Therapie mit
annapinoiden

Dronabinol als Rezeptursubstanz
iNn der Praxis

Informationen fur Fachkreise
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Weitere Informationen fiir Fachkreise finden Sie unter www.thc-pharm.de.

Arzte und Apotheker finden Hilfe zu folgenden Themenbereichen:
Bestellung, Herstellung und Lagerhaltung. Der Online-Rezepturkalkulator
unterstiitzt die Berechnung von Kapseln und Tropfen.

Fiir weitere Fragen stehen Ihnen unsere qualifizierten Mitarbeiter

unter der kostenfreien Hotline 0800 - 376 622 466 von Montag bis Freitag
zwischen 9.00 Uhr und 17.00 Uhr zur Verfiigung.

THC Pharm GmbH = Offenbacher Landstralle 368 D = 60599 Frankfurt am Main = info@thc-pharm.de = www.thc-pharm.de
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THC Pharm GmibH —
The Health Concept

Die Firma THC Pharm GmbH leistet Pionierarbeit
bei der Entwicklung von medikamentésen Thera-
pieansatzen fiir schwerstkranke und multimorbide
Patienten. Ein deutlicher Schwerpunkt liegt auf der
Bereitstellung von cannabinoidhaltigen Rezeptursub-
stanzen fiir die Supportivtherapie in neurologischen
und onkologischen Krankheitsbildern. Hierzu gehé-
ren vor allem auch sehr schwierige padiatrische und
palliative Patientenkollektive, die traditionell héchst
unzureichend mit Fertigarzneimitteln versorgt wer-
den. Dariiber hinaus bietet die THC Pharm hochreine
Referenzsubstanzen fiir die Analytik an und iiber-
nimmt Auftragsforschungsprojekte fiir die pharma-
zeutische Industrie.

Gegriindet wurde die THC Pharm GmbH 1996 als Patien-
teninitiative, um eine dringend bendotigte stabile und
gut dosierbare Alternative zu der unkontrollierten und
illegalen medizinischen Verwendung von Cannabispro-
dukten anzubieten. Heute gibt das GMP-zertifizierte
Unternehmen den Wirkstoff Dronabinol oder Delta-9-
Tetrahydrocannabinol (THC) in hochster Reinheit an
Apotheken und Unternehmen ab und setzt damit
qualitative Standards. Bisher konnten rund 10.000
Patienten von der Substanz profitieren.

Bei der Verfahrensentwicklung nehmen nachhaltige
und dkologische Gesichtspunkte einen hohen Stellen-
wert ein. Die THC Pharm versteht sich aber auch als
Spezialist fiir die Prozessoptimierung bei der Herstel-
lung pflanzlicher und synthetischer Ausgangsstoffe
fiir internationale Kooperationspartner.

Cannabis als Medizin

Cannabis ist ein traditionelles Heilmittel, das schon
vor 5.000 Jahren in der indischen, chinesischen und
ayurvedischen Medizin eingesetzt wurde. In der
westlichen Medizin fand Cannabis bis in das 20. Jahr-
hundert u.a. bei Schlafstérungen, Schmerzen und
allen Arten von Muskelkrampfen Anwendung. Gute
Erfolge erzielte man auch bei der symptomatischen
Behandlung von Tetanus.

Heute kdnnen gezielt die einzelnen Wirkstoffe aus der
Cannabispflanze extrahiert oder auch synthetisiert
werden.

Weitere hochreine Substanzen stehen im Fokus unserer
neuen Entwicklungen und werden auch eine Erweiterung
der therapeutischen Maglichkeiten mit sich bringen.

Dronabinol
als Rezepturarznel

Dronabinol, das Delta-9-Tetrahydrocannabinol, ist der
Hauptwirkstoff der Hanfpflanze (Cannabis sativa). Der
Wirkstoff unterliegt dem Betaubungsmittelgesetz und
ist seit 1998 ohne festgelegte Indikation verschrei-
bungsfahig.

Die variablen Applikationsmoglichkeiten der Rezeptur-
arznei Dronabinol in Form von 6ligen Tropfen, Kapseln
oder als Inhalationslésung ermoglichen den versorgen-
den Fachleuten eine auf den Patienten abgestimmte,
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individuelle Dosierung. Hiervon profitieren besonders
austherapierte Patienten aus der Palliativmedizin, Padia-
trie, Geriatrie, Onkologie und Neurologie.

In den USA ist der erfolgreiche Einsatz von Dronabinol
als Fertigarznei moglich und dort etablierter Bestand-
teil der therapeutischen Anwendung.

Die Herstellung von Dronabinol-Arzneimitteln erfolgt
in den DACH-Landern in der Apotheke im Rahmen der
Herstellungsvorschriften flr Rezepturen. Bei der Be-
stellung von Dronabinol haben Apotheker/innen die
Moglichkeit, zusatzlich zum Wirkstoff Dronabinol ein
Rezepturset zur Herstellung von Kapseln oder Tropfen
zu bestellen (genaue Informationen s. S. 16).




INndikationen und Symptome

Dronabinol wird bei folgenden Symptomen
eingesetzt:

= Kachexie

= Ubelkeit und Erbrechen %2345

™ Schmerz 6,7,8,9,10,11

™ Spastlk 12,13,14,15,16,17

= Tremor?®

= Appetitlosigkeit 1%

= Entziindung

= Juckreiz?*?

= Senkung des Augeninnendrucks

Dronabinol hat sich bei folgenden Indikationen
bewahrt:

= Tumorerkrankungen

= Multiple Sklerose

= Epilepsie

= Hyperaktivitats-Syndrom
= Tourette-Syndrom

= Asthma

= Glaukom %2

=  Demenz

Durch das besondere Wirkprofil von Dronabinol fin-
den Patienten Linderung bei beispielsweise Analgesie,
Muskelrelaxation, Appetitsteigerung und Antiemesis.
Vor allem fiir Patienten, bei denen andere Analgetika
nicht den gewtlinschten Erfolg zeigen, hat sich der Ein-
satz von Dronabinol bewdhrt. Zudem wirkt Dronabinol
synergistisch zu anderen Analgetika (insbesondere zu
Opioiden) und reduziert gleichzeitig deren typische
Nebenwirkungen.

Kachexie

Der Einsatz von Dronabinol hat sich insbesondere bei
der Behandlung von Appetitlosigkeit und Gewichts-
verlust bei Aids, Tumorleiden oder bei geriatrischen
Patienten sowie bei chemotherapieinduzierter Ubelkeit
und Erbrechen (CINE) bewahrt.

Das komplexe Ursachen- und Symptomgefiige
macht eine Therapie der Kachexie schwierig. Eine
Optimierung der Nahrungsaufnahme reicht in der
Regel nicht aus, um den Gewichtsverlust aufzuhal-
ten. Orale und parenterale Erndhrung fihren meist
lediglich zu einer Erh6hung des Fettanteils, nicht
aber des Korpereiweilles. Schon sehr lange weil
man um die appetitstimulierende Wirkung von
Cannabis. Der appetitsteigernde Effekt von Drona-
binol konnte auch in klinischen Studien der Phase
Il und Il bei Krebs- und Aids-Patienten klar nachge-
wiesen werden.

petitanregend

Wirkeigenschaften von Dronabinol: Der Wert 10 steht fiir eine ,,sehr starke Wirkung” (F. Grotenhermen, Cannabis und Cannbinoide, Verlag Hans Huber (2004)

Unter medizinischer Abwagung von Nutzen und
Risiko ist Dronabinol den Cortikosteroiden und den
Gestagenen in der Therapie von Kachexie tiberlegen.
Dronabinol gilt hier unstrittig als ,,Mittel der Wahl“.

Schmerz

Die Entdeckung des Endocannabinoidsystems ermog-
lichte es, den Wirkmechanismus von Cannabinoiden in
der Schmerztherapie wissenschaftlich zu erklaren.

Das Endocannabinoidsystem hat einen positiven
Einfluss auf das Schmerzgedachtnis, indem es einer
Chronifizierung vorbeugt. Dronabinol bindet an
die Endocannabinoidrezeptoren CB1 und CB2 und
dampft die neuronale Uberaktivitit, moduliert die
Schmerzwahrnehmung und wirkt neuroplastisch und
neuroprotektiv. Die Interaktion zwischen dem Endo-

iphlogistisch

cannabinoid- und dem Endorphinsystem er6ffnet
Schmerzpatienten eine effiziente Kombinationsmog-
lichkeit von Dronabinol und Opiaten. Gute Erfolge er-
zielt man bei Schmerzpatienten mit neuropathischen
Schmerzen, Tumorerkrankungen, bei Neuralgie, Par-
asthesie, Hyperalgesie, Migrane, Phantomschmerzen
und Riickenschmerzen.

Schmerz ist ein multifaktorielles und multisymptomati-
sches Geschehen. Chronisch Schmerzkranke bedirfen
daher einer individuellen Therapie. Sowohl der pharma-
kologische Wirkmechanismus als auch das breite Wirk-
spektrum von Dronabinol kann bei Schmerzpatienten
zusétzlich zur Standardtherapie eine sinnvolle Erganzung
darstellen. Bei manchen Patienten kann damit eine
stark schmerzstillende Wirkung erzielt und nebenbei
eine Minimierung der Opiatdosis und deren opiatindu-
zierten Nebenwirkungen erreicht werden.




Muskelspastiken und
Tremor

Cannabinoide beeinflussen zentralmotorische Struktu-
ren. Die therapeutische Wirkung basiert auf Wechsel-
wirkungen mit glutamatergen, GABAergen und dopa-
minergen neuronalen Transmittersystemen.

In einer Reihe klinischer Studien konnte gezeigt werden,
dass Dronabinol eine Vielzahl typischer und belastender
Symptome reduziert, darunter Spastiken beim Einschla-
fen, Muskelschmerzen, Schmerzen in den Beinen bei
Nacht, Tremor, Spastik bei ndchtlichem Aufwachen und
Kribbeln in Gesicht, Armen, Beinen und Rumpf.

Unter Muskelspastiken leiden Patienten mit unter-
schiedlichen Diagnosen. Dronabinol wirkt bei Multipler

Sklerose und Querschnittsproblematik muskelrelaxie-
rend, analgetisch und stimmungsaufhellend. Diese Pa-
tienten gewinnen durch die Therapie mit Dronabinol
mehr Mobilitdt und Lebensqualitat. Patienten berich-
ten darlber hinaus Uber Verbesserung der Gehfahig-
keit sowie der Blasen- und Darmfunktion.

Im Gegensatz zu den angewandten klassischen Thera-
peutika bei der Behandlung von Spastiken und Tremor
besitzt Dronabinol ein deutlich schwéacher ausgeprag-
tes Sedierungspotenzial.

Ubelkeit und Erbrechen

In den letzten Jahren gab es deutliche Verbesserun-
gen in der Behandlung von Chemotherapie-induzierter

Ubelkeit und induziertem Erbrechen (CINE). Da nicht
alle Patienten auf die klassischen Therapien mit 5-HT3-
und NK1-Antagonisten sowie auf die Steroid-Therapie
ansprechen, schlagen verschiedene US-Richtlinien den
Einsatz von Dronabinol vor.

Eine individuelle Dosisfindung ist bei der Behandlung
von akut auftretendem CINE nicht moglich, so dass
eine Initialdosis von 10 mg bis 25 mg fir die vorbeu-
gende Behandlung der Beschwerden empfohlen wird.
Starkere Nebenwirkungen sind bei dieser Art der An-
wendung wahrscheinlich.

Dronabinol kann aufgrund der unterschiedlichen
Wirkmechanismen Patienten helfen, die mit den klas-
sischen Antiemetika keine Linderung ihrer Beschwer-
den erfahren.

Demenz

Demenzpatienten und ihre Angehérigen und Pflegen-
den profitieren durch Dronabinol von der Reduktion
der nachtlichen Unruhezustdnde, Aggressivitdt, Ver-
wirrtheitszustande, Agitiertheit sowie eine Zunahme
des Appetits.

Unter anderem wurde gezeigt, das Cannabinoide Gber
einen CB1-vermittelten lysosomalen Mechanismus die
beta-Amyloid-induzierte Apoptose von Neuronen ver-
ringern kénnen.

Dronabinol bietet Patienten mit demenziellem Syndrom
eine weitere Therapieoption.




Pharmazeutische Informationen

ZU Dronabinol

Substanz

Der Wirkstoff Dronabinol (THC) ist ein fast farbloses, bei
Raumtemperatur festes Harz, welches sich an der Luft
durch Oxidation rasch braun verfarbt. Daher wird es
als Rezeptursubstanz in gasdichten Glasspritzen an den
Handel abgegeben. In den Spritzen ist der Wirkstoff vor
Oxidation geschiitzt und kann auch nach einer teilwei-
sen Entnahme wieder luftdicht verschlossen werden.
So besitzt Dronabinol eine Haltbarkeit von vier Jahren.

Applikationsformen
Dronabinol kann wie folgt verordnet werden:
= QOlige Lésung
= Kapseln
= Ethanolische Losung zur Inhalation
mit dem Volcano Medic

Dosierung, Art und Dauer
der Anwendung

Die Ubliche Anfangsdosierung betragt pro Tag 2,5 mg
oral. Diese Dosis ruft in der Regel keine subjektiv wahr-
nehmbaren psychotropen Wirkungen hervor und wird
zumeist gut vertragen. Die Bioverfligbarkeit von oral
verabreichtem Dronabinol ist bei der Einnahme unmit-
telbar vor einer Mahlzeit am hdéchsten. Wegen der 6li-
gen Konsistenz der Dronabinoltropfen ist die Einnahme
mit Tee oder Wasser nicht empfehlenswert. Olige Dro-
nabinoltropfen sind nicht zur Inhalation geeignet.

niedrig 3 x 1 Tropfen (3 x 0,7 mg)/d
Anfangsdosis

hoch 2 x 2 Tropfen (4 x 0,7 mg)/d

langsam 2 Tropfen (1,4 mg) zusatzlich alle 1-3 Tage je nach Vertraglichkeit
Dosistitration

schnell 3 Tropfen (2,1 mg) zusatzlich alle 1-3 Tage je nach Vertraglichkeit

Individuelle Dosisfindung: Die Einzeldosis von 2,5 mg
oral (entsprechend 3-4 Tropfen der 2,5 %igen Losung)
wird 1- bis 3-mal pro Tag verabreicht. In Abhangigkeit
von der Symptomatik ist die Dosis alle 2 bis 3 Tage
langsam zu steigern, bis ein ausreichender therapeu-
tischer Effekt erzielt wird.

Die Tagesdosis betragt im Durchschnitt 15 mg, im Indi-
vidualfall sind bis zu 50 mg und mehr maoglich. Padiatri-
sche Patienten erhalten eine Tagesdosierung zwischen
0,1 und 0,25 mg/kg Korpergewicht. Die individuell er-
mittelte Dosis kann Uber Jahre beibehalten werden.

Bei der Inhalation erlaubt der rasche Wirkeintritt von

ca. 10 Minuten eine schnelle Dosisfindung und ist des-
halb auch fir akute Beschwerden geeignet. Es wird
eine initiale Dosis von 0,5 mg Dronabinol verwendet.
Die Applikation erfolgt mittels Volcano Medic. Bei
nicht ausreichender Wirkung kann die Inhalation im
Abstand von 15 Minuten wiederholt werden. Die Ta-
gesdosis betrdgt im Durchschnitt 3 mg. Dabei ist eine
Steigerung bis auf 10 mg Dronabinol und mehr mog-
lich. Die Bioverfligbarkeit erhéht sich gegentiber der
oralen Applikation um das 5-fache.




Indikation Tagesdosis (mg) min-max

@ typische Tagesdosis (mg)

Kachexie, Anorexie 5-20 5
Spastik, MS, Querschnitt 5-30 15
Schmerz 5-50 15
Ubelkeit und Erbrechen 10 - 50 30
Bewegungsstorung 10-30 5

Pharmakodynamik

Nach oraler Applikation von Dronabinol setzt die Wir-
kung innerhalb von 30 bis 60 Minuten ein. Das Wir-
kungsmaximum liegt bei 2 bis 4 Stunden. Die appetit-
stimulierende Wirkung kann bis zu 24 Stunden anhalten.
Es wird empfohlen, Dronabinol als 6lige Tropfen oder
Kapseln direkt vor einer Mahlzeit einzunehmen, da die
Bioverflgbarkeit nlichtern am besten ist. Bei der in-
halativen Applikation setzt die Wirkung schon nach 5
bis 10 Minuten ein, das Wirkmaximum liegt bei 15 bis
60 Minuten.

Pharmakokinetik

Dronabinol wird bei oraler Applikation fast vollstdandig
resorbiert. Aufgrund der hohen Lipidloslichkeit und
des hepatischen First-Pass-Effektes liegt die Biover-

fligbarkeit aber nur bei ca. 10 bis 20 %. Die Plasma-
proteinbindung liegt bei ca. 97 %. Die Elimination ist
durch Umverteilung zweiphasig mit einer priméren
Halbwertszeit von 4 Stunden und einer terminalen
Halbwertszeit von 25 bis 36 Stunden. Das Verteilungs-
volumen betrdgt 10 I/kg. Dronabinolmetabolite wer-
den Gber mehrere Wochen in geringen Mengen ausge-
schieden und sind bei Urin- und Blutanalysen ebenso
lange nachweisbar.

Dronabinol ist plazentagéngig, epidemiologische Unter-
suchungen Uber Fruchtschadigungen bei Schwangeren
liegen nicht vor. Dronabinol wird in der Muttermilch
konzentriert und sollte daher auch in der Stillperiode
nicht eingesetzt werden. Die Anwendung bei Kindern ist
moglich, jedoch sind bisher nur wenige Daten verfiigbar.

Toxikologie

Deutliche ZNS-Symptomatik wurde nach oraler Gabe
von 0,4 mg/kg (28 mg/70 kg) beobachtet. Die orale
LD50 (Maus) betragt 482 mg/kg. Auch bei bestim-
mungsgemalem Gebrauch kann Dronabinol das Re-
aktionsvermogen so weit verandern, dass die Fahig-
keit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder
zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt werden
kann.

In der Regel kann davon ausgegangen werden, dass
bei einer Dosierung von 2,5 mg oral keine oder nur
minimale subjektiv wahrnehmbare psychotrope Wir-
kungen zu spiiren sind. Leichte psychotrope Wirkun-
gen sind im Bereich von 5 bis 10 mg moglich, die sich
ab 10 mg verstarken kdnnen. Im Einzelfall kbnnen aber

auch 2,5 mg Dronabinol oral bereits eine psychotrope
Symptomatik entfalten.

Nebenwirkungen

Mogliche Nebenwirkungen sind Mundtrockenheit, ge-
rotete Augen, Tachykardie oder orthostatische Dysre-
gulation. Die meisten Nebenwirkungen kénnen durch
eine Dosisreduktion abgemildert werden. Nach weni-
gen Tagen des regelmaligen Einsatzes kann die Dosis
wieder langsam gesteigert werden. Die kardiovaskula-
ren und psychotropen Effekte unterliegen der Toleranz-
entwicklung.

Psychotrope Effekte betreffen u.a. Stimmung, veran-
derte (Zeit-)Wahrnehmung, Erinnerung und Kogni-
tion. Diese kdnnen bei hoheren Dosierungen an Starke
und Haufigkeit zunehmen. In seltenen Fallen treten
Schwindel, Ubelkeit und Erbrechen oder Verwirrtheit,
Euphorie, Halluzinationen, paranoide Reaktionen oder
Schlafrigkeit auf.

Wechselwirkungen

Wechselwirkungen kdnnen mit Amphetaminen, Anti-
histaminika, trizyklischen Antidepressiva, Barbituraten,
Benzodiazepinen, Ethanol, Opiaten oder Muskelre-
laxantien auftreten. Psychopharmaka und Dronabinol
sollten nur bei strenger Indikation gleichzeitig einge-
setzt werden.

Suchtpotenzial

Dronabinol besitzt ein nur geringes Abhangigkeitspo-
tenzial, das in der medizinischen Anwendung praktisch
keine Bedeutung hat. Nach zwolfmonatiger Verabrei-
chung an Gber tausend Patienten wurden keine Hin-
weise flr Missbrauch oder Personlichkeitsveranderun-
gen gefunden.




Falloeispiele

Kasuistik 1'

Patient mit Plattenepithelcarcinom der Nase, weiblich, 56 Jahre

Diagnose:

Symptomatik:

06/01 Ablatio nasi u. Neck dissection rechts

03/02 Lymphknotenexstirpation re. submandibular

05/02 einmalige Radiatio mit 1,8 Gy

04/03 Ulzeration einer Lymphknotenmetastase des re. Kieferwinkels
08/03 ossare Metastasierung des Kiefergelenks

chronische Schmerzen, Kachexie

Kasuistik 3"

Patient mit Multiple Sklerose, ménnlich, 49 Jahre

Diagnose:
Symptomatik:

Therapie ohne Dronabinol:

Reaktive Depression, 1993 Multiple Sklerose
schmerzhafte Spastik, epileptische Anfille

Carbamazepin, Nabilon brachte keine Beschwerdebesserung,
Oxycodonhydrochlorid brachte Obstipation und Libidoverlust

Therapieergebnis

nach der Einstellung

auf Dronabinol:
(2 x5 mg/Tag)

Indikationen ohne Dronabinol mit Dronabinol
Tumorschmerz 8 (VAS) * 3 (VAS) *
Appetitlosigkeit 9 (VAS) * 2 (VAS) *
Lebensqualitat 2 ** 7 **
Gewicht - plus 3 kg **

Vergleich der Therapieergebnisse mit und ohne Dronabinol, Visual Analog Scale (VAS)
*Nach 14 Tagen **Nach 21 Tagen

Therapieergebnis

nach der Einstellung

auf Dronabinol:

= Dronabinol 2,5 mg Kapseln, 3-4 x 1 Kapsel

= Gabapentin

= Durch das langsame Einschleichen mit Dronabinol konnte die
schmerzhafte Spastik auf ein fiir den Patienten ertragliches Maf}
reduziert werden, ohne dabei auf ein Opiat und seine Neben-
wirkungen angewiesen zu sein

Kasuistik 2"

Patient mit Querschnittslahmung, mannlich, 27 Jahre

Diagnose:

Symptomatik:

Therapie ohne Dronabinol:

Verkehrsunfall mit Fraktur des 12. Brustwirbelkorpers
und des 1. Lendenwirbelkdrpers mit Paraplegie
massive chronische Phantomschmerzen, reaktive Depression

Amitriptylin-Hydrochlorid 50 mg 1 x tagl., Venlafaxin 50 mg 2 x tagl.,

Buprenorphin als Depotpflaster, Baclofen 25 mg 2 x tagl., Flunitrazepam 1 mg 2 x tagl.

Kasuistik 4™

Patient mit Tetraspastik, Hiiftgelenkssubluxationen, méannlich, 4 Jahre, 20 kg

Diagnose:

Symptomatik:

Therapie ohne Dronabinol:

Schwerstmehrfachbehinderung bei multiplen Fehlbildungen an Gehirn,
Herz, GefdRen, Gastrointestinaltrakt, therapierefraktares Krampfleiden,
Patient ist tracheotomiert und PEG-versorgt

ausgepragte Tetraspastik, zum Teil auch einschieRend, Schmerzen bei
bds. Hiiftgelenkssubluxation

Baclofen 4 x 10 mg, Tilidin/Naloxonret. 2 x 50 mg, Metamizol 4 x 250 mg,
sowie weitere 15 Medikamente (Kardiaka, Antiepileptika, ...)

Therapieergebnis

auf Dronabinol:

nach der Einstellung

= Dronabinol 2,5 mg Kapseln, 3 x 2 Kapseln tagl.

= Flunitrazepam kann von 2 auf 1 mg bei Bedarf gesenkt werden
= Milderung der Schmerzsymptomatik

= Antriebssteigerung

= Rickgang der Krampfe auf ein Mindestmaf}

= Massive Steigerung der Lebensqualitat

Therapieergebnis
nach Einstellung
auf Dronabinol

= Unter Einstellung auf 2 x 2 mg Dronabinol dtl. Absinken der
Schmerzwerte, im Verlauf Absetzen von Baclofen moglich

= im Verlauf von 5 Jahren unter stabiler Dronabinolmedikation
(2 x 2,5 mg bei 27 kg im Alter von 9 Jahren) Reduktion des
Opioids auf die Halfte der Ausgangsdosis moglich

= Verbesserter Nachtschlaf

' Behandelnde Arztin: Dr. Silvia Mieke

""Behandelnder Arzt: Dr. Kurt Blaas "' Behandelnder Arzt: PD Dr. Sven Go



Informationen zur Verordnung

Dronabinol ist ein therapeutisch eingesetztes Cannabi-
noid. Die Standardeinzeldosis betragt 2,5 mg, 5 mg und
10 mg. Die durchschnittliche Tagesdosis betragt 15 mg
(entspr. 450 mg/Monat), die i.d.R. unter der psycho-
tropen Schwelle liegt.

Dronabinol unterliegt dem Betdubungsmittelgesetz
und muss auf Betdubungsmittelrezept verschrieben
werden. Die Verschreibungshochstmenge fir 30 Tage
betragt 500 mg. Wird diese tberschritten, ist das Rezept
mit dem Buchstaben , A“ zu kennzeichnen.

Ziel einer Monotherapie mit Dronabinol ist es, eine
Symptomlinderung fiir den Patienten zu erreichen. In
Kombination mit anderen Arzneimitteln (z.B. Opiate)
kann neben der eigentlichen Wirkung haufig auch
eine Reduktion der Dosis und somit deren Neben-
wirkungen (wie Obstipation, Nausea und Dysphorie)

erreicht werden.

THE HEALTH CONGEPT

rezepturset

SETKOMPONENTEN

StraBenverkehr/Fahrtauglichkeit

GemalR § 24a Abs. 2 StVG handelt derjenige ord-
nungswidrig, der unter der Wirkung von Betdaubungs-
mitteln im StralRenverkehr ein Kraftfahrzeug fuhrt.
Von einer Wirkung wird von Gesetzes wegen ohne
weiteres ausgegangen, wenn die Substanz im Blut
nachgewiesen wird. Bei 1 ng/ml THC im Blut wird
von einer die Fahrtiichtigkeit einschrankenden Wir-
kung ausgegangen (BVerfG vom 21.12.2004, 1 BvR
2652/03). Dies gilt nicht, wenn die Substanz aus ei-
ner bestimmungsgemaRen Einnahme eines fiir einen
konkreten Krankheitsfall verschriebenen Arzneimit-
tels herriihrt. Dann kommt es nur auf die tatsachlich
eingeschrankte Fahrtauglichkeit an. Insgesamt wird
zur Vorsicht geraten.

Dronabinol auf Reisen

Will der Patient in einen anderen Staat reisen, sollte er
sich beim Konsulat oder der Botschaft des Reiselandes
in Deutschland Uber die Rechtslage und notwendige
Formalitdten informieren. Dazu empfiehlt das Bun-
desinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, eine
beglaubigte Kopie der &rztlichen Verschreibung mit
Angabe der Tagesdosis standig bei sich zu fiihren.

Wenn der Patient fur nicht mehr als 30 Tage in einen
Schengen-Staat reisen will, reicht eine ,Bescheinigung
fiir das Mitfiihren von Betdubungsmitteln im Rahmen
einer arztlichen Behandlung” nach Art. 75 des Schen-
gener Durchfihrungsiibereinkommens aus.

Kosteniibernahme

Dronabinol ist verschreibungsfdhig, d. h. der Arzt ist
berechtigt, einem Patienten den als Betdubungsmittel
eingestuften Wirkstoff als Rezeptur zu verschreiben.
Mit der Verschreibungsfahigkeit besteht jedoch kei-
ne grundsatzliche Verpflichtung der Krankenkasse zur
Kosteniibernahme. Entsprechend tGbernehmen Kran-
kenkassen die Finanzierung der Therapie nicht immer.

Nach dem Beschluss des Bundesverfassungsgerichts

(Az.: 1 BVR 347/98, 6.12.2005) muss die gesetzliche

Krankenkasse die Therapie mit Dronabinol finanzieren,

wenn:

= der Patient unter einer lebensbedrohlichen oder re-
gelméRig todlichen Erkrankung leidet.

= eine allgemein anerkannte, dem medizinischen
Standard entsprechende Behandlung nicht zur Ver-
fligung steht.

= eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf Hei-
lung oder auf eine spirbar positive Einwirkung auf
den Krankheitsverlauf besteht.

Fir den Nachweis des Erfolgs der Therapie reichen
ernsthafte Hinweise auf einen nicht ganz entfernt lie-
genden Heilungserfolg oder ein splirbar positiver Effekt
auf den Krankheitsverlauf im konkreten Einzelfall aus.
In anderen Fallen empfiehlt es sich, eine Kosteniber-
nahme-Erklarung der Krankenkasse zu erwirken.

Bei der Krankenkasse ist fiir den Einzelfall insbesondere

anzufiihren, dass:

= flr die Medikation bei der vorliegenden Erkrankung
bisherige wissenschaftliche Erkenntnisse fiir die Wirk-
samkeit von Dronabinol sprechen und Nebenwir-
kungen sich als tragbar erwiesen haben.

= aufgrund der Schwere der Erkrankung (lebensbe-
drohlich oder die Lebensqualitdt erheblich ein-
schrankend) die Therapie unerlasslich ist.

= gegebenenfalls die Nebenwirkungen und Kosten ei-
ner anderen Therapie ungtinstiger sind (z. B. durch
Folgekosten fiir die Linderung von Nebenwirkungen
der anderen Therapie) bzw. andere Therapien unge-
eignet sind.

Bei lebensbedrohlichen Erkrankungen, fir die eine
etablierte Behandlungsmethode gegeben ist, sollte man
sich ggf. auf den Umstand berufen, dass der Patient aus-
therapiert ist und demgemaR eine Standardtherapie

nicht mehr zur Verfligung steht. Diese Begriindung stellt
eine Argumentation dar, die den Ansatz des Bundesver-
fassungsgerichts fortsetzt und dementsprechend eine
rechtliche Anerkennung finden kann.

Die wissenschaftlichen Erkenntnisse (iber die Anwen-
dung und Wirksamkeit von Dronabinol nehmen stédn-
dig zu, so dass jeweils die aktuelle Studienlage einbe-
zogen werden sollte.

Sollte die Krankenkasse die Kosten fiir Dronabinol nicht
Ubernehmen, ist es moglich, die Kosten fiir die Thera-
pie beim Finanzamt als aulRergewchnliche Belastung
gem. § 33 EStG steuerlich geltend zu machen?. Bei be-
hinderten Menschen kommt alternativ eine Entlastung
durch den Pauschbetrag nach § 33b EStG in Betracht.

Informationen zur aktuellen Verschreibungssituation
in Deutschland, Osterreich und der Schweiz kdnnen Sie
unter info@thc-pharm.de oder +49 (0)69 - 63 80 99 - 0
anfordern.

Stand: September 2012
2 Je nach Héhe des Gesamtbetrages der Einkiinfte (gem. § 2 Abs. 3
EStG) sind 1 bis 7 % als zumutbare Belastung selbst zu tragen




INnformationen fur Apotheker

Die Rezeptursubstanz Dronabinol kann in folgende Applikationsformen gebracht werden:

= Olige Losung = Kapsel = Inhalat in ethanolische Lésung

Dronabinol
Rezeptursubstanz

PZN Dronabinol Substanz
Dronabinol PZN

lg 0166812
500 mg 0167846
300 mg 0167964
250 mg 0167958
200 mg 0167970
150 mg 0167987
125 mg 0168082
100 mg 0168099

Wirkstoff Dronabinol in bestellter Menge
Identifikationskit DAC-konform

(DC-Folie, 2 x Kapillarréhrchen im 10-pl-
EppendorfgefaR, 1 x Referenz 0,1 mg/ml
Dronabinol in Methanol) inkl. THC-Schnelltest zur
Identitatsprifung

Prifprotokoll Schnelltest

Verarbeitungshinweise Dronabinol

Vorschrift zur Identitatsprifung Dronabinol

nach DAC

Analysenzertifikat Dronabinol nach ApoBetrO§36

Rezepturset fur Dronabinol
Zur Herstellung von 6ligen Tropfen nach NRF 22.8

PZN Rezepturset Tropfen
7684993

PZN Rezepturset Tropfen (stab.)
0299654

Zur Verlangerung der Haltbarkeit
von Dronabinoltropfen

Miglyol® 812 (50 ml, entspricht 47,25 g (Neutraldl),
Dichte 0,945 g/ml)

Tropfmontur bestehend aus 3 x Tropfeinsatzen

(36 Tropfen/g; 33 Tropfen/ml)

3 kindersichere Verschliisse (passend fur Aponorm
Medizinflasche DIN-18-Gewinde)

3 Aufkleber: , Flasche aufrecht lagern” in
Klarsichtbeutel

Analysenzertifikat Miglyol®

Rezepturset fur Dronakbinol
Zur Herstellung von Kapseln nach NRF 22.7

PZN Rezepturset Kapseln
7685001

[

Softisan® 378

(100 g, entspricht 105,26 ml, Dichte 0,95 g/ml)
mind. 120 Kapseln Gr. 1

AbgabegefaR (Kapseldose) mit Originalitats-
verschluss und kindersicherem Deckel
Analysenzertifikat Softisan®

Analysenzertifikat Leerkapseln

Dosistabelle

fir Dronabinol-Tropfen am Beispiel einer
2,5 %igen Losung mit Tropfeinsatz aus dem
Rezepturset von THC Pharm

250 mg Substanz in 10 ml bzw. 10 g Neutralol

Anzahl 36 Trp./g 33 Trp./ml
Tropfen mg per Tropfen mg per Tropfen
(masseorientiert) (volumenorientiert)
1 0,69 0,76
2 1,39 1,52
3 2,08 2,27
4 2,78 3,03
5 3,47 3,79
6 4,17 4,55
7 4,86 5,30
8 5,56 6,06
9 6,25 6,82
10 6,94 7,58
11 7,64 8,33
12 8,33 9,09

Hinweise zur Verarbeitung finden Sie unter :
= www.thc-pharm.de
= Telefon 0800 - 376 622 466
oder +49 (0)69 - 63 80 99 - 0
= NRF 22.7 und 22.8.




INformationen fUr Arzte

Beispielrezept Dronabinol Tropfen

o188 [ l

TEIL Il tir die Apotheke zur Verrechnung _I

DRONABINOL Tropfen 2,5% in Neutral6l 10 g
NRF 22.8 250 mg Dronabinol
2 x 3 Tropfen/Tag

Dr. med. H. Mustermann
Musterstr. 1
1111 Musterstadt

Checkliste

zur Kosteniibernahme von Dronabinol

3 Keine Standardtherapie vorhanden?
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