte Produktabgabe und allgemeine Canna-

bisregulierung. Das Modell ist wegen anderer Finangierungsstrukturen nicht direkt auf die GKV iibertragbar.

Niederlande: Toleranzpolitik ist keine Versorgungsnorm

Die Niederlande werden in Debatten oft verkiirzt als Beispiel fiir einen liberalen Zugang genannt.
Die bekannte Toleranzpolitik fiir Coffeeshops ist jedoch von der medizinischen Arzneimittelversorgung
zu unterscheiden. Medizinisches Cannabis wird tiber kontrollierte Wege, drztliche Verordnung und
Apotheken abgegeben; die Erstattung kann je nach Versicherung und Vertrag begrenzt sein. Aus einer
gesellschaftlichen Duldung des Freizeitgebrauchs folgt daher weder ein medizinischer Standard noch
ein Anspruch auf Kosteniibernahme.

Gerade diese Differenz ist fiir Deutschland wichtig. Eine sachliche Diskussion iiber Bliiten muss
nicht zwischen ,Freigabe“ und ,Verbot“ pendeln. Sie kann fragen, unter welchen pharmazeutischen
Bedingungen, mit welcher Beratung und fiir welche Personen eine medizinische Anwendung vertretbar
ist. Die niederldandische Erfahrung zeigt, dass regulierte Arzneimittelwege und begrenzte Erstattung

getrennte, transparent zu begriindende Entscheidungen sind.
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Israel: Innovation, Register und Evidenzliicken

Israel hat medizinisches Cannabis iiber ein genehmigungs- und lizenzbasiertes System entwickelt und
dabei verschiedene Produktformen zugelassen. Die Versorgung war und ist wiederholt Gegenstand
regulatorischer Anpassungen, auch hinsichtlich arztlicher Zustdndigkeit, Indikationen und Produkt-
standards. Internationale Berichte beschreiben Israel haufig als innovationsstark; daraus darf jedoch
nicht auf eine abschliel3end gesicherte Wirksamkeit fiir breite Indikationen geschlossen werden.

Der vergleichende Nutzen liegt vielmehr in der Bedeutung strukturierter Datenerhebung. Wenn unter-
schiedliche Produktprofile, Dosierungen und Indikationen parallel eingesetzt werden, konnen Register
und klar definierte Outcomes die Regulierung verbessern. Sie ersetzen keine randomisierten Studien,
helfen aber, reale Behandlungspfade, Abbruchgriinde und Sicherheitsprobleme sichtbar zu machen.
Dieser lernende Ansatz passt besser zu heterogener Evidenz als eine fixe, produktzentrierte Reihen-

folge.
QUELLENAUSZUG

Internationale Ubersichten zu Israel beschreiben ein reguliertes medizinisches Programm mit mehreren
Produktformen und fortlaufender Anpassung. Die Ubertragbarkeit auf Deutschland ist wegen anderer Rechts-

und Finangierungsstrukturen begrenzt.

WHO und FDA: Vorsicht bei der Interpretation

Die Weltgesundheitsorganisation bewertet Cannabidiol in bestimmten Zusammenhéngen anders als
THC-haltige Cannabisprodukte und hat Empfehlungen zur internationalen Kontrolle auf der Grund-
lage pharmakologischer und missbrauchsbezogener Bewertungen diskutiert. Solche Bewertungen sind
wichtig fiir den globalen Kontrollrahmen, ersetzen aber keine sozialrechtliche Erstattungsentscheidung
bei einer konkreten Indikation. Sie beantworten insbesondere nicht, welche Darreichungsform fiir eine
Person mit chronischem Schmerz oder Spastik im GKV-System passend ist.

Die FDA in den Vereinigten Staaten hat einzelne cannabinoidbasierte Arzneimittel fiir klar umgrenzte
Indikationen zugelassen. Gleichzeitig warnt sie vor der Annahme, aus dem allgemeinen Begriff
Cannabis folge eine behordliche Bestédtigung weiterer Produkte oder Indikationen. Diese Differenz ist
auch fiir Deutschland zentral: Eine spezifische Zulassung ist ein starkes Evidenz- und Qualitdtszeichen
fiir ihr Produkt und ihre Indikation. Sie ist kein Beweis, dass jede andere Form unwirksam oder eine

vorgeschriebene Vorstufe fiir alle anderen Beschwerden sinnvoll wire.

Regulatorische Ubertragbarkeit

Regulatorische Ubertragbarkeit bezeichnet die begrenzte Moglichkeit, Regeln eines anderen Landes
auf das eigene Gesundheitssystem zu {ibertragen. Sie hdngt von Zulassungsrecht, Finanzierung, Versor-

gungsstruktur, Produktqualitit und der jeweiligen Evidenzbasis ab.

Vergleichende Schlussfolgerungen fiir Deutschland
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Der internationale Vergleich spricht weder fiir eine unkritische Liberalisierung noch fiir ein Monopol
einer einzelnen Produktgruppe. Er zeigt vier wiederkehrende Anforderungen: kontrollierte Qualitét
und Abgabe, érztliche oder fachlich qualifizierte Begleitung, indikationsbezogene Evaluation und klare
Kommunikation iiber Evidenzgrenzen. Wie die Finanzierung gestaltet wird, bleibt eine eigenstédndige
sozialpolitische Frage.

Fir die GKV folgt daraus: Eine Regelung sollte nicht nur fragen, welche Form den stirksten
Standardisierungsgrad besitzt. Sie sollte auch priifen, welche Form bei der konkreten Person sicher,
nachvollziehbar und wirksamkeitsorientiert einsetzbar ist. Registerdaten, flexible Ausnahmen und
transparente Nutzen-Risiko-Kriterien lassen sich international eher wiederfinden als pauschale, lange
Wartezeiten. Deutschland kann aus diesen Erfahrungen lernen, ohne fremde Modelle schematisch zu

kopieren.
LEITSATZ

Der internationale Vergleich stdrkt die Forderung nach qualitdtsgesicherter, evidenzsensibler
und patientenbezogener Regulierung. Er liefert keinen Beleg fiir eine allgemeine therapeutische

Austauschbarkeit von Bliiten, Extrakten und Fertigarzneimitteln.
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Interessen, Transparenz und seriose Einordnung

Politische Argneimittelregulierung bewegt sich in einem Feld legitimer, aber gegenldufiger Inter-
essen. Gerade deshalb sind Transparenz, belastbare Quellen und die strikte Trennung dokumen-

tierter Tatsachen von Kausalbehauptungen unvergichtbar.

LEITSATZ

Dokumentierte Ndhe, Spenden oder wirtschaftliche Interessen begriinden eine Pflicht zur Aufkld-

rung und Konfliktprdvention. Sie ersetzen keinen Nachweis dafiir, dass eine konkrete gesetzgebe-

rische Entscheidung gekauft, gesteuert oder kausal beeinflusst wurde.

Was dokumentiert ist

Journalistische Berichte von Hanf-Magazin vom 15. Juli 2026 und Business Insider thematisieren
politische Spenden des Unternehmers Clemens Fischer. Danach beliefen sich dessen Zuwendungen an
CSU, FDB SPD und CDU im Vorfeld der Bundestagswahl 2024 insgesamt auf 560.000 EUR. Spenden
sind, soweit sie nach den Regeln des Parteienrechts offengelegt werden, nicht per se rechtswidrig oder
anstofSig. Thre offentliche Dokumentation erméglicht demokratische Kontrolle und eine informierte
Bewertung moglicher Interessenkonflikte.

Ebenfalls dokumentiert ist die Markt- und Indikationslage, {iber die in der Debatte berichtet wurde:
Exilby wird als das einzige Cannabis-Fertigarzneimittel beschrieben, das spezifisch fiir chronische
Riickenschmerzen vorgesehen ist. In einer Sitzung des Gesundheitsausschusses am 22. Juni 2026
erwahnte Josef Hecken Exilby namentlich. Diese Tatsachen konnen fiir eine Analyse der Regulierung
relevant sein, weil sie zeigen, welche Produkte, Indikationen und Akteure im politischen Diskurs

sichtbar waren.

QUELLENAUSZUG

Die hier benannten Angaben stiitzen sich auf journalistische Berichterstattung von Hanf-Magazin und
Business Insider sowie auf die dokumentierte Ausschusssitzung. Sie sind als Anlass fiir Transparenzfragen

einguordnen; sie enthalten keinen Beleg fiir eine unzuldssige Einflussnahme auf den Gesetzgebungsprozess.

Was nicht dokumentiert ist

Nicht dokumentiert ist ein kausaler Zusammenhang zwischen den Spenden und der Ausgestaltung
des GKV-Beitragssatzstabilisierungsgesetzes. Aus zeitlicher Ndhe, wirtschaftlichem Nutzen oder einer
namentlichen Erwdhnung kann ein solcher Zusammenhang nicht logisch abgeleitet werden. Eine

Korruptions- oder Einflussbehauptung wiirde einen belastbaren Nachweis konkreter Absprachen, Ge-

- 51 -



Band Il - Cannabisarzneimittel & Therapiefreiheit CapaCelV.

genleistungen oder entscheidungsrelevanter Interventionen voraussetzen. Ein solcher Nachweis liegt
nach dem hier zugrunde gelegten Material nicht vor.

Die Unterscheidung ist nicht sprachliche Vorsicht um ihrer selbst willen. Unbelegte Kausalbehaup-
tungen konnen Personen und Institutionen unfair beschéddigen, die offentliche Debatte polarisieren
und die nachvollziehbare Kritik an einer Regelung entwerten. Umgekehrt darf der fehlende Beweis
einer Kausalitit nicht als Argument dienen, Transparenzfragen abzubrechen. Demokratische Integritét
verlangt, dass relevante Beziehungen sichtbar gemacht, in Verfahren abgesichert und kritisch gepriift

werden.

Interessenkonflikt

Ein Interessenkonflikt liegt vor, wenn ein sekundéres Interesse, etwa wirtschaftlicher, institutioneller
oder politischer Art, die professionelle oder 6ffentliche Entscheidung beeinflussen konnte oder als
beeinflussend erscheinen kann. Er ist nicht mit Fehlverhalten gleichzusetzen. Seine angemessene

Antwort ist Offenlegung, Management und unabhéngige Priifung.

Konflikt-of-Interest-Hygiene

Flir Gesetzgebung und Selbstverwaltung folgt daraus ein Biindel einfacher, aber wirksamer Stan-
dards. Anhorungen sollten Interessenbindungen der Sachverstindigen nachvollziehbar ausweisen.
Stellungnahmen sollten offenlegen, wer sie finanziert oder vorbereitet hat. Sitzungsprotokolle, Folgen-
abschitzungen und Entscheidungsgrundlagen miissen zeitnah zugénglich sein. Wo Produkt- oder
Herstellerbeziige besonders konkret sind, sollte eine unabhéngige fachliche Bewertung sicherstellen,
dass klinische und 6konomische Aussagen nicht allein aus interessengeleiteten Quellen stammen.

Auch zivilgesellschaftliche Organisationen und Branchenverbinde unterliegen dieser Anforderung.
Thre Kritik kann wertvolle Erfahrung und Daten enthalten, ist aber nicht neutral, wenn die wirt-
schaftlichen Folgen der Regelung ihre Mitglieder unmittelbar betreffen. Gleiches gilt fiir Hersteller,
Kostentriager und Berufsverbande. Glaubwiirdigkeit entsteht nicht aus behaupteter Interessenlosigkeit,

sondern aus transparenten Interessen und tiberpriifbaren Argumenten.

Warum die Regelung dennoch kritisch zu priifen ist

Die sachliche Kritik an Bliitenausschluss und Step Therapy benétigt keine Spekulation iiber Motive.
Sie beruht auf eigenstidndigen Griinden: begrenzte Indikationspassung der vorgeschalteten Produkte,
Risiken von Therapieabbriichen, ungeklirte Einsparannahmen und Eingriffe in partizipative Thera-
pieentscheidungen. Diese Griinde bleiben tragfihig, selbst wenn sadmtliche politischen Verfahren
ordnungsgemal$ abgelaufen sind.

Umgekehrt kann eine politisch korrekt zustande gekommene Regelung medizinisch oder verhéltnis-
maRigkeitsrechtlich fehlerhaft sein. Die Priifung der Regelungsqualitdt und die Priifung moglicher
Interessenkonflikte sind daher getrennte, einander ergénzende Aufgaben. Die erste fragt nach Evidenz,
Folgen und Alternativen; die zweite nach Transparenz, Offenlegung und verfahrensbezogener Integri-

tat.

- 52—



Band Il - Cannabisarzneimittel & Therapiefreiheit CapaCelV.

Maf3stab offentlicher Kommunikation

CapaC e.V. sollte in der offentlichen Kommunikation die Kategorien konsequent markieren: ,,doku-
mentiert”, ,ungeklart”, ,bewertet“ und ,gefordert”. Dokumentiert sind etwa veroffentlichte Spenden,
Berichte iiber Produkteigenschaften und protokollierte Auferungen. Ungeklirt bleibt eine mogliche
Kausalitét politischer Spenden fiir konkrete Normen. Bewertet wird die gesundheitspolitische Qualitét
der Regelung anhand medizinischer, ethischer und 6konomischer Kriterien. Gefordert werden transpa-
rente Verfahren und unabhéngige Evaluation.

Dieser Maf3stab schiitzt zugleich den Diskurs und die Betroffenen. Er vermeidet die Stigmatisierung
von Menschen, die medizinisches Cannabis benoétigen, und die Unterstellung krimineller Motive
gegeniiber politischen oder wirtschaftlichen Akteuren. Transparenz ist kein Ersatz fiir Beweise; sie ist
die Voraussetzung dafiir, dass Beweise, Gegenargumente und Entscheidungskriterien tiberhaupt fair

gepriift werden konnen.
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Gesamtbewertung

Die Bewertung des GKV-Beitragssatzstabilisierungsgesetzes muss mehrere Mafsstibe zusammen-
fiihren. Keiner von ihnen allein entscheidet die Frage; in ihrer Gesamtschau zeigen sich jedoch

erhebliche Defizite der gegenwdrtigen Ausgestaltung.

LEITSATZ

Die Reform ist in ihrer derzeitigen Form mit den Therapiefreiheitsstandards der Allgemeinen
deutschen Erkldrung Band I nicht vereinbar. Sie ersetzt eine begriindete Einzelfallentscheidung
durch pauschale Ausschliisse und eine starre Zeitvorgabe, ohne deren Nutzen und Erforderlichkeit

hinreichend zu belegen.

Medizinische Bewertung

Medizinisch ist der Ausschluss von Cannabisbliiten aus der GKV-Erstattung problematisch, weil Darrei-
chungsformen nicht abstrakt, sondern im Kontext der konkreten Indikation zu beurteilen sind. Bliiten,
Extrakte und Fertigarzneimittel unterscheiden sich hinsichtlich Wirkstoffzusammensetzung, Applika-
tion, Wirkungseintritt, Dosierbarkeit und Erfahrung der behandelten Person. Eine pauschale Regel kann
diese Unterschiede nicht angemessen abbilden.

Die vorgeschaltete sechsmonatige Fertigarzneimitteltherapie verscharft das Problem. Sie setzt voraus,
dass die wenigen verfiigharen Produkte fiir eine breite Gruppe von Patientinnen und Patienten ein
sinnvoller erster Schritt sind. Bei engen Zulassungen und heterogenen Symptombildern ist das nicht
generell anzunehmen. Die Regel muss deshalb individuelle Ausnahmen, rasche Wechsel bei Unvertréag-
lichkeit und Bestandsschutz fiir erfolgreiche Therapien enthalten. Fehlen diese Elemente, droht eine

Verzogerung angemessener Versorgung.

Ethische Bewertung

Ethisch beriihrt die Reform das Verhéltnis von Solidaritdt und Selbstbestimmung. Solidarische Finan-
zierung rechtfertigt Kriterien der Zweckmafigkeit und Wirtschaftlichkeit. Sie rechtfertigt aber nicht,
Patientinnen und Patienten als blof3e Trager von Einsparpotenzialen zu behandeln. Die Wiirde der
Person verlangt, Beschwerden, funktionelle Ziele, Risiken und Praferenzen ernst zu nehmen.

Die Autonomie der Betroffenen wird beeintrichtigt, wenn die gemeinsam mit der Arztin oder dem
Arzt getroffene Wahl praktisch nur gegen Selbstzahlung moglich ist. Besonders belastend ist dies fiir
Menschen mit geringem Einkommen, komplexen chronischen Erkrankungen oder bereits etablierten
Therapien. Fine Regelung, die Zugangshiirden schafft, muss daher darlegen, warum gerade diese

Belastung notwendig ist und wie Harten vermieden werden.
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Rechtliche und verhaltnismafigkeitsbezogene Bewertung

Der Gesetzgeber darf das Leistungsrecht der GKV gestalten und die Verordnung von Arzneimitteln
steuern. Sein Spielraum ist jedoch durch die Grundrechte, das Sozialstaatsprinzip und den Grundsatz
der VerhéltnisméaRigkeit strukturiert. Legitimes Ziel der Beitragssatzstabilitdt geniigt nicht; die gewé&hl-
ten Mittel miissen geeignet, erforderlich und angemessen sein.

An der Eignung bestehen Zweifel, solange die behaupteten Einsparungen und die tatsédchliche thera-
peutische Austauschbarkeit nicht transparent belegt sind. An der Erforderlichkeit bestehen Zweifel,
weil differenziertere Instrumente verfiigbar sind: Dokumentationspflichten, qualifizierte Genehmi-
gungswege, Erprobungsregister und fallbezogene Priifung. Die Angemessenheit ist besonders fraglich,
wenn sechs Monate unzureichender Therapie, Selbstzahlung oder Versorgungsabbruch als vorherseh-

bare Folgen auftreten kdnnen.

Bestandsschutz

Bestandsschutz bezeichnet hier die Sicherung einer bereits wirksamen, vertréglichen und fachlich

begriindeten Therapie gegen einen allein regelungsbedingten Wechsel. Er schlie3t eine medizinisch

begriindete Uberpriifung nicht aus, vermeidet aber vermeidbare Riickschritte.

Okonomische Bewertung

Okonomisch iiberzeugt die Reform nur, wenn sie nachweislich Gesamtkosten senkt, ohne relevante
Unterversorgung zu erzeugen. Das ist bislang nicht ausreichend gezeigt. Ein Fokus auf sichtbare Arz-
neimittelausgaben kann Kosten in andere Bereiche verschieben: zuséatzliche Termine, Therapiewechsel,
Arbeitsunféahigkeit, Selbstzahlung und unregulierte Beschaffung. Die freie Preisbildung neuer Fertig-
arzneimittel kann zudem eine kurzfristig teure Nachfrageverschiebung auslésen.

Die Kritik des Branchenverbands Cannabiswirtschaft an der Methodik ist als interessengeleitete Position
einzuordnen. Sie verweist aber auf ein berechtigtes Transparenzdefizit, wenn die zugrunde liegenden
Rechenwege nicht unabhéngig tiberpriifbar sind. Eine sozialpolitisch folgenreiche Einschrankung darf

nicht auf einer Black-Box-Kalkulation beruhen.

Urteil und Bedingungen einer Korrektur

Die Reform verfehlt in ihrer derzeitigen Form den Mal3stab einer evidenzinformierten, patientenzen-
trierten und verhaltnisméaligen Versorgung. Das bedeutet nicht, dass jede Verordnung von Bliiten oder
Extrakten geboten wire. Es bedeutet, dass Zugang und Auswahl auf einer dokumentierten Einzelfall-

entscheidung beruhen miissen. Die Produktform darf nicht an die Stelle klinischer Begriindung treten.

QUELLENAUSZUG

Die Gesamtbewertung trennt klar zwischen einer normativen Kritik der Regelung und unbelegten Aussagen
tiber politische Motive. Fiir die Notwendigkeit einer Korrektur geniigen die medizinischen, ethischen, recht-

lichen und 6konomischen Griinde, die unabhdngig von einer solchen Motivzuschreibung bestehen.
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Eine Korrektur sollte Bliiten bei medizinischer Begriindung wieder als erstattungsfihige Option zulas-
sen, die starre Sechs-Monats-Schwelle aufheben und die Versorgung mit transparenten Qualitats- und
Evaluationsinstrumenten begleiten. Erst dann kann eine Kostensteuerung mit den in Band I formu-
lierten Standards von Therapiefreiheit, Autonomie, Evidenz, Verhéltnisméafigkeit und Beteiligung in

Einklang gebracht werden.
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Empfehlungen

Die folgenden Empfehlungen iibersetzen die Bewertung in umsetzbare Schritte. Sie richten sich

an Gesetzgeber, Gemeinsamen Bundesausschuss, Krankenkassen, Arztinnen und Arzte, Apotheken

und wissenschaftliche Institutionen.

LEITSATZ

Versorgungssteuerung soll Qualitdt und Wirtschaftlichkeit fordern, ohne die begriindete Thera-

pieentscheidung und den Zugang schwer erkrankter Menschen zu beschddigen.

Einzelfallzugang zu Cannabisbliiten wiederherstellen

Der Gesetzgeber soll Cannabisbliiten bei medizinisch begriindeter Indikation wieder als erstat-
tungsfahige Leistung vorsehen. Voraussetzung sollen dokumentierte Therapiezielsetzung, Aufkla-

rung und fachliche Begriindung sein, nicht ein pauschaler Ausschluss der Darreichungsform.

Starre Sechs-Monats-Schwelle aufheben

Die verpflichtende Dauer einer vorgeschalteten Fertigarzneimitteltherapie ist durch eine fallbezo-
gene Entscheidung zu ersetzen. Fehlende Indikationspassung, Unvertraglichkeit, fehlender Nutzen
oder eine bereits erfolgreiche Therapie miissen einen sofortigen Zugang zu einer geeigneten Alter-

native erlauben.

Bestandsschutz verbindlich regeln

Bereits stabil behandelte Personen diirfen nicht allein wegen einer Rechtsdnderung zu einem
Priparatewechsel gezwungen werden. Eine Uberpriifung bleibt méglich, muss aber medizinisch

begriindet und gemeinsam entschieden sein.

Transparente Evaluation vorsehen

BMG, G-BA und Krankenkassen sollen ein vorab veroffentlichtes Evaluationsprotokoll erstellen. Es
muss Ausgaben, Abbruchraten, patientenberichtete Outcomes, Nebenwirkungen, Selbstzahlungs-

anteile und regionale Unterschiede getrennt ausweisen.

Unabhdngige gesundheitsokonomische Priifung beauftragen

Einsparbehauptungen sind durch eine unabhéngige Institution mit offen gelegten Datenquellen,
Annahmen und Sensitivitdtsanalysen zu priifen. Verglichen werden miissen Gesamtkosten der

Versorgung, nicht nur Arzneimittelpreise.
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Qualifizierte Erstverordnung starken

Fiir Neueinstellungen sollen strukturierte Anamnese, Priifung von Interaktionen, Aufkldrung zu
Fahrtiichtigkeit und Abhéngigkeit, realistische Therapiezielen und ein friiher Kontrolltermin doku-

mentiert werden. Dies verbessert Sicherheit ohne starre Produktreihenfolge.

Ausnahmen unbiirokratisch ermoglichen

Der G-BA und die Krankenkassen sollen einen klaren, kurzfristigen Ausnahmeweg definieren. Eine
begriindete arztliche Einschéitzung darf nicht durch lange Genehmigungsverfahren oder wieder-

holte formale Nachweise entwertet werden.

Patientenbeteiligung institutionalisieren

Betroffenenvertretungen, insbesondere Menschen mit chronischen Schmerzen und komplexen
Erkrankungen, sind bei Evaluation, Richtlinien und Anhoérungen friihzeitig zu beteiligen. IThre

Erfahrungsdaten sollen systematisch und methodisch sauber erhoben werden.

Preisbildung und Produktbeziige offenlegen

Bei Regelungen mit konkreter Markt- und Produktrelevanz sollen Preisverhandlungsstand, Herstel-
lerinteressen, finanzielle Beziehungen von Sachverstidndigen und tragende Entscheidungsgrund-

lagen transparent dokumentiert werden. Transparenz ist Préavention, keine Schuldzuweisung.

Forschung nach patientenrelevanten Fragen ausrichten

Offentlich geférderte Forschung soll Darreichungsformen, Dosierungsstrategien, Langzeitverliufe,
Wechselwirkungen und Untergruppen vergleichen. Prioritdt haben chronische Schmerzen, Versor-

gungsrealitdt und patientenrelevante Outcomes statt blof3er Marktindikatoren.

Versorgungsabbriiche aktiv verhindern

Krankenkassen und Behandelnde sollen bei Umstellungen einen Ubergangsplan anbieten: zeitnahe
Termine, Kontaktmoglichkeiten bei Nebenwirkungen und eine befristete Weiterfithrung wirksamer

Therapie bis zur tragfdhigen Alternative.

Stigmatisierungsfreie Kommunikation sichern

Offentliche Stellen und Leistungserbringer sollen medizinisches Cannabis als Teil einer begriinde-
ten Therapie kommunizieren. Pauschalisierende Sprache erhoht die Hemmschwelle fiir Beratung

und kann zu riskanter Selbstmedikation auf3erhalb der Versorgung beitragen.

Umsetzung und Kontrolle

Die Empfehlungen sind als Gesamtpaket zu verstehen. Mehr Einzelfallorientierung verlangt nachvoll-

ziehbare Dokumentation; mehr Transparenz verlangt unabhéingige Auswertung; mehr Beteiligung

verlangt institutionelle Ressourcen. Der Erfolg sollte nicht daran gemessen werden, wie viele

Verordnungen verhindert werden, sondern ob passende Therapien sicher, gerecht und wirtschaftlich

erreichbar bleiben.
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Fiir CapaC e.V. folgt daraus ein konkreter Auftrag: die Umsetzung 6ffentlich zu begleiten, Falle systema-
tisch zu dokumentieren, keine individuellen Heilversprechen zu machen und die eigene Interessenlage
offen zu kommunizieren. Eine evidenzinformierte Interessenvertretung ist besonders glaubwiirdig,

wenn sie Versorgungsliicken sichtbar macht und zugleich die Grenzen der eigenen Daten benennt.
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Literatur- und Quellenverzeichnis

Dieses Verzeichnis unterscheidet wissenschaftliche Literatur, amtliche Materialien, berufsrechtliche

und zivilgesellschaftliche Stellungnahmen sowie journalistische Quellen. Journalistische Beitrdge

dienen der Dokumentation offentlicher Berichte; sie ersetzen keine primdrwissenschaftliche Evi-

denz.

Wissenschaftliche Literatur

Allan, G. M. et al. (2018): Simplified guideline for prescribing medical cannabinoids in primary
care. Canadian Family Physician, 64, 111-120.

Agency for Healthcare Research and Quality, AHRQ (2023): Living Systematic Review on Cannabis
and Other Plant-Based Treatments for Chronic Pain. Comparative Effectiveness Review, Update.
Karst, M. et al. (2025): Cannabinoids in pain medicine: clinical evidence and practical considera-
tions. Nature Medicine, 31. Die konkrete Anwendung ist indikations- und patientenbezogen zu
priifen.

Meissner, W. et al. (2025): Medical cannabis in chronic pain care: evidence, implementation and
patient-reported outcomes. Pain and Therapy, 14.

Solmi, M. et al. (2023): Safety of medical cannabis and cannabinoids: umbrella review of meta-
analyses of randomised clinical trials. BMJ, 382, e072674.

Whiting, P E et al. (2015): Cannabinoids for medical use: a systematic review and meta-analysis.
JAMA, 313, 2456-2473.

Amtliche und institutionelle Quellen

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, BFArM (2022): Abschlussbericht der Beglei-
terhebung nach § 31 Absatz 6 SGB V zur Anwendung von Cannabisarzneimitteln. Bonn.
Bundesministerium fiir Gesundheit, BMG (10.07.2026): Pressemitteilung zum GKV-Beitragssatz-
stabilisierungsgesetz. Berlin. Die im Gutachten behandelte Reform ist am amtlichen Gesetzesma-
terial und seinem tatsdchlichen Normtext zu priifen.

Bundesrat: Drucksache zum GKV-Beitragssatzstabilisierungsgesetz, Fassung 2026. Berlin. Ein-
schlief3lich Begriindung, Stellungnahmen und Beschlussempfehlungen.

Gemeinsamer Bundesausschuss, G-BA: Arzneimittel-Richtlinie und tragende Griinde zu Regelun-
gen der Cannabisversorgung, jeweils aktuelle Fassung.

Bundesirztekammer, BAK: Stellungnahmen zu medizinischem Cannabis, drztlicher Verordnung

und Versorgungssicherheit, jeweilige Fassung.
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B Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen, IQWiG: Allgemeine Methoden,

aktuelle Fassung. Koln.

Verbande und Zivilgesellschaft

® CapaC e.V: Allgemeine deutsche Erklarung, Band I. Grundsitze zu Wiirde, Autonomie, Therapie-
freiheit, Evidenz, Verhaltnisméfigkeit und Beteiligung.

® Branchen- und Marktanalysen zur Versorgungsgrolse medizinischer Cannabistherapie in Deutsch-
land (Schiatzung: ca. 900.000 Cannabispatientinnen und -patienten; davon ca. 50.000-70.000 mit
Kosteniibernahme). Keine amtliche Vollerhebung; zur Einordnung der Reichweite.

® Deutscher Hanfverband, DHV (2026): Stellungnahmen und Hintergrundmaterialien zur GKV-
Versorgung mit medizinischem Cannabis. Berlin.

B Branchenverband Cannabiswirtschaft e.V. (2026): Stellungnahmen zur behaupteten Beitragsent-
lastung und zu den 6konomischen Folgen der Reform. Als Interessenvertretung zu lesen; Aussagen

sind mit unabhéngigen Daten abzugleichen.

Journalistische Quellen und Transparenzmaterial

B Business Insider (2026): Berichterstattung iiber politische Spenden von Clemens Fischer und den
politischen Kontext medizinischer Cannabisprodukte. Herangezogen zur Dokumentation berich-
teter Tatsachen, nicht als Nachweis einer kausalen Gesetzesbeeinflussung.

® Hanf-Magazin (15.07.2026): Artikel zur Debatte um das GKV-Beitragssatzstabilisierungsgesetz,
Spenden und das Fertigarzneimittel Exilby. Journalistische Quelle; Angaben sind, soweit moglich,
gegen Priméarquellen zu priifen.

® Deutscher Bundestag, Ausschuss fiir Gesundheit (22.06.2026): Offentliches Sitzungs- oder Anho-
rungsprotokoll mit der namentlichen Erwédhnung von Exilby durch Josef Hecken. Fiir Kontext und
Wortlaut ist das amtliche Protokoll mafgeblich.

® Verodffentlichungen der Parteien nach Parteiengesetz: Rechenschaftsberichte und Spendenverof-

fentlichungen zur Priifung von Betrag, Zeitraum und Empfanger politischer Zuwendungen.

Hinweise zur Quellenkritik

Die Literatur zu Cannabinoiden weist erhebliche Unterschiede bei Populationen, Interventionen,
Vergleichsgruppen und Endpunkten auf. Systematische Ubersichten und Leitlinien kénnen die Einzel-
fallentscheidung strukturieren, aber nicht vollstindig ersetzen. Besonders Aussagen iiber konkrete
Darreichungsformen oder sechsmonatige Sequenzen bediirfen einer eigenen Evidenzbasis.

Amtliche Materialien dokumentieren Ziele und Begriindungen des Gesetzgebers, sind aber keine unab-
héngige Wirksamkeitspriifung. Verbandsmaterialien machen Betroffenen- und Marktfolgen sichtbar,
konnen jedoch wirtschaftliche Interessen enthalten. Journalismus erfiillt eine wichtige Kontrollfunk-
tion, darf fiir schwerwiegende Kausalbehauptungen aber nicht iiber seinen Beleggehalt hinaus

verwendet werden. Diese Quellenkritik ist Bestandteil wissenschaftlicher Redlichkeit.
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Glossar

Cannabisbliiten

Getrocknete Bliitenstdnde der Cannabispflanze, die in der medizinischen Versorgung nach arztlicher
Verordnung verwendet werden konnen. Thre Wirkstoffzusammensetzung und Anwendung unterschei-

den sich von standardisierten Fertigarzneimitteln und Extrakten.

Cannabisextrakt

Zubereitung mit konzentrierten Cannabinoiden, meist als 6lhaltige Losung. Zusammensetzung, Dosie-

rung und Anwendung konnen gegeniiber Bliiten und Fertigarzneimitteln abweichen.

Fertigarzneimittel

Arzneimittel, das industriell hergestellt und fiir einen definierten Anwendungsbereich zugelassen ist.
Zulassung bedeutet nicht, dass es fiir jede klinische Konstellation oder Darreichungsform austauschbar

ist.

GKV

Gesetzliche Krankenversicherung. Thr Leistungsrecht verlangt ausreichende, zweckméfRige und wirt-
schaftliche Versorgung; medizinisch notwendige Leistungen diirfen nicht allein aus Kostengriinden

ausgeschlossen werden.

Off-label-Anwendung

Anwendung eines zugelassenen Arzneimittels auflerhalb der zugelassenen Indikation, Dosierung,
Patientengruppe oder Anwendungsart. Sie ist von einer individuellen, aber innerhalb der Zulassung

liegenden Praparateauswahl zu unterscheiden.

Patientenberichtete Outcomes

Von Patientinnen und Patienten selbst erhobene Angaben, etwa zu Schmerz, Schlaf, Funktion,
Lebensqualitiat oder Nebenwirkungen. Sie ergédnzen klinische Messwerte und sind fiir die Bewertung

chronischer Erkrankungen zentral.

Step Therapy

Vorgegebene therapeutische Reihenfolge, bei der eine Option erst nach vorherigem Versuch einer
anderen Leistung zuganglich wird. Thre Rechtfertigung hidngt von Indikationspassung, Ausnahmen und

einer verhéltnismafSigen Belastung ab.
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Band II

Wissenschaftliches Gutachten

Therapiefreiheit ist Patientenrecht.

Juli 2026 - Patientenvereinigung CapaCe.V.
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