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Das breite Einsatzspektrum von

Cannabinoid-Medikamenten
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Warum Cannabisprodukte keine
Medikamente sind, wie alle anderen

Cannal e wie

Zulassungsstuc 10 Indikationen
durchzufuhren, um das gesamte therapeutische
Potenzial auszuschopfen.
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Ausschnitt aus einem Film Uber die

Verwendung von Cannabis in einem
Israelischen Altersheim.



kinderklinik

nrift; ,Unser

A ,,;*_j:;/"“ o' werst mehrfach behinderter
- o N é Patient Noah ist seit funf Jahren
~ AN ""“‘/’/ ~  stabil auf Dronabinol eingestellt
B /e und sichtlich zufrieden.*

Aus Gottschling S. Cannabinoide bei Kindern, Angewandte
Schmerztherapie und Palliativmedizin 2011;(1):55-57.



(Endocanna

Dieses Endocan
menschlichen Korper, eren Neurotransmitter
(Glutamat, GABA, Glycin, Norac otonin, Dopamin, Azetylcholin)
im Nervensystem und allen Organen hemmt.

ysteme im

Da, wo zu viel Aktivitat in Schmerzregelkreisen vorhanden ist, wird diese
Aktivitat gehemmt. Da wo zu viel Muskelanspannung besteht, wird diese
reduziert. Da wo zu viel Aktivitat von Botenstoffen, die Ubelkeit vermitteln,
existiert, wird deren Aktivitdt gehemmt. Da, wo eine vermehrte Aktivitat von
Botenstoffen einen epileptischen Anfall auszulésen droht, wird die Schwelle
fur die Anfallsaktivitat angehoben...
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Source of the figure: Shohami E, et al. Br J Pharmacol. 2011 Aug;163(7):1402-10.

Es werden schadliche
Signalstoffe freigesetzt,
beispielsweise der
Neurotransmitter Glutamat.

Dies verursacht eine
zusatzliche Schadigung des
Gehirns, beispielsweise durch
eine Entzindung.

In Reaktion darauf werden
Endocannabinoide produziert,
die der Freisetzung
schadlicher Signalstoffe und
ihrer schadlichen Wirkungen
entgegenwirken.



Cannabinoide und das
Endocannabinoid-System

Cannabino
Cannabinoid
PPAR-Gamma
Vanilloid-Rezepto

Endocannabinoide
Anandamid (Arachidonylethanole
2-AG (Arachidonylglycerol)

und etwa 200 weitere Fettsaure-Abkommlinge

Cannabinoide der Cannabispflanze

mehr als 100 Cannabinoide

THC (Delta-9-Tetrahydrocannabinol) in Marihuana/Haschisch, bis zu 25 %

CBD (Cannabidiol) im Faserhanf, bis zu 2 %

andere Cannabinoide: CBG (Cannabigerol), CBN (Cannabinol), CBC (Cannabichromen)



Oben:
Prasynaptische Nervenzelle, die einen
Neurotransmitter freisetzt.
2-AG
Inactivation _ g |n der Mitte:
i - gt Der Spalt zwischen 2 Nervenzellen: die
Synapse

Unten:
Postsynaptische Nervenzelle, die einen
Neurotransmitter aufnimmt.

Source: Pacher P, et al. Pharmacol Rev. 2006 Sep;58(3):389-462.



Retrograde Hemmung de

otransmitter-Freiset

Stimulus 1 (Reiz 1) verursacht die
Stimulus 2 Freisetzung eines
Neurotransmitters (GABA) von der
prasynaptischen Nervenzelle.

Degradation products

Presynaptic membrane

nthetic Enzym
Synthetic Enzymes GABA aktiviert seinen Rezeptor auf

der postsynaptischen Nervenzelle
Endocannabinoide (Anandamid, 2-
AG) werden von der

. postsynaptischen Nervenzelle
Endocannabinoids freigesetzt.

Phospholipid-derived
precursors

Sie aktivieren den CB1-Rezeptor
Stimulus 1: : auf der prasynaptischen

Action Potential Nervenzelle.

Das unterdrtickt die Freisetzung
von GABA.

Source: de Kloet AD, et al. Endocrinology. 2009 Jun;150(6):2531-6.



Die tonische Aktivitat des
Endocannabinoidsystems

DEL utet,
dass va
freigeset

Es wurde nachgewiese
Schmerzregelkreisen des C
schmerzhaften Reizen erhdht sind.

Grau) nach

Eine tonische Kontrolle der Spastik durch das Endocannabinoidsystem wurde in
einem Tiermodell der multiplen Sklerose nachgewiesen.

Es wurde eine Zunahme von Cannabinoid-Rezeptoren nach einer
Nervenschadigung in einem Rattenmodell flr neuropathische Schmerzen
nachgewiesen.



Wo wirken Endocannabinoide?

Respirationst
— Haut
— Knochen
— Fortpflanzungsorgane
— Ableitende Harnwege
— Magendarmsystem

+ CB2-Rezeptoren finden sich auf Immunzellen, darunter
— Leukozyten
— Milz
— Rachenmandeln
— Immunzellen des Gehirns (Astrozyten, Mikroglia-Zellen)



Wiederher
Homoostase.




Reduzierte und verstarkte Aktivitat de
Endocannabinoidsystems

Beispiele
Migrane
Fibromyalgie
Reizdarm
Epilepsie

Beispiele fur eine Uberaktivitat:
Spastik: Endocannabinoide bekampfen die Erkrankung

Ubergewicht: Endocannabinoide fordern die Erkrankung

Schizophrenie: Bekampfen oder fordern Endocannabinoide die Erkrankung?



Epilepsie
- Endocannabinoid-Mangel -

Die Aktivité
(Hippocampu
Neurosci. 2008

A etal. J

Patienten mit
ation von Gesunden

Die Konzentration von A
Epilepsie im Durchschnitt nur et
(Romigi A, et al. Epilepsia. 2010 May; :768-72).

Die Einnahme von Pflanzencannabinoiden, die den CB1-Rezeptor aktivieren,
konnte die reduzierte Aktivitdt des Endocannbinoidsystems bei Epilepsie
ausgleichen.



Moglichkeiten der medizinischen
Verwendung in Deutschland

* |n Del
Cannat
verschrieb
Sativex).

* Zudem besteht die Mdglichkeit einer
Ausnahmeerlaubnis zur Verwendung von
Cannabisbliten aus der Apotheke.



Verschreibung von
Cannabismedikamenten als BTM

Grundsé
synthetis
aullerhalb d

eistens ab. Sie sind
tik bei MS verpflichtet.

Die gesetzlichen |
dazu nur im Falle vo

Eine Verordnung per Privatrezept zu La
erfolgen.

Patienten kann aber jederzeit

Die monatlichen Kosten fuir eine Behandlung mit Dronabinol belaufen sich bei einem
durchschnittlichen Tagesbedarf von 10-15 mg auf etwa 250 bis 400 €.



Behandlung mit Cannabis mit einer

Ausnahmeerlaubnis

Medizinp .
Medizina sttherapie
beantragen.

irksam waren und
a weil die Kosten einer
der Krankenkasse

Im Antrag muss ¢
eine Behandlung m
Behandlung mit verscl
ubernommen werden.

Dem Antrag muss zudem eine arztliche Stellu beigefligt werden.

Nach Erteilung der Erlaubnis wird das im Auftrag des niederlandischen Gesundheitsministeriums
von einem niederlandischen Unternehmen hergestellte Cannabiskraut an eine vom Patienten
benannte deutsche Apotheke geliefert.

Die Kosten fur diese Behandlung miissen vom Patienten getragen werden. Cannabisbliten aus der
Apothekekosten kosten etwa 15-25 € pro Gramm.



« Dronabinol (THC), seit 1998
verschreibungsfahig.




« Cannabisspray Sativex, seit 2011 in Deutschland
zugelassen zur Behandlung der Spastik bei Multipler
Sklerose.



Bedarf an Cannabisprodukten

- Zahl der Cannabis-Patienten
700 6.000 25.000
100.000 (1,25 % der Bevdlkerung)



|
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CANNABIS FLOS

variéteit
Bedrocan

e Cannabisbliten des Unternehmens Bedrocan, in
Apotheken fur Erlaubnisinhaber durch die
Bundesopiumstelle erhaltlich.




Bedarf in Deutschland

Fur Israel \ arwartet.

« Auf die deutsche N, entspricht dies
einem Bedarf an Cannabisprodukten fur etwa 1 Million
Patienten.

« Zurzeit erhalten 5.000-10.000 Patienten eine
Behandlung mit Dronabinol oder Sativex und etwa 600
eine Therapie mit Cannabisbltten.



"In das Recht & kann nicht
nur dadurch eingec aatliche Organe
selbst eine Korperverle 'nehmen oder durch ihr
Handeln Schmerzen zufugen. Der Schutzbereich des
Grundrechts ist vielmehr auch berthrt, wenn der Staat
Mal3nahmen ergreift, die verhindern, dass eine Krankheit
gehellt oder wenigstens gemildert werden kann und
wenn dadurch korperliche Leiden ohne Not fortgesetzt
und aufrechterhalten werden."



as ware, wenn THC wasserloslich

ich

Morp
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en Spritze im

1942 war erstmals na aktivste Inhaltsstoff eine
Substanz war, die Charas- urz THC, genannt wurde.
Die genaue chemlsche Struktur war aber zu jener Zeit noch unklar. In den
1940er Jahren wurde THC auch erstmals in der Therapie eingesetzt. Die
genaue Strukturaufklarung erfolgte erst 1964.

Ware THC eine wasserlosliche Substanz, so ware es bereits im 19.
Jahrhundert isoliert worden und heute eines von vielen
Cannabinoidmedikamenten.



Warum Cannabisprodukte keine
ledikamente sind, wie alle andere

Canne e wie
alle andere spat Isoliert
wurden, da e pflanzliche

Substanzen (Salicylsaure, Opiate) im Verlaufe des
20. Jahrhunderts ohne Bruch In die moderne
Medizin Ubernommen wurden.



Wir befi ’hase |V
der Anwe jen von
Cannabisprodu Aedizin hinsichtlich
Risiken, Nebenwirkungen und erwinschten
Wirkungen, unter Uberspringung der klinischen
Phase-Il/lll-Studien fur die meisten Indikationen.




esetzesanderungen 2016 — Tell

e 1. Canna

Cannabisblite
Dronabinol, Sati
Cannabisbluten u
verschreibungsfahig

N JENVENE

e 2. Cannabisbliiten konne hrieben werden

Cannabisbluten konnen auf eine edem niedergelassenen Arzt fir
jede Indikation, bei der sich Arzt und Pa : ngserfolg versprechen, verschrieben
werden. Jeder nledergelassene Arzt kann Betaubungsmittelrezepte bei der Bundesopiumstelle
anfordern.

* 3. Das Antragsverfahren bei der Bundesopiumstelle entfallt

Das Antragsverfahren bei der Bundesopiumstelle, bei der durch einen Arztbericht begriindet
werden muss, dass eine Therapie mit Cannabisprodukten notwendig ist, weil andere
Therapieverfahren nicht ausreichend wirksam sind, entfallt. Nun entscheidet nicht mehr eine
Behorde lber die Zulassigkeit einer Therapie.



esetzesanderungen 2016 — Tell 2

e 4. Die me
Die Dauer der E
etwa 6-8 Woche

schnelle Therapie
verschreiben.

/ergangenheit
denen eine
bisbliten

e 5. Kosteniibernahme in be

Unter bestimmten Voraussetzunge erden die Kosten flr eine Therapie
mit Medikamenten auf Cannabisbasis ersta ahlen Cannabisbliten, Dronabinol (THC),
der Cannabisextrakt Sativex und andere Cannablsextrakte sowie der synthetlsche THC-
Abkommling Nabilon.

e 6. Ein kontrollierter Cannabisanbau soll in Deutschland organisiert werden

Es ist geplant, einen staatlich Uberwachten Cannabisanbau in Deutschland zu organisieren, um so
besser auf den zukiinftigen Bedarf reagieren zu konnen und nicht vollstandig auf einen Import
aus dem Ausland angewiesen zu sein. Dazu soll eine Cannabisagentur beim BfArM eingerichtet
werden. Sie soll auch Maximalpreise festlegen, sodass Ubertrieben hohe Preise in Apotheken
ausgeschlossen werden sollen.
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