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Leitsatze

Eine Verordnung von medizinischem Cannabis zur Behandlung von Schlafstérungen und Tagesmudigkeit zu Lasten der gesetzlichen
Krankenversicherung kommt nicht in Betracht.

|. Die Beschwerde gegen den Beschluss des Sozialgerichts Wiirzburg vom 24.01.2019 wird zurlickgewiesen.

IIl. AuBergerichtliche Kosten sind nicht zu erstatten.

Grinde:

Die Beteiligten streiten im Wege des einstweiligen Rechtsschutzes uber die vorlaufige Versorgung des Antragstellers mit Cannabinoiden.

Der 1985 geborene Antragsteller und Beschwerdeflihrer beantragte am 23.11.2018 die Kostenlibernahme fiir eine Behandlung mit Cannabis
bei der Antragsgegnerin und Beschwerdegegnerin, seiner Krankenkasse. Er sei bereits in erfolgreicher Cannabisbehandlung, es bestehe fiir
ihn jedoch keine Mdglichkeit, die Therapiekosten aus eigenen Mitteln weiter zu bestreiten. Im beigefligten Arztfragebogen zu Cannabinoiden
nach § 31 Abs. 6 Flinftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) flhrte Dr. S. , Facharzt fir Allgemeinmedizin, Palliativmediziner, Psychotherapeut,
aus, es sollten folgende Produkte verordnet werden: 1. Dronabinol Lsg. (THC) 2. Bedrocan (THC/CBD) 3. Penelope (THC/CBD). Als
Darreichungsform wurde zu 1. Lsg./Tropfen angegeben, zu 2. und 3. Bllten. Die Zieldosierung sei noch unklar. Ziel der Behandlung sei die
Verbesserung der Nachtschlaftiefe und -qualitat des Antragstellers mit konsekutiver Erhéhung der Tagesvigilanz. Die Erkrankung sei
schwerwiegend, weil die Tagesmudigkeit die soziale Funktion massiv beeintrachtige (Arbeitsunfahigkeit). Andere Erkrankungen neben der
Hypersomnie bestlinden nicht. Bzgl. der bisherigen Therapieversuche wird im Fragebogen auf die "beiliegende Doku" verwiesen. Auf die
Aufforderung im Fragebogen, Literatur zu benennen, aus der hervorgehe, dass eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf eine splirbare
positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf oder auf schwerwiegende Symptome bestehe, erfolgte der Hinweis "Kasuistiken, keine
systematische Studienlage".

Dem Antrag beigefligt war eine ausfihrliche, vom Antragsteller verfasste Darstellung des bisherigen Therapieverlaufs. Die chronische
Mudigkeit habe im Zusammenhang mit einer stationar behandelten Suchtproblematik vor ca. 15 Jahren begonnen. Behandlungen mit
Doxepin, mit Mirtazapin und mit anderen Antidepressiva seien ohne Erfolg geblieben, ebenso wie eine psychotherapeutische Behandlung
von 2010 bis 2012. Eine Vorstellung im Schlaflabor habe auler einzelnen unauffalligen Atemaussetzern und Schnarchern keine Erkenntnisse
gebracht. Auch die Behandlung mit Elontril habe keinen Erfolg gezeitigt, sondern nur starke Nebenwirkungen verursacht. Seit 25.10.2018
sei er nun - trotz anfanglicher Skepsis wegen seiner friiheren Suchtproblematik - in der Cannabistherapie bei Dr. S. mit Bliten und
Dronabinol, was zu einer deutlichen Verbesserung seines Nachtschlafs geflihrt habe, so dass er dank der Cannabisbliiten nunmehr an vier
von sieben Tagen ohne jeglichen Tagschlaf auskomme. Friiher habe er sich dagegen immer mittags hinlegen und schlafen mussen, oft auch
zweimal am Tag und das dann 1-1,5 Stunden.

Laut einem dem Antrag ebenfalls beigeflgten Befundbericht des M., M-Stadt (Schlafambulanz) vom 24.07.2018 entspreche die
Symptomatik des Antragstellers einer nicht organischen Hypersomnie (DD Narkolepsie). Zur friheren psychiatrischen Vorgeschichte habe
der Antragsteller eine Politoxikomanie mit Gebrauch von Amphetaminen und Cannabis zwischen dem 11. und dem 18. Lebensjahr berichtet.

Schliellich waren dem Antrag noch weitere arztliche Unterlagen beigeflgt, insbesondere drei Arztbriefe des Neurologen und Psychiaters Dr.
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S. an die Hausarztin des Antragstellers, Frau Dr. Sch.: Im Arztbrief vom 23.02.2018 stellte Dr. S. folgende Diagnosen: Chronische Mudigkeit
zur DD, Dysthymie, Z.n. Amphetaminabusus. Eine organische Ursache fiir die beklagte Miidigkeit dirfte nicht vorliegen, eher sei primar ein
multidimensional-psychisches Geschehen anzunehmen vor dem Hintergrund entsprechender lebensgeschichtlicher Variablen und aktueller
Belastungen, der Drogenanamnese des Antragstellers und entsprechender Persdnlichkeitsvariablen mit "Sucht" zur Optimierung und
AuBenorientierung. Nach einer Ausschlussdiagnostik im Sinne einer vertrauensbildenden MaRnahme sei die Suche nach einer
psychotherapeutischen Begleitung zu diskutieren. Im Arztbrief vom 12.04.2018 wurden Wirkung und Nebenwirkung des vom Antragsteller
eingenommenen Medikaments Bupropion gegeneinander abgewogen. Der Antragsteller komme damit "jetzt relativ gut zurecht", die
Mudigkeit sei auch verbessert. Laut Arztbrief vom 21.11.2018 hat Dr. S. vom inzwischen begonnenen Therapieversuch mit Cannabis
Kenntnis genommen. Der Antragsteller wirke aktuell deutlich zufriedener, etwas angetrieben-hyperthym. Da der Antragsteller Gber einen
sehr positiven Therapieerfolg berichte, sei aus nervenfacharztlicher Sicht gegen diese MaBnahme kein Einwand zu erheben, wenngleich die
Substanzanamnese des Antragstellers hier in besonderer Weise zu beachten bleibe.

Die Antragsgegnerin teilte dem Antragsteller mit Schreiben vom 23.11.2018 mit, dass sie den Medizinischen Dienst der
Krankenversicherung (MDK) beteiligen werde. Der Antragsteller werde bis spatestens 28.12.2018 Antwort erhalten.

In seinem Kurzgutachten vom 17.12.2018 gelangte der MDK zu dem Ergebnis, dass aus sozialmedizinischer Sicht keine schwerwiegende
Erkrankung beim Antragsteller vorliege. Zudem kénne auf der Basis der vorgelegten Unterlagen nicht bestatigt werden, dass eine allgemein
anerkannte, dem medizinischen Standard entsprechende Leistung nicht zur Verfligung stehe oder unter Berlcksichtigung von
Nebenwirkungen nicht zur Anwendung kommen kénne. Denn es sei eine Verbesserung unter der vom Nervenarzt eingeleiteten Therapie
dokumentiert. Zudem sei eine psychotherapeutische Begleitbehandlung empfohlen worden. Ob diese stattfinde, sei nicht ersichtlich. Aus
sozialmedizinischer Sicht sei eine Behandlung im Rahmen eines therapeutischen Gesamtkonzepts aus medikamentésen und nicht
medikamentdsen Therapieverfahren geeignet, die Beschwerdesymptomatik des Antragstellers zu lindern.

Daraufhin teilte die Antragsgegnerin dem Antragsteller mit Bescheid vom 20.12.2018 mit, dass eine Kostenlbernahme nicht moglich sei.
Der Antragsteller legte dagegen mit Schreiben vom 28.12.2018 Widerspruch ein.

Mit weiterem Schreiben ebenfalls vom 28.12.2018 hat der Antragsteller beim Sozialgericht (SG) Wirzburg im Wege des einstweiligen
Rechtsschutzes beantragt, die Antragsgegnerin zu verpflichten, ihn bis zur rechtskraftigen Entscheidung in der Hauptsache mit
vertragsarztlich verordneten Medizinal-Cannabisbliten zu versorgen. Der Antragsteller leide jedenfalls seit Beginn des Jahres 2018 an
Hypersomnie und sei seit Juni 2018 durchgehend aus diesem Grund arbeitsunfahig. Laut den Arbeitsunfahigkeitsbescheinigungen leide der
Antragsteller unter einem krankhaft gesteigerten Schlafbedurfnis (G47.1) und Anpassungsstérungen (F43.2). Die Voraussetzungen fir eine
Versorgung des Antragstellers nach MaRgabe des § 31 Abs. 6 Satz 1 SGB V seien erflillt. Der Therapieversuch auf eigene Kosten des
Antragstellers habe einen uberzeugenden Erfolg gebracht. Der Antragsteller beziehe aktuell keine Leistungen, nachdem die
Antragsgegnerin Krankengeldzahlungen zu Unrecht eingestellt habe (siehe Verfahren S 17 KR 1045/18 ER). Er kdnne die Kosten nicht weiter
selbst tragen. Maglichkeiten der Zwischenfinanzierung durch Darlehen etc. bestliinden angesichts der Insolvenz des Antragstellers nicht. Auf
den Beschluss des Landessozialgerichts (LSG) Nordrhein-Westfalen vom 05.01.2018, L 11 KR 405/17, werde verwiesen.

Der Antragsteller hat dem SG einen erneuten Befundbericht des M. (Schlafmedizin) vom 17.09.2018 vorgelegt, wonach bei diesem ein
relativ geringer Anteil an REM-Schlaf (&8594; rapid eye movement) auffallig sei. Hinweise auf eine Narkolepsie ergaben sich nicht. Der RDI
(respiratory disturbance index) sei leicht erhéht. Ein Schlafapnoesyndrom sei bereits durch eine auswartige Polygraphie im Juli 2018
ausgeschlossen worden. Der leicht erhéhte PLM-Index (periodic limb movement index) erklare die subjektive Tagesmudigkeit nicht. Eine
schlafbezogene Diagnose konnte nicht gestellt werden.

Am 14.01.2018 hat Dr. R., Arzt fiir 6ffentliches Gesundheitswesen, im Verfahren S 17 KR 1045/18 ER betreffend die Zahlung von
Krankengeld an den Antragsteller ein Gutachten Uber diesen erstellt und darin u.a. ausgefiihrt, laut Angaben des Antragstellers habe dieser
im Alter von etwa 12 bis 18 Jahren Marihuana geraucht. Die Entwbhnungstherapie habe 20 Monate gedauert. Auch danach sei er mehrfach,
jedoch jeweils nur fiir kurze Zeit riickfallig geworden. Wohl seit 2006 leide der Antragsteller nach eigenen Angaben unter einer
ausgepragtenTagesmudigkeit und misse sich jeden Tag mindestens einmal, oft auch zweimal im Tagesverlauf fir 1-1,5 Stunden schlafen
legen. Seit dem 24.05.2018 lagen beim Antragsteller folgende Gesundheitsstérungen vor: 1. Angabe einer ausgepragten Tagesmidigkeit
bislang ungeklarter Ursache, 2. Anpassungsstérung mit depressiven Zigen, 3. medikamentds substituierter Testosteronmangel, 4. gestorte
Darmmotorik bei bekannter HPV-Infektion.

Mit Beschluss vom 24.01.2019 hat das SG Wirzburg den Antrag auf einstweiligen Rechtsschutz abgelehnt. Der Antragsteller habe weder
einen Anordnungsanspruch noch einen Anordnungsgrund glaubhaft machen kénnen. Nach den dem Gericht vorliegenden Unterlagen habe
der Antragsteller nach summarischer Prufung keinen Anspruch auf die Versorgung mit Medizinal-Cannabisbliten. Bei der Erkrankung des
Antragstellers handele es sich nicht um eine schwerwiegende Erkrankung im Sinne des § 31 Abs. 6 Satz 1 SGB V. Eine ausgepragte
Tagesmudigkeit reiche hierflr nicht aus. Auch ein Anordnungsgrund sei nicht ersichtlich.

Die Prozessbevollmachtigten des Antragstellers haben gegen den ihnen am 24.01.2019 zugestellten Beschluss des SG am 20.02.2019
Beschwerde zum Bayerischen LSG Uber das SG Wirzburg eingelegt und diese mit Schriftsatz vom 27.02.2019 dahingehend begriindet, dass
eine "schwerwiegende Erkrankung" im Kontext des § 31 Abs. 6 SGB V so ausgelegt werden musse, dass es vor allem um eine Einschrankung
der Lebensqualitat gehe durch Symptome wie Schmerzen oder Appetitlosigkeit. Aus Gesetzeswortlaut und Gesetzesbegriindung werde
deutlich, dass auf den Nutzen hinsichtlich der Symptome abzustellen sei und nicht, wie insbesondere bei § 2 Abs. 1a SGB V, auf eine Heilung
der Krankheit bzw. eine Einwirkung auf deren Verlauf. Genehmigungsantrage bei der Erstversorgung mit Cannabis kdnnten nur in
begriindeten Ausnahmefallen von der Krankenkasse abgelehnt werden. Zudem sei die Studienlage zur Wirksamkeit von Cannabis bei
Hypersomnie eindeutig. Beim Antragsteller liege eine schwerwiegende Erkrankung vor, wie auch von Dr. R. im Verfahren S 17 KR 1045/18
ER bestatigt worden sei.

Die Antragsgegnerin hat mit Widerspruchsbescheid vom 25.02.2019 den Widerspruch gegen den Bescheid vom 20.12.2018
zurlickgewiesen. Der Antragsteller hat dagegen am 25.03.2019 Klage zum SG Wirzburg erhoben (S 6 KR 178/19).
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Weiter hat der Antragsteller im hiesigen Beschwerdeverfahren einen Schlaflabor-Bericht (M. Klinik A-Stadt) vom 03.03.2019 vorgelegt,
wonach bei ihm eine riickenlageabhangige obstruktive Schlafapnoe (meist Hypopnoen) mit vergleichsweise geringen Desaturationen
vorliege.

Mit Schriftsatz vom 14.03.2019 hat der Antragsteller erganzt, trotz einer CPAP-Therapie (&8594; continuous positive airway pressure) mit
einer Atemuberdruckmaske habe insbesondere beim REM-Schlaf kein héherer Wert (max. 5 %, Norm: 17-22 %) erzielt werden kdnnen. Der
REM-Schlaf sei u.a. verantwortlich fiir die kognitiven Fahigkeiten, der zu niedrige REM-Schlafanteil sei ein wichtiger Indikator fir die
Tagesmidigkeit.

Der Antragsteller beantragt,

den Beschluss des Sozialgerichts Wirzburg vom 24.01.2019, S 17 KR 1064/18 ER, aufzuheben und die Antragsgegnerin zu verpflichten, den
Antragsteller ab dem 22.11.2018 bis zur rechtskraftigen Entscheidung in der Hauptsache mit vertragsarztlich verordneten Medizinal-
Cannabisbliten zu versorgen.

Die Antragsgegnerin beantragt,
die Beschwerde zuriickzuweisen.

Der MDK habe die medizinischen Anspruchsvoraussetzungen flr eine Kostenlibernahme von Cannabisbliten bzw. Dronabinol-Tropfen nicht
bestatigt. Nach Auffassung des SG liege keine schwerwiegende Erkrankung vor.

Zur Erganzung des Sachverhaltes wird auf die beigezogene Verwaltungsakte der Antragsgegnerin sowie die Gerichtsakten erster und
zweiter Instanz Bezug genommen.

I,
Die form- und fristgerechte Beschwerde ist zuldssig (§§ 172 Abs. 1, 173 Sozialgerichtsgesetz - SGG -), in der Sache aber unbegrindet. Die

Beschwerde gegen den Beschluss des SG Wiirzburg vom 24.01.2019 ist zuriickzuweisen. Der Antragsteller konnte nicht glaubhaft machen,
dass die Voraussetzungen eines Anordnungsanspruchs vorliegen.

Nach § 86b Abs. 2 Satz 1 und 2 SGG kann das Gericht der Hauptsache, soweit nicht die isolierte Anfechtungsklage die zutreffende Klageart
ist, auf Antrag eine einstweilige Anordnung in Bezug auf den Streitgegenstand treffen, wenn die Gefahr besteht, dass durch eine
Veranderung des bestehenden Zustands die Verwirklichung eines Rechts des Antragstellers vereitelt oder wesentlich erschwert werden
konnte; einstweilige Anordnungen sind auch zur Regelung eines vorlaufigen Zustands in Bezug auf ein streitiges Rechtsverhaltnis zulassig,
wenn eine solche Regelung zur Abwendung wesentlicher Nachteile nétig erscheint.

Der Antrag nach § 86b Abs. 2 SGG auf einstweilige Anordnung wird unzulassig, wenn der ablehnende Bescheid bestandskraftig wird (Meyer-
Ladewig, SGG, 12. Aufl. 2017, § 86b Rn. 26d). Dies ist vorliegend jedoch nicht der Fall; der Antragsteller hat am 25.03.2019 Klage gegen den
Ablehnungsbescheid vom 20.12.2018 in Gestalt des Widerspruchsbescheids vom 25.02.2019 erhoben.

Die Gewahrung einstweiligen Rechtsschutzes setzt einen Anordnungsanspruch, also einen materiell-rechtlichen Anspruch auf die Leistung,
zu der der Antragsgegner im Wege des einstweiligen Rechtsschutzes verpflichtet werden soll, sowie einen Anordnungsgrund, namlich einen
Sachverhalt, der die Eilbedurftigkeit der Anordnung begriindet, voraus. Sowohl Anordnungsanspruch als auch Anordnungsgrund sind gemaf
§ 920 Abs. 2 Zivilprozessordnung (ZPO) i.V.m. § 86b Abs. 2 Satz 4 SGG glaubhaft zu machen. Dabei stehen Anordnungsanspruch und
Anordnungsgrund nicht isoliert nebeneinander, es besteht vielmehr eine Wechselbeziehung der Art, als die Anforderungen an den
Anordnungsanspruch mit zunehmender Eilbedirftigkeit bzw. Schwere des drohenden Nachteils (Anordnungsgrund) zu verringern sind und
umgekehrt. Ist die Klage in der Hauptsache offensichtlich unzulassig oder unbegriindet, so ist der Antrag auf einstweilige Anordnung ohne
Rucksicht auf den Anordnungsgrund grundsatzlich abzulehnen, weil ein schitzenswertes Recht nicht vorhanden ist. Ist die Klage in der
Hauptsache dagegen offensichtlich begriindet, so vermindern sich die Anforderungen an den Anordnungsgrund. In der Regel ist dann dem
Antrag auf Erlass der einstweiligen Anordnung stattzugeben, auch wenn in diesem Fall nicht ganzlich auf einen Anordnungsgrund verzichtet
werden kann. Bei offenem Ausgang des Hauptsacheverfahrens, wenn etwa eine vollstandige Aufklarung der Sach- und Rechtslage im
Eilverfahren nicht méglich ist, ist im Wege einer Folgenabwagung zu entscheiden. Dabei sind insbesondere die grundrechtlichen Belange
des Antragstellers umfassend in die Abwagung einzustellen. Die einstweilige Anordnung wird erlassen, wenn es dem Antragsteller unter
Berlicksichtigung der Interessen aller Beteiligten nicht zuzumuten ist, die Hauptsacheentscheidung abzuwarten.

Ausgehend von diesen Grundsatzen ist dem Antragsteller einstweiliger Rechtsschutz bereits deshalb zu versagen, weil er die
Voraussetzungen eines Anordnungsanspruchs nicht glaubhaft gemacht hat.

Die den Versicherten zustehende Krankenbehandlung umfasst u.a. die Versorgung mit Arzneimitteln (§ 27 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 SGB V).
Gemal § 31 Abs. 6 SGB V kann davon auch die Versorgung mit Cannabis unter bestimmten Voraussetzungen umfasst sein.

§ 31 Abs. 6 Satz 1 und 2 SGB V lauten:

Versicherte mit einer schwerwiegenden Erkrankung haben Anspruch auf Versorgung mit Cannabis in Form von getrockneten Bluten oder
Extrakten in standardisierter Qualitat und auf Versorgung mit Arzneimitteln mit den Wirkstoffen Dronabinol oder Nabilon, wenn

1. eine allgemein anerkannte, dem medizinischen Standard entsprechende Leistung

a) nicht zur Verflgung steht oder

b) im Einzelfall nach der begriindeten Einschatzung der behandelnden Vertragsarztin oder des behandelnden Vertragsarztes unter
Abwagung der zu erwartenden Nebenwirkungen und unter Berlicksichtigung des Krankheitszustandes der oder des Versicherten nicht zur
Anwendung kommen kann,

2. eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf eine spurbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf oder auf schwerwiegende
Symptome besteht.
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Die Leistung bedarf bei der ersten Verordnung flr eine Versicherte oder einen Versicherten der nur in begriindeten Ausnahmefallen
abzulehnenden Genehmigung der Krankenkasse, die vor Beginn der Leistung zu erteilen ist.

Insoweit hat die Antragsgegnerin zwar zu Recht darauf hingewiesen, dass eine flr die Sachleistung erforderliche vertragsarztliche
Verordnung auf einem Betdubungsmittelrezept nicht ausgestellt wurde (vgl. § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V, § 11 Abs. 5 Satz 1 Arzneimittel-
Richtlinie - AM-RL - i.V.m. § 13 Abs. 2 Satz 1 Betdubungsmittelgesetz - BtmG - und § 8 Abs. 1 Satz 1
Betaubungsmittelverschreibungsverordnung - BEMVV -), aus der insbesondere die in § 9 BtMVV geforderten Angaben zu ersehen sind.

Dies allein kann jedoch einem Anordnungsanspruch aus Sicht des Senats nicht entgegengehalten werden. Denn ein Anspruch auf
Genehmigung der Versorgung mit cannabishaltigen Arzneimitteln setzt nicht zwingend voraus, dass bereits eine vertragsarztliche
Verordnung ausgestellt wurde (vgl. Beschliisse des Senates vom 03.05.2018, L 20 KR 161/18 B ER, und vom 07.08.2018, L 20 KR 215/18 B
ER; ebenso LSG Rheinland-Pfalz, Beschluss vom 06.03.2018, L 5 KR 16/18 B ER, und LSG Land Nordrhein-Westfalen, Beschluss vom
05.01.2018, L 11 KR 405/17 B ER; a.A. BayLSG, Beschluss vom 23.05.2018, L 5 KR 190/18 B ER; LSG Baden-Wurttemberg, Beschluss vom
19.09.2017, L 11 KR 3414/17 ER-B). Dementsprechend wird auch im von der Antragsgegnerin verwendeten Arztfragebogen zu
Cannabinoiden ausdricklich danach gefragt, welches Produkt verordnet werden "soll", und nicht danach, was verordnet worden "ist".
Zudem missen die nach § 31 Abs. 6 SGB V verordnungsfahigen Cannabisprodukte als Betaubungsmittel nach § 8 Abs. 1 BtMVV auf einem
Betaubungsmittelrezept verordnet werden - und dieses Rezept ist nur sieben Tage nach Ausstellung gultig (§ 12 Abs. 1 Nr. 1 c) BtMVV). Es
liegt auf der Hand, dass eine Prifung innerhalb dieser Zeitspanne im Regelfall nicht mdéglich ist, so dass letztlich das Verlangen nach
Vorlage eines entsprechenden Rezeptes zur Genehmigung leerlaufen wiirde, weil nach Ablauf der Vorlagefrist ohnehin ein neues Rezept
ausgestellt werden misste. Es spricht somit mehr dafiir, dass die Genehmigung fiir einen Antrag, der die Cannabisprodukte bezeichnet, die
verordnet werden sollen, auch ohne Verordnung erteilt werden kann (vgl. Knispel, jurisPR-SozR 6/2018 Anm. 4). Ob dies auch dann gilt,
wenn im Antrag die genaue Darreichungsform nicht angegeben wird bzw. die Zieldosierung - wie vorliegend - noch nicht feststeht, kann hier
dahingestellt bleiben. Denn ein Anspruch des Antragstellers auf Versorgung mit Cannabisbliten besteht jedenfalls deshalb nicht, weil
bereits die tatbestandlichen Voraussetzungen des § 31 Abs. 6 Satz 1 SGB V nach derzeitigem Sachstand nicht erfillt sind.

Der Begriff der schwerwiegenden Erkrankung wird in § 31 SGB V nicht definiert. Auch der Gesetzesbegriindung ist nur zu entnehmen, dass
der Anspruch auf Versorgung mit Cannabisarzneimitteln in "eng begrenzten Ausnahmefallen" gegeben sein soll (Gesetzentwurf der
Bundesregierung, BT-Drucks. 18/8965, S. 2 und S. 23). Da die Versorgung mit Cannabis als Ersatz flr eine nicht zur Verfigung stehende
oder im Einzelfall nicht zumutbare, allgemein anerkannte, dem medizinischen Standard entsprechende Behandlung eingefliihrt worden ist,
erscheint es sachgerecht, den Begriff der schwerwiegenden Erkrankung ebenso wie den in § 35¢ Abs. 2 Satz 1 SGB V beim sogenannten Off-
Label-Use verwendeten Erkrankungsbegriff zu verstehen. Auch bei dieser Bestimmung geht es um die Verwendung von Arzneimitteln als
Alternative zu bestehenden Behandlungsmdglichkeiten, ohne dass bereits ausreichendes wissenschaftliches Erkenntnismaterial in Bezug
auf einen Wirksamkeitsnachweis zur Verfiigung steht (LSG Nordrhein-Westfalen, Beschluss vom 30.01.2019, L 11 KR 442/18 B ER). Es muss
sich demnach um eine schwerwiegende - lebensbedrohliche oder die Lebensqualitat auf Dauer nachhaltig beeintrachtigende - Erkrankung
handeln (vgl. z.B. Bundessozialgericht - BSG -, Urteil vom 13.12.2016, B 1 KR 1/16 R).

Ausgehend hiervon konnte der Antragsteller weder durch seine Schilderungen noch durch die vorgelegten arztlichen Unterlagen glaubhaft
machen, dass bei ihm eine schwerwiegende Erkrankung in diesem Sinne vorliegt. Er hat selbst vorgetragen, dass eine Vorstellung im
Schlaflabor auRer einzelnen unauffalligen Atemaussetzern und Schnarchern keine Erkenntnisse gebracht habe. Zwar wurde im jingsten
Schlaflabor-Bericht vom 03.03.2019 beim Antragsteller eine riickenlageabhangige obstruktive Schlafapnoe (meist Hypopnoen) festgestellt,
allerdings mit vergleichsweise geringen Desaturationen. Auch hat das Max-Planck-Institut fir Psychiatrie einen relativ geringen Anteil an
REM-Schlaf ermittelt, es hat jedoch weder eine Erklarung fir die subjektive Tagesmudigkeit gefunden noch eine schlafbezogene Diagnose
stellen kénnen. Die schnelle ErmUdbarkeit und ein- bis zweimal pro Tag erforderliche Schlafpausen von 1-1,5 Stunden untertags mégen den
Alltag des Antragstellers beeinflussen. Eine schwerwiegende Erkrankung im 0.g. Sinn, die sich durch ihre Schwere vom Durchschnitte der
Erkrankungen abhebt, lasst sich aus alledem nicht ableiten.

Unabhdangig davon, ob der Verweis von Dr. S. auf die "beiliegende Doku" (und damit wohl v.a. auf die beigefligten eigenen Schilderungen
des Antragstellers) ausreichend ist, um die Frage nach bisherigen Therapien - bei Arzneimitteln inkl. Wirkstoff, Dosis und Behandlungsdauer
- zu beantworten, konnte der Antragsteller nicht glaubhaft machen, dass flr die Behandlung seiner Tagesmudigkeit keine
Behandlungsalternativen zur Verfligung stiinden bzw. dass deren Einsatz bei ihm vertragsarztlicherseits ausgeschlossen worden sei (vgl. §
31 Abs. 6 Satz 1 Nr. 1 a) und b) SGB V). Dr. S. geht von einem multidimensional-psychischen Geschehen beim Antragsteller aus. Laut
seinem Befundbericht vom 12.04.2018 habe der Antragsteller damals das Medikament Bupropion eingenommen und sei damit relativ gut
zurecht gekommen. Die Miidigkeit habe sich dadurch verbessert. Was aus dieser Medikation geworden ist, ist nicht ersichtlich. Auch hat der
Antragsteller nach den vorliegenden Unterlagen offensichtlich die von Dr. S. beflirwortete psychotherapeutische Begleittherapie nicht
aufgenommen. Angesichts dessen kann der Senat nicht davon ausgehen, dass der Antragsteller alle Behandlungsalternativen im Hinblick
auf seine Tagesmudigkeit ungeklarter Genese ausgeschdpft hat. Dementsprechend erscheint es auch nachvollziehbar, dass der MDK die
Anwendung eines therapeutischen Gesamtkonzepts aus medikamentdsen und nicht medikamentdsen Therapieverfahren fur vorrangig halt.

Weiter bestehen auch erhebliche Zweifel daran, ob durch die Anwendung von Cannabinoiden zur Behandlung von Tagesmddigkeit eine nicht
ganz entfernt liegende Aussicht auf eine splrbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf oder auf schwerwiegende Symptome
besteht (vgl. § 31 Abs. 6 Satz 1 Nr. 2 SGB V).

Die Wirkung von medizinischem Cannabis auf Schlafstorungen wurde bisher nicht als Hauptergebnis (primarer Endpunkt) einer Studie
untersucht. Vereinzelt haben Studien beispielsweise zu Schmerzen die Wirkung auf den Schlaf allerdings als sekundaren Parameter erfasst,
konnten jedoch keinen Wirksamkeitsnachweis flir medizinischen Cannabis in diesem Zusammenhang erbringen (vgl. Cannabis-Report der
Universitat Bremen, Prof. Dr. Glaeske, Dr. Sauer; Medizinische Beratung Prof. Dr. Maier; erstellt "mit freundlicher Unterstiitzung der
Techniker Krankenkasse"). Zudem ist zu beachten, dass im Falle des Antragstellers nicht dessen Nachtschlaf durch Schmerzen etc.
beeintrachtigt ist, sondern es geht um die Behandlung einer exzessiven Tagesmudigkeit, die der Antragsteller auf die mangelnde Qualitat
und Tiefe seines Nachtschlafs zurtickfuhrt. Daflr, dass fur eine diesbeziigliche Behandlung Cannabinoide hilfreich sein kénnten, sind keine
Studien benannt worden. Auch Dr. S. weist darauf hin, dass es keine systematische Studienlage gebe, sondern nur "Kasuistiken", ohne diese
naher zu bezeichnen. Damit handelt es sich bei der Therapie der Tagesmudigkeit des Antragstellers mit Cannabinoiden um eine rein
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experimentelle Therapie, auf deren Kostenubernahme im Rahmen des § 31 Abs. 6 SGB V ebensowenig ein Anspruch bestehen kann wie im
Rahmen des § 2 Abs. 1a SGB V.

Damit konnte das Vorliegen der tatbestandlichen Voraussetzungen des § 31 Abs. 6 Satz 1 Nr. 1 a) oder b) sowie Nr. 2 SGB V und damit das
Bestehen eines Anordnungsanspruchs nicht glaubhaft gemacht werden.

Etwas anderes ergibt sich auch nicht aus § 31 Abs. 6 Satz 2 SGB V, wonach Genehmigungsantrage von der Krankenkasse nur in
begrindeten Ausnahmefallen abgelehnt werden dirfen. Dies soll der Bedeutung der Therapiehoheit des verordnenden Vertragsarztes
Rechnung tragen (BT-Drucks. 18/10902, S. 20).

Unter Berlicksichtigung der bisher zu & 31 Abs. 6 SGB V verdffentlichten Rechtsprechung und Literatur ist aus Sicht des Senats in rechtlicher
Hinsicht das Spannungsverhaltnis zwischen der Therapiehoheit des Vertragsarztes (vgl. BT-Drucks. 18/10902, S. 20) einerseits und
andererseits der Genehmigung durch die Krankenkasse, die "nur in begrindeten Ausnahmefallen" versagt werden darf, und einer etwaigen
gerichtlichen Uberpriifung noch nicht hinreichend geklart, vgl. z.B.:

- LSG Baden-Wirttemberg, Beschluss vom 19.09.2017, L 11 KR 3414/17 ER-B: "Die Regelung in § 31 Abs. 6 Satz 2 SGB V, wonach
Genehmigungsantrage von der Krankenkasse nur in begriindeten Ausnahmefallen abgelehnt werden darf, soll der Bedeutung der
Therapiehoheit des verordnenden Vertragsarztes Rechnung tragen (BT-Drucks. 18/10902, S. 20). Dies kénnte daflr sprechen, dass die
Krankenkasse nicht mehr priifen darf, ob die in § 31 Abs. 6 Satz 1 SGB V genannten Voraussetzungen fur einen Leistungsanspruch erfullt
sind, sondern ihre Prifung darauf beschranken muss, ob ein Ausnahmefall vorliegt."

- LSG Rheinland-Pfalz, Urteil vom 20.12.2018, L 5 KR 125/18: Ausnahmefall gegeben, weil die Ausfiihrungen der behandelnden Arzte die
Darlegungen des MDK zu vorhandenen Standardtherapien nicht in Zweifel zogen.

- LSG Nordrhein-Westfalen, Beschluss vom 30.01.2019, L 11 KR 442/18 B ER, zu § 31 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 b) SGB V: Einschatzungsprarogative
des Vertragsarztes.

- LSG Hamburg, Beschluss vom 02.04.2019, L 1 KR 16/19 B ER zu § 31 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 b) SGB V: "Im Ubrigen neigt der Senat zur
Auffassung, dass eine begrindete Einschatzung nur im Verwaltungsverfahren vorgelegt werden und nicht durch nachgéangige Ermittlungen
eines Gerichts nachgeholt oder gar substituiert werden kann. Insoweit gilt, dass das Gericht nicht und insbesondere nicht durch eine
aufwandige Beweisaufnahme zu klaren hat, ob die Einschatzung des behandelnden Vertragsarztes zutrifft. Ein solches Vorgehen wirde die
Konzeption des § 31 Abs. 6 Satz 1 Nr. 1 b) SGB V schon nach seinem eindeutigen Wortlaut verkennen. Im Gerichtsverfahren ist allein
entscheidungserheblich, ob der behandelnde Vertragsarzt eine "begriindete Einschatzung" abgegeben hat. Fehlt es daran, ist die in § 31
Abs. 6 Satz 1 Nr. 1 b) SGB V genannte Anspruchsvoraussetzung nicht erflllt. Nachgangige Ermittlungen von Amts wegen kénnen hieran
nichts mehr andern. Insbesondere etwaige Sachverstandigengutachten sind schon begrifflich nicht in der Lage, die fehlende "begrindete
Einschatzung" des Vertragsarztes zu substituieren. Sie sollen dies auch nicht, denn auch die Gesetzesbegriindung stellt auf den
behandelnden Vertragsarzt und nicht auf etwaige Sachverstandige oder Gutachter ab (vgl. BT-Drucks. 18/10902, S. 19)."

- jurisPK, SGB V, 3. Aufl. 2016, § 31 Rn. 97.2: Darlegungs- und Feststellungslast bei der Krankenkasse statt beim Versicherten oder
Vertragsarzt.

Unabhangig von Abgrenzungs- bzw. Definitionsfragen im Einzelnen, wann genau ein begriindeter Ausnahmefall im Sinne von § 31 Abs. 6
Satz 2 SGB V zu bejahen ist, geht der Senat vorliegend von einem solchen Fall aus.

Den knappen Ausfuhrungen des Dr. S. ist nicht zu entnehmen, inwieweit er sich mit den beim Antragsteller bereits angewandten Therapien
hinsichtlich Art, Dauer, Effekt und Nebenwirkungen iberhaupt auseinandergesetzt hat, es fehlt eine Abwagung der erhofften Wirkung der
beantragten Cannabinoide gegentber damit verbundenen mdglichen Nebenwirkungen. Sowohl im Befundbericht des M., M-Stadt vom
24.07.2018 als auch in den Arztbriefen von Dr. S. und im Gutachten von Dr. R. vom 14.01.2018 wurde der jahrelange Gebrauch von
Cannabis bzw. Marihuana in der Jungend und spater von Amphetaminen durch den Antragsteller angesprochen. Dr. S. weist explizit darauf
hin, dass im Rahmen der - nicht durch ihn - begonnenen Cannabis-Therapie die Substanzanamnese des Antragstellers besonders zu
beachten sei. Demgegenlber ist den Ausfiihrungen des Dr. S., der im Arztfragebogen keinerlei weitere Erkrankungen des Antragstellers
genannt hat, nicht zu entnehmen, dass er sich der friiheren Suchtproblematik des Antragstellers - sogar mit zeitweiligen Rickfallen nach der
Entwoéhnungstherapie - Gberhaupt gewahr ist. Nach der Gesetzesbegriindung zu § 31 Abs. 6 SGB VI soll jedoch das Entstehen oder Erhalten
einer Betaubungsmittelabhangigkeit mdglichst ausgeschlossen werden (vgl. BT-Drucks. 18/8965, S. 15). Mit dieser gewichtigen Frage,
inwieweit mit der beantragten Versorgung mit Cannabinoiden einer - sich beim Antragsteller in der Vergangenheit bereits realisierten -
Suchtgefahrdung weiter Vorschub geleistet werden kénnte, hat sich der verordnende Arzt Uberhaupt nicht auseinandergesetzt, weshalb von
einem begrundeten Ausnahmefall im Sinne von § 31 Abs. 6 Satz 2 SGB V auszugehen ist.

Ein Erfolg in der Hauptsache ist schlielich auch nicht allein deshalb zu erwarten, weil die Voraussetzungen einer Genehmigungsfiktion nach
§ 13 Abs. 3a Satz 6 SGB V erflllt waren. Denn - anders als ubrigens im vom Antragsteller zitierten Beschluss des LSG Nordrhein-Westfalen
vom 05.01.2018, L 11 KR 405/17, - hat die Antragsgegnerin den Antragsteller sofort am Tag des Antragseingangs Uber die Einschaltung des
MDK informiert und den Antrag anschliefend innerhalb von funf Wochen verbeschieden, vgl. § 13 Abs. 3a Satz 1 Alt. 2, Satz 2 SGB V.

Mangels Glaubhaftmachung eines Anordnungsanspruchs kommt es auf das Vorliegen eines Anordnungsgrunds nicht mehr an - ungeachtet
dessen, dass eine besondere Eilbedurftigkeit durchaus fraglich erscheint vor dem Hintergrund, dass der Antragsteller bereits seit ca. 15
Jahren an der Tagesmudigkeit leidet, ohne dass aktuell eine derartige Verschlimmerung ersichtlich ware, die nunmehr ein Zuwarten bis zum
Abschluss des Hauptsacheverfahrens als unzumutbar erscheinen lieRe.

Die Beschwerde des Antragstellers gegen den Beschluss des SG Wirzburg vom 24.01.2019 ist folglich zurickzuweisen.
Die Kostenentscheidung beruht auf der entsprechenden Anwendung von § 193 SGG.

Dieser Beschluss ist gemals § 177 SGG unanfechtbar.
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