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Von der Pflanze zum medizinischen Produkt
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Medizinalcannabis - Offnung des Marktes e om

Indikationsbilder (primar): Indikationsbilder (Erweiterung):

2,8 Mio. Patient:innen Stress & Schiaflosigkeit! 34 Mio. Patient:innen
2,1 Mio. Patient:innen Chronische Schmerzen! 23 Mio. Patient:innen
850.000 Patient:innen Migréne: 8 Mio. Patient:innen

493.200 Patient:innen (Neuerkrankungen)

/I][l 2024 ca. 500.000 Cannabis-Patient:innen Canymed liefert > 20% des gesamten
(steigend) Medizinalcannabis an Apotheken in DE (steigend)
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Ausblick Cannabis-Apotheke

GRUNHORN

Integration von :
Cannabis in ——
universitaren e },
Lehrplan noétig B\
e
Labor, eigene Forschung Hightech-Testgerite zur
/ Studien, Academy Qualititskontrolle

Automatisiertes Teilautomatisierte Teilautomatisierte
Warenlager Bliiten-Abfiillung Verpackung & Kontrolle
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“Alkohol ist schlimm, aber Cannabis ist auch kein Brokkoli”

Daniela Ludwig, Drogenbeaufragte der Bundesregierung, 2020

GRUNHORN



m Cannabis SRR

Definition (DAB):

Cannabisblluten bestehen aus den ganzen oder zerkleinerten, blihenden,
getrockneten Triebspitzen der weiblichen Pflanzen von Cannabis sativa L.
(Cannabaceae). Die Droge enthalt mindestens 90,0 und hochstens 110,0
Prozent der in der Beschriftung angegebenen Mengen an Cannabinoiden, wie
A9-Tetrahydrocannabinol und Cannabidiol, sowie Cannabinoid-Carbonsauren, Tetrahydrocannabinol (TH()
wie A9-Tetrahydrocannabinolsaure und Cannabidiolsdaure, berechnet als A9- (2300,
Tetrahydrocannabinol (C,; H;,0,; M, 314,5) beziehungsweise Cannabidiol
(Cy1H3,0,; M_314,5), bezogen auf die getrocknete Droge.

(annabidiol (CBD)
(31H300;
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~ Griinhorn Endocannabinoidsystem
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- Primar im zentralen Nervensystem vorhanden ®
i @ \ |
- Besteht aus CB1- und CB2-Rezeptor ' I J
: - /| " ,,' ‘ : “. -
- Terpene und Cannabinoide wirken ber ECS [N ) .. -
' Y 1
- Steuerung von Schlafzyklus, Entziindungsprozessen, ' | ’/’ [ o | B
Schmerzwahrnehmung, Motilitatssteuerung und Appetitsregulation a 1 e
- Terpene vermitteln medizinische Wirkung Giber Entourage-Effekt J 7\ : |
-— » -
iy . o o | Y
- Leichte Uberwindung der Blut-Hirn-Schranke aufgrund hoher Lipophilie R Bone marrow and immune cell:
‘ N e \
t ‘ .0 | 1 .Q '»=%~..g.
\ | | @
@ CBIR S
® CB2R
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- Flichtige, organische Kohlenwasserstoffverbindungen

- Ubiquitar in Pflanzenwelt als Duftstoffe vorhanden

NN
W

- In den Trichomen der Cannabispflanze lokalisiert DR B crontORN |

- Entsprechend der Anzahl an Isopren-Einheiten klassifiziert in
Monoterpene, Diterpene usw.

- Ausgepragte Lipophilie C H 3
_CH;

H>C
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__Griinhorn Entourage-Effekt crERHoRn

- Kombinationen aus Cannabinoiden und Terpenen vermitteln
synergistisch Uiberadditive Effekte, die Uber die Einzelwirkungen ihrer
Bestandteile hinausgehen

- Gemisch dieser Pflanzenstoffe ist biologisch aktiver als die isolierten
Reinsubstanzen

- THC wirkt berauschend

- CBD hat keine Rauschwirkung, kann aber in kombinierter Gabe die
Rauschwirkung von THC abschwachen
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Terpenwirkungen canonn

MYRCEN

Geruch,/Geschmack:
erdig, holzig, minzig

Wirkung/Eigenschaft. il z
antiseptisch, entzindungs-hemmend, antioxidativ, schmerzlindernd, beruhigend )

Vorkommen: N

Zitrus, Mango, Ffefferminz, Thymian, Lorbeerbldtter

LINALOOL

Geruch,/Geschmack @p
blumig, holzig

Wirkung/Eigenschaft:
entspannend, krampflésend, schmerzlindernd,
angstlésend

Vorkommen:

Lovendel, Zitrus, Zimt

B-CARYOPHYLLEN
Geruch,/Geschmack:

wirzig, scharf, holzig

Wirkung/Eigenschaft:
entzindungshemmend, schmerzlindernd, angstlésend

Vorkommen:

schwarzer Ffeffer, Zimt, Oregano

M
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Terpenwirkungen canonn

LIMONEN

Geruch,/Geschmack

s, zitronig

Wirkung/Figenschaft:
beruhigend, Stresslindernd, antifungal, antibakteriell, anxiclytisch

Vorkommen:

Zitronen, Limone, Orange

a-PINEN

Geruch/Geschmack
herb, holzig nussig, wlrzig

Wirkung/Figenschaft:
entzindungshemmend, bronchienerweiternd, stimmungsaufhellend

Vorkommen:

Nadelgewdchse

B-PINEN

Geruch/Geschmack A

wirzig, holzig

Wirkung/Figenschaft:

antibakteriell, entzindungshemmend

Vorkoemmen: 1)

Basilikum

M
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Terpenwirkungen canonn

OCIMEN

Geruch/Geschmack
zitronig

Wirkung/Figenschaft.
antiviral, antimykotisch, antibakteriell

Vorkommen:
LavendelblGten, Mango, Pfeffer, Basilikum

HUMULENE

Geruch,/Geschmack:

erdig, holzig, wirzig

Wirkung/Figenschaft.
antimikrobiell, entzindungs-hemmend

Vorkommen:
Hopfen, Salbei, Ingwer

TERPINOLEN

Geruch,/Geschmack:
sulE, fruchtig, tannig, holzig

Wirkung/Figenschaft.
antibakteriell, entspannend, anxiclytisch, antiproliferativ, beruhigend

Vorkommen:

Apfel, Mango

M
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Terpenwirkungen canonn

GUAIOL

Geruch,/Geschmack:
holzig, rosenartig, frisch

Wirkung/Figenschaft:
antimikrobiell

Vorkommen:

Muskatnuss, Tesbaum, Kimmel

BISABOLOL

Geruch/Geschmack
blumig-sulklich

Wirkung/Figenschaft:
entzindungshemmend, antibakteriell, antiseptisch

Vorkommen:

Kamille

a-TERPINEOL

Geruch/Geschmack
sul, fruchtig

Wirkung/Figenschaft:
antibakteriell, entspannend, antioxidativ

Vorkommen:

Wachelder, Oregane, Salbei

M
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m Qualitat — Hersteller -

G,

.

Analyse

5 Tage

ﬁ \:E"l Cannabisbliite @ & (E‘E
& ——@ e Emme

Kultivierung Verarbeitung Cannabisextrakte Verpackung Re-Analyse Rezeptur

3 - 4 Monate 6 — 14 Tage Wie erforderlich 5-10 Tage Wie erforderlich
Iul @ i

Extraktion  Analyse Formulierung

4 Tage 5 Tage 2 Tage
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Pharmazeutische Anforderungen o

Mikrobiologische Qualitatsanforderungen des Europaischen Arzneibuchs

Attribut 5.1.8 Kat. 5.1.8 Kat. 5.1.8 Kat. 5.1.4
—
A B c Inhalativa N . -

TAMC 107 104 10° 10°

KBE - g KBE - g! KBE - g* KBE - g
TYMC 10° 102 10* 10!

KBE - g* KBE - g KBE - g! KBE - g
Escherichia coli 103 Abwesend Abwesend Abwesend

KBE - g™ (1g) (1g) (1g)
Salmonellen Abwesend  Abwesend  Abwesend  Abwesend

(25g) (25g) (25g) (25g)

Gallensalze tolerierende, 102 10t Abwesend
gramnegative Bakterien KBE - g™ KBE - g™ (1g)
Staphylococcus Abwesend
aureus (1g)
Pseudomonas Abwesend
geruginosa (1g)

M
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__Griinhorn Qualitit - Apotheke o

Reinheitsprufungen: Die allgemeinen Reinheitsprifungen der Ph. Eur. sind auch
flr Cannabis verhindlich. Spezifische Anforderungen bestehen in den
Monographien fur folgende Parameter.

Fremde Bestandteile (2.8.2): Héchstens 2 % (DAB, Ph. Helv., Danische
Monographie)

Trocknungsverlust (2.2.32): Hochstens 10 % (DAB), héchstens 15 % (Ph. Helv.)
Asche (2.4.16): Maximal 20% (Danische Monographie)

Schwermetalle (2.4.27): Wie in der Monographie Pflanzliche Drogen
vorgegeben. In der niederlandischen Prifvorschrift finden sich von der Ph. Eur.
abweichende Grenzwerte.

Wasser (2.2.13): Hochstens 10 % (Danische Monographie, als Alternative zu
2.2.32)

Trocknungsverlust (2.2.32): Hochstens 10 Prozent (DAB. Danische
Monographie), hochstens 15 Prozent (Ph. Helv.)
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Cannabisbliiten catHoR

Rezeptur

Mach § & Apothekenbetriebsordnung (ApBetrQ) lautet die Definition einer Rezeptur wie folgt:

(8] [...] ist ein Arzneimittel, das in der Apotheke im Einzelfall auf Grund einer Verschreibung oder auf sonstige
Anforderung einer einzelnen Person und nicht im Voraus hergestellt wird.”

Defektur

Mach § 1a Absatz 9 der Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO) lautet die Definition fir eine Defektur wie folgt:

A9 [...] Arzneimittel, das im Rahmen des Oblichen Apothekenbetriebs im Voraus an einem Tag in bis zu hundert
abgabefertigen Packungen oder in einer diesen entsprechenden Menge hergestellt wird."

Im Gegensatz zu einer Rezeptur, die eine Einzelanfertigung darstellt, kann die Apotheke Defekturen also bis zu einer bestimmten

Menge (sog. 100er-Regel) im Voraus herstellen.

M
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" Griinhorn Therapie ..

- Vielzahl Cannabisarzneimittel verfligbar (iber 200 Kultivare, DE)

- natdrliche Vielstoffgemische

- A9-Tetrahydrocannabinol (THC) und Cannabidiol (CBD) als Hauptwirkstoffe

- als inaktive Carboxylsauren vorkommend und Decarboxylierung in aktive Form
- Cannabisbliten mittels Vaporisators erhitzten und inhalativ appliziert

- Applikationsart Vollspektrumextrakte ist Ingestion oliger Losungen

- Starke Unterscheidung pharmakokinetischen Eigenschaften

- Auswahl Darreichungsform basierend auf Symptomatik, Wirkweise und Wirkdauer

GRUNHORN



Bioverfiugbarkeit

GRUNHORN

Inhalativ Oral

2 Applikations Cannabisblute als Extrakte und Kapseln als
- S INHALATIEE DplleAone T Akutmedikation Retardformulierung
'_(_): APPLIKATION
& = Systemische . 5
g Bioverfiigbarkeit Lomin Belin
5 : : Sekunden bis wenige :
% Wirkungsbeginn Minuten 30- 120 min
<
. Wirkungsdauer 30 -180 min 4-8h

............................. —— oo . — .

0 1 2 3 4 5 6 7 h THC hohe Konzentrationsspitze n:e?ﬂges LIRS

ZEIT (STUNDEN) plateau

Pharmakokinetik von Cannabinoiden
[angelehnt an Grotenhermen 2003, Meyer et al. 2018]
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m Applikation - Inhalative Anwendung cABiHoRN

- Haufigste Anwendung ist Verdampfung und Inhalation

- Verschrieben werden unveranderte, unzerkleinerte Cannabisbliiten

- Unterschiede bezliglich Bliitensorte: Genetik und Gehalten der Inhaltsstoffe
- Patient:innen erhalten speziell fiir sie abgefillten Bliten

- Einzeldosis mit Grindern zerkleinert, Dosis in Dosierkapseln gefiillt und verdampft und inhaliert

GRUNHORN



m Applikation — Orale Anwendung cABiHoRN

Extrakte/Extraktkapseln

- Cannabisextrakte als Tropfen geschluckt (oral) oder liber die Mundschleimhaut (transmukosal) aufgenommen
- Kein Erhitzen vor Einnahme, Decarboxylierung, erfolgt bei Extraktion

- Auf festgelegten Gehalt bzw. Konzentration eingestellt

Sublinguales Spray

= 27 mg/25mg °
pray zur Anwendung
in der Mundhéhle =

- Sativex, transmukosal Dol & Tavahvirocsmasinl
g —

Teezubereitung

- Zubereitung fur Wirkung
entscheidend

- risikobehaftet

GRUNHORN



~ Griinhorn Qualitiit - Patient om

Pharmakovigilanz:
- Analyse und Abwehr von Arzneimittelrisiken
- Aktivitaten, die zur Entdeckung, Beurteilung, Verstandnis, Vorbeugung gegen UAW
- Risikomanagement, Vorbeugung Therapiefehler, Vermittlung Arzneimittelinformationen

- Forderung der rationalen Therapie mit Arzneimitteln

Fallbeispiel:

,Die Bliiten hatten fast allesamt einen komischen hellen Ton, den ich in meinem 5 Jahren Cannabis-Patient-Dasein noch nie
gesehen hab. Hab es dann erstmal so hingenommen und das Cannabis Giber 2 Tage konsumiert. Insgesamt 2,5 Gramm.
Aus dem groRen Glas (mit 15g) habe ich 1g und aus dem kleinen Glas (mit 10g), habe ich 1,5 g entnommen.

Der Geschmack ist diesmal alles andere als gut. Kaum zu beschreiben. Es kratzt sehr, egal ob im Vaporizer oder Joint.
Manche Bliten schmecken sogar bitter?! Es verstarkt sogar meine psychischen Beschwerden. Zudem habe ich morgens
einen echt widerlichen Auswurf, seitdem ich dieses Kultivar konsumiere.”

GRUNHORN



__Griinhorn Cannabistherapie Ausblick crsvionn

- zunehmend Bedeutung fiir die Schmerz- und Palliativmedizin, weitere Indikationsstellungen
- in verschiedensten Applikationsformen in arztlicher Therapie

- Cannabis eignet sich hervorragend flir eine individualisierte Schmerztherapie

- Innovative Darreichungsfomen in Entwicklung

- Evidenz von Cannabisbliten und Vollspektrumextrakten nimmt stets zu

- Neue Studien zu Terpenen/ Entourage-Effekt

GRUNHORN
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KOSTENUBERNAHMEANTRAG CANNABISTHERAPIE

Empfangeracresse / Mame und Anschiift Ihrar Kranksrverschaning

Sehr geshrie Dame,
hiermit beantrag nete Therapie mit
medizinischem Ca

FATIENTENDATEM

Patientin

O msnrlich

eeiblich

Wersicherung

Marme der Praxis:

Mame des Arztes:

Behandelnder Arzt
Strafie:

PLZ und Ort:

Anlagen:

Arrtiragebogen zu Cannabinoiden

Ort und Datum Unterschrift der Patientin/des Patienten

Aktuelles

ACK Rheinland/Hamburg
Mystermann

Max
Musterstr, 7

wri D 12345 Musterstadt
212505

94946155

il 345678900 545878958
[ N T ———

Cannabis Flos Grinhom SCK 25/1
30 Gramm unzecklesnert abgeben

w|  4x thgl 025¢g verdampfen und inhalleren

GRUNHORN

02.01.1985 -

20.08.2024

bbbrd Jra———
st At dosvad B der Apcl
a—nrt S

- apen Feler vt

Hausarzipraxis

Dr. Max Mustermann
Musterweg 13
12345 Musterstadt
Tel: 12345/ 678910
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Einstieg in die Cannabisindustrie crvom

- Ein Blick hinter die Kulissen -
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HERZLICHEN 7.3, 4




HERZLICHEN DANK
FUR IHRE AUFMERKSAMKEIT



m Quellen o SRoRn

- https://tilraymedical.de

- Richtlinie 2001/83/EG des Europdaischen Parlaments und des Rates zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir
Humanarzneimittel

- https://www.deutschesapothekenportal.de/download/public/arbeitshilfen/dap_arbeitshilfe_116.pdf

- https://www.gruenhorn.de/blog/das-muster-rezept

- https://www.axionovo.de/axios/Downloads/Broschueren/Naxiva_Panaxol_ONKO_Kostenuebernahmeantrag_Cannabist
herapie.pdf

- https://chromorange.com/en/images/1103316480

- https://www.demecan.de/produkte/

- https://tilraymedical.de/produktionsprozess/

- https://www.deutschesapothekenportal.de/medien/dap-lexikon/defektur/

- https://www.gruenhorn.de/gruenhorn-qgg-22-1-gorilla-glue-vollspektrumextrakt-kapseln-2-5mg

- https://www.gruenhorn.de/blog/einnahme-von-cannabis

- https://www.mdpi.com/1422-0067/23/6/3083

- https://www.der-niedergelassene-arzt.de/medizin-und-forschung/details/cannabisblueten-vs-extrakte-konsequenzen-
fuer-die-aerztliche-praxis/1

- https://www.google.com/search?q=cannabis+creme+ai&client=firefox-b-
e&sca_esv=7dede3dabflaa72e&udm=2&biw=1920&bih=927&sxsrf=ADLYWILI3mSO0j-
9Hb1QZ4VMTvh4VyM1bvQ%3A1732112165839&ei=Je89Z5vwMtz87 _UP6LHyuQQ&ved=0ahUKEwjbluzSjOuJAxVc_rsIH
eiYPEcQ4dUDCBA&uact=5&og=cannabis+creme+ai&gs_Ip=EgNpbWciEWNhbm5hYmIzIGNyZW1lIGFpSJoQUP4BWJglc
AFAAJABAJgBWKAB-gGgAQEZzUAEDYAEA-
AEBMAIDOALIACICChAAGIAEGEMYigXCAgYQABgHGB7CAgUQABIABMICBBAAGB7CAgYQABgKGB7CAgcQABjHAxgew

glIGEAAYCBgemAMAIAYBkgcBM6AHOQs&sclient=img#vhid=lv1ZaCy1IBR2NM&vssid=mosaic



https://tilraymedical.de/
https://www.deutschesapothekenportal.de/download/public/arbeitshilfen/dap_arbeitshilfe_116.pdf
https://www.gruenhorn.de/blog/das-muster-rezept
https://www.axionovo.de/axios/Downloads/Broschueren/Naxiva_Panaxol_ONKO_Kostenuebernahmeantrag_Cannabistherapie.pdf
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