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Pharmazeutische Qualitat
Was ist eine Monographie?

e Das amtliches Arzneibuch enthalt Qualitatsvorschriften fir
Ausgangsstoffe (§55 AMG)

e Monographien flur Ausgangsstoffe enthalten Angaben Uber:
Definition, Identitat, Reinheit, Gehalt, Lagerung

e Pharmazeutischer Hersteller/Lieferant setzt die Vorschriften
um und bestatigt die pharmazeutische Qualitat mit
Prifzertifikaten

e Die Apotheke bezieht diese Ausgangsstoffe, prift auf deren
Identitat, um anschlielSend patienten-individuelle Rezepturen
herzustellen, die von einem Arzt verordnet wurden.

e Fir fehlende Monographien im Arzneibuch erstellt die
Apothekerschaft eigene Vorschriften - DAC/NRF
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DAC/NRF — Qualitdt in Labor und Rezeptur

- Herausgeber: Apothekerschaft
- Publiziert durch Govi-Verlag, Eschborn

- Seit 1972 jahrliche Lieferungen
- Traditionell das Erganzungsbuch
zum Arzneibuch

— Qualitat von Ausgangsstoffen (etwa 290 Monographien)
— Herstellung von Rezepturarzneimitteln (etwa 250 Rezepturvorschriften)
— Erstellung im eigenen Laboratorium mit Redaktion in Eschborn

— Veroffentlichung der Monographien und der Texte des DAC/NRF nach
Beratung und Beschluss der unabhangigen DAC/NRF-Kommission
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Was wurde bereits zum Thema Cannabinoide im M
DAC/NRF veroffentlicht?

e Monographien
— Dronabinol (= A>-THC) seit 2001 im DAC/NRF
— Cannabidiol (= CBD)
e Rezepturvorschriften
— Dronabinol-Kapseln 2,5 mg /5 mg/ 10 mg (NRF 22.7.)
— Olige Dronabinol-Tropfen 25 mg/ml (NRF 22.8.)
— Olige Cannabidiol-Lésung 50 mg/ml (NRF 22.10.)
Mit den Zubereitungen ist eine rationale Arzneimitteltherapie
moglich.

Beachte: Im Vergleich zur inhalativen Anwendung ist die
Bioverfligbarkeit dieser oralen Arzneimittel geringer.
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Eckpunkte Cannabis-Monographie

e Fir Arzneimittel durfen nur Stoffe eingesetzt werden, die
pharmazeutische Qualitat aufweisen (§§6, 11 ApBetrO)

e Auftrag: Definierter Gehalt an THC/CBD im Ausgangsstoff um
Dosiergenauigkeit im Rezepturarzneimittel zu schaffen -
Einstellen einer therapeutischen (niedrigen) Dosierung
moglich

e Monographie gilt fur alle Cannabis-Varietaten

e Qualitatsanforderungen werden beschrieben = Fremde
Bestandteile, Trocknungsverlust, CBN-Gehalt)

e Allgemeine Vorschriften des Arzneibuchs sind zusatzlich
immer einzuhalten = u.a. Prifung auf Pestizid-Riickstdnde,
auf Schwermetalle und auf Mikrobielle Verunreinigungen
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Problem: Dosierung durch Patienten

e THC-Dosierung laut DAC-Monographie: 2 x taglich 5 bis 10 mg

e 5mgTHC entsprechen:

— bei einer THC-reichen Sorte (etwa 22% THC) 22,7 mg der

getrockneten Pflanze

— bei einer THC-armen Sorte (etwa 6,3% THC) 79,4 mg der

getrockneten Pflanze

: 22,7 mg
(ca. 22 % THC)

79,4 mg
- (ca. 6,3 % THC)

© DAC/NRF — Govi-Verlag — Carl-Mannich-Str. 20 — 65760 Eschborn — Dr. Michael H6rnig

et 22,7 Mg
. (ca. 22 % THC)

79,4 mg

¥ (ca.6,3 % THC)



Problem: Preis

Gesetzentwurf: BfArM legt seinen Herstellerabgabepreis fur
den Verkauf des Cannabis zu medizinischen Zwecken fest.

Es handelt sich um einen Ausgangsstoff und weder um ein
Rezepturarzneimittel noch um ein Fertigarzneimittel

Arzneimittelpreisverordnung (§§ 4 und 5) legt auf Grundlage
dieses Herstellerabgabepreises den Arzneimittelpreis fir
Patienten bzw. GKV fest

Preis einheitlich in allen Apotheken

Schatzung aufgrund Regierungsentwurf ca. € 18 bis 22,-/g
Ausgangsstoff (Cannabis) ohne Bezug zur THC-/CBD-Menge

Besser wire es THC-/CBD-Aquivalente zu verordnen
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Vielen Dank fur Ihre Aufmerksamkeit
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