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COVID-19 ist noch nicht tiberstanden, aber die Entwicklungen
lassen hoffen. Der Zusammenhang zwischen Rauchstatus und
dem Risiko fir und dem Verlauf einer COVID-19-Erkrankung
wurde jlingst noch einmal von einer englischen Forschenden-
gruppe mit einem sehr komplexen Ansatz untersucht (1): Die
Autoren und Autorinnen verkniipften genetische Daten aus der
»UK Biobank“ mit Daten der medizinischen Grundversorgung,
COVID-19 Tests, Krankenhauseinweisungen und Totenscheinen.
Bei liber 421 000 inkludierten Personen wurden 1 649 bestatigte
Infektionen, 968 COVID-19-mitverursachte Hospitalisierungen
und 444 Todesfalle ermittelt. Im Vergleich zu Nie-Rauchenden
hatten aktuell Rauchende ein hoheres Risiko fiir eine Hospi-
talisierung (OR 1,80, KI 1,26-2,29) und Mortalitat, wobei das
Mortalitatsrisiko mit zunehmendem Zigarettenkonsum anstieg
(weniger als 10 Zigaretten/Tag: OR 2,14, Kl 0,87-5,24; 10 bis
19 Zigaretten OR 5,91, KI 3,66—9,54 und 20 oder mehr Zigaretten
OR 6,11, KI 3,59—10,42). Eine Mendelsche Randomisierung der
genetischen Daten von iliber 280000 Teilnehmenden konnte
die Hinweise auf den Zusammenhang von Rauchen und
schlechterem Covid-19-Verlauf stlitzen: Eine genetische
Pradisposition fiir Rauchen ging mit einem um 45 % hoheren
Infektionsrisiko und einem um 60 % hoheren Risiko einer Kran-
kenhauseinweisung wegen Covid-19 einher. Noch starker waren
die Zusammenhange zwischen der genetischen Pradisposition
fur stérkeren Zigarettenkonsum und Infektionsrisiko (OR 2,51,
Kl 1,20-5,24), Krankenhauseinweisung (OR 5,08, KI 2,04—12,66)
oder Mortalitat (OR 10,02, Kl 2,53—39,72).

Der Erstautor wird von der britischen Presse wie folgt zitiert:
»UnsereErgebnissedeutenstarkdaraufhin,dassRauchenmitdem
Risiko fiir einen schweren Verlauf von Covid-19 zusammenhangt,
so wie es mit Herzerkrankungen, diversen Krebserkrankungen
und anderen Erkrankungen zusammenhangt. Deshalb ist jetzt

ein besonders geeigneter Zeitpunkt, mit dem Rauchen und Ziga-
rettenkonsum aufzuhoren.”

Die Weltgesundheitsorganisation (WHO) hat kiirzlich zwei
weitere Medikamente zur Behandlung der Tabakabhangigkeit
aufihre Liste unverzichtbarer Arzneimittel gesetzt. Dort waren
bislang nur Nikotin-Ersatzpraparate aufgefiihrt. Hinzuge-
kommen sind jetzt auch Bupropion und Vareniclin.

Allerdings gibt es mit Vareniclin seit Mitte Juli Probleme, wie man
dem Rote-Hand-Brief (2) dazu entnehmen kann: Der Hersteller
hat dariiber informiert, dass mehrere Chargen des Arzneimit-
tels, bei denen die Verunreinigung mit N-Nitroso-Vareniclin
oberhalb der vom Hersteller akzeptierten Tagesdosis festgestellt
wurde, zurlickgerufen werden. Aus Vorsichtsgriinden pausiert
der Hersteller den Vertrieb, bis weitere Tests dazu durchge-
fihrt wurden. Basierend auf den verfligbaren Daten bestehe
kein unmittelbares Risiko fiir Patienten, welche die Medikation
einnehmen. Wahrend der fortlaufenden Untersuchungen sollten
Angehdrige von Gesundheitsberufen als VorsichtsmaRnahme
jedoch keine Patienten neu auf das Praparat einstellen. Fir
Patienten, die bereits auf das Praparat eingestellt sind, konnte
eine vollstandige Therapie nicht méglich sein und es sollte eine
Umstellung auf eine alternative Therapie (Nikotinersatztherapie
und Bupropion) in Erwagung gezogen werden ziehen.

Behandelnde Arzte sollten auch eine langsame Reduzierung
der Dosis in Betracht ziehen, da das Absetzen des Praparates
bei einigen Patienten mit einer Zunahme von Reizbarkeit,
Verlangen zu rauchen, Depression und/ oder Schlaflosigkeit
verbunden sei.

(1) Clift AK, Ende vA, Tan PS, Sallis HM, Lindson N, Coupland CA & Munafo MR (2021) Smoking and COVID-19 outcomes: an obser-
vational and Mendelian randomisation study using the UK Biobank cohort. Thorax, DOI: doi.org/10.1136/thoraxjnl-2021-217080

(2) Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (2021) Rote-Hand-Brief zu CHAMPIX: Riickruf von Chargen aufgrund
von Verunreinigungen mit N-Nitroso-Vareniclin oberhalb der von Pfizer akzeptierten Tagesdosis. 15. Juli 2021, https://www.
bfarm.de/SharedDocs/Risikoinformationen/Pharmakovigilanz/DE/RHB/2021/rhb-champix.html
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In der dritten Ausgabe unseres Newsletters fiir 2021 werden
vier neue Publikationen besprochen. Zunachst eine Arbeit einer
Gruppe aus Kalifornien, in der der Einfluss psychischer Komorbi-
ditat und Multimorbiditat auf Nebenwirkungen, Adharenz und
Rauchstopp in der EAGLES-Studie genauer untersucht wurde.
Dannwerden Ergebnisse des 2020 International Tobacco Control
Surveys zu selbstberichteten Ausstiegshilfen und zum Dritten
der ,ORCA-1 Trial“ vorgestellt sowie eine Multicenter-Phase2b-
Studie zu Cytisin, dem Wirkstoff, der seit Dezember 2020 auch
in Deutschland zur Behandlung der Tabakabhangigkeit zuge-
lassen ist. Den Abschluss bildet eine kanadische Untersuchung
zu der Frage, wie sich die genderspezifischen Unterschiede der
Wirksamkeit einer personalisierten Nikotinersatztherapie und
Beratung in der Primarversorgung erklaren lassen.

Wie gewohnt informieren wir Sie auch tiber die Fortbildungs- und
Veranstaltungstermine der kommenden Monate. In Anbetracht
der nach wie vor bestehenden Einschrankungen bitten wir Sie,
aktuelle Entwicklungen in Bezug auf die Durchfiihrung der unten
genannten Veranstaltungen jeweils selbst noch einmal zu priifen.

Besonders freuen wir uns darauf, Sie auch als Teilnehmer
der 19. Deutschen Konferenz fiir Tabakkontrolle am 15. und
16. Dezember 2021 begriiRen zu diirfen, die auch in diesem
Jahr virtuell durchgefiihrt wird. Neben Vortragen ist auch eine
Posterausstellung geplant. Sie sind herzlich eingeladen, ein
Poster einzureichen. Bitte senden Sie dazu ein kurzes Abstract
bis zum 31. Oktober 2021 an who-cc@dkfz.de.

Mit kollegialen GriiBen und den besten Wiinschen fiir eine
erfolgreiche Tabakentwéhnung

lhr Redaktionsteam
Katrin Schaller, Peter Lindinger, Anil Batra

Anmerkung: AusschliefSlich wegen der Erleichterung der Lesbar-
keit wird an manchen Stellen nur die ménnliche Form angefiihrt.
Damit sind jeweils weibliche und mdnnliche sowie diverse
Personen gemeint. Keinesfalls soll dies eine Wertung in Bezug auf
Uber- oder Unterlegenheit eines Geschlechts darstellen.

Veranstaltungen zur Tabakentwohnung

Fortbildungen fiir Fachberufe
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B Kursleiterschulung fiir das ,,Rauchfrei Programm® des IFT und
der BZgA durch das IFT Gesundheitsférderung Miinchen

Die Kursleiterschulungen sind nur fiir staatlich anerkannte
Berufe aus dem Gesundheits- und Sozialbereich zugang-
lich. Termine Standardschulung Miinchen 22.-26.11.2021;

verkiirzte Schulung Minchen 6.-8.12.2021. Infos unter
https://www.rauchfrei-programm.de/schulungstermine;
Anmeldung bei braun®ift.de; Tel.. 089/36080491, Fax:
089/36080498

B Curriculum Tabakentwoéhnung der Bundesarztekammer

Die QualifikationsmaRRnahme fiir Arzte und Arztinnen hat
einen Umfang von 20 Stunden und kombiniert in einem
»Blended Learning“-Format zwei Prasenzeinheiten (insgesamt
12 Stunden) mit online-gestiitztem, tutoriell begleitetem
Selbststudium (8 Stunden) sowie einem Aufbaumodul zur
Qualifikation ,Tabakentwohnung mit strukturiertem Thera-
pieprogramm?®. Auskiinfte zum Curriculum und zu Terminen
unter Tel.: 030/40045 64 22 oder dezernat2 @baek.de

UNIVERSITATS WAT
g KRG i

B 20-stiindiges ,,Curriculum Tabakabhangigkeit und Entwoh-
nung®, zertifiziert durch den Wissenschaftlichen Aktions-
kreis Tabakentwohnung (WAT) e. V.

Teilnehmer werden ausfiihrlich in die Techniken der
Motivierenden Gesprachsfiihrung und in die verhaltens-
therapeutische Behandlung von Rauchenden mit dem
gemaR § 20 SGB V anerkannten Programm ,Nichtraucher
in 6 Wochen“ eingefiihrt und sollten allgemeine Erfahrung
in der Suchttherapie mitbringen. Teilnehmende haben
Anspruch auf Fortbildungspunkte der Landesarztekammer
bzw. der Landespsychotherapeutenkammer. Termine:
30.3.-1.4.2022 im Rahmen der Tiibinger Suchttherapietage.
Ort: Universitatsklinik fir Psychiatrie und Psychotherapie,
Tubingen. Information und Anmeldung: Sektion Sucht der
Universitatsklinik Tiibingen, Tel.: 07071/2982313, Fax:
07071/2953 84 oder sucht@med.uni-tuebingen.de

Kongresse/Tagungen
National

B 19. Deutsche Konferenz fiir Tabakkontrolle am 15. und
16.12 2021 in Heidelberg

Aufgrund der Situation wird auch die diesjahrige Konfe-
renz als virtuelle Konferenz durchgefiihrt. Anmeldung und
Programm auf www.tabakkontrolle.de

International

B Die 28. SRNT-Konferenz vom 15.—18.3.2022 wird in
Abhangigkeit von der weiteren Entwicklung als Hybrid-
Veranstaltung (virtuell und als Prasenzveranstaltung) oder
vollstandig virtuell durchgefiihrt

Die Einreichung von Abstracts und Symposien ist bereits
abgeschlossen; die Registrierung o6ffnet im Dezember.
Updates unter https://www.srnt.org/page/2022_Meeting
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News: Aktualisierte Ubersicht zu Anbietern von
Raucherberatungen und Tabakentwohnung

Das Deutsche Krebsforschungszentrum hat gemeinsam mit
der Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufklarung (BZgA)
die Datenbank aktualisiert, in der Anbieter von Raucherbera-
tungen und Tabakentwéhnung nach Postleitzahlen ermittelt
werdenkonnen. Unterhttps://www.anbieter-raucherberatung.
de finden Sie Anbieter von Raucherberatungen und Tabakent-
wohnungskursen sowie kurze Beschreibungen der haufigsten
Programmen und Methoden.

Das Deutsche Krebsforschungszentrum (DKFZ) und die
Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufklarung (BZgA) Uber-
nehmen keine Gewahr fir die in der Datenbank veroffent-
lichten Angebote. Die Angebote sind nicht inhaltlich gepriift
und sind nicht als Empfehlung zu verstehen!

Falls Sie Programme zur Unterstiitzung des Rauchstopps
anbieten, konnen Sie sich dort eintragen, wenn Sie mochten,
dass lhr Angebot in die Datenbank aufgenommen wird.

Neue Publikationen

Correa JB, Lawrence D, McKenna BS, Gaznick N, Saccone PA,
Dubrava S, Doran N & Anthenelli RM (2021)

Psychiatric comorbidity and multimorbidity in the
EAGLES Trial: descriptive correlates and associations
with neuropsychiatric adverse events, treatment
adherence, and smoking cessation

Nicotine Tob Res 23: 1646—1655, DOI: 10.1093/ntr/ntab056
Hintergrund

Psychiatrische Stérungen und Drogenabhangigkeit stellen
Barrieren fiir einen erfolgreichen Rauchstopp dar. In dieser Publi-
kation wurde nach Korrelaten psychischer Komorbiditat (KM;
2 Diagnosen) und Multimorbiditat (MM; 3 oder mehr Diagnosen)
bei Rauchenden gesucht, die eine Rauchstopphandlung ausge-
flihrt haben. Besonderes Augenmerk wurde darauf gerichtet,
ob diese Bedingungen neuropsychiatrische Nebenwirkungen
(NPNW), Behandlungsadhéarenz (Einnahme der Studienmedika-
tion an mind. 80 % der vorgesehenen Tage) oder die Wirksamkeit
einer Tabakentwohnung (WT) vorhersagen konnten.

Methode

Die untersuchten Daten wurden zwischen November 2011
und Januar 2015 in 16 Landern erhoben und stammen aus
der psychiatrischen Kohorte der EAGLES-Studie (siehe News-
letter Nr. 62 von Méarz 2016). In dieser Studie wurden mehr als
8000 Raucherinnen und Rauchern mit und ohne psychische
Vorerkrankungen im Verhaltnis 1:1:1:1 Placebo, Bupropion,
Vareniclin und Nikotinpflaster zugeteilt und 26 Wochen
nachuntersucht. Insgesamt zeigten sich keine signifikanten
Unterschiede zwischendenverschiedenen Behandlungsarmen

hinsichtlich Suizidalitat und anderer psychiatrischer Neben-
wirkungen, weder bei psychisch gesunden noch bei psychisch
vorerkrankten Raucherinnen und Rauchern. Allerdings wiesen
die psychisch vorerkrankten Raucherinnen und Raucher gene-
rell hohere Raten neuropsychiatrischer Komplikationen (ohne
Unterschied zwischen den verschiedenen Medikamenten und
Placebo) und geringere Erfolgsquoten auf.

Es wurde ein NPNW-Score anhand 16 neuropsychiatrischer
Symptomkategorien gebildet, wovon bei vier eine schwere
(z.B. Angste) und bei 12 Kategorien eine zumindest moderate
Auspragung (z.B.suizidale Ideen oder Paranoia) aufgetreten sein
musste, um in den zusammengesetzten Score aufgenommen
zu werden. WT umfasste zwei Erfolgsmalie: die kontinuierliche
Abstinenz von Woche 9 bis 12 und von Woche 9 bis 24.

Ergebnisse

Von den 4103 Teilnehmenden, die in dieser Auswertung
beriicksichtigt wurden, wurden bei 36,2 % multiple psychia-
trische Konditionen diagnostiziert (20,9 % KM, 15,3 % MM).
Psychiatrische KM und MM waren mit mehreren anderen
Baseline-Faktoren wie Geschlecht (mannlich), Ethnie (nicht
weil3), hdufigeren Ausstiegsversuchen und schwereren psych-
iatrischen Symptomen assoziiert. Die Inzidenz fiir moderate
bis schwere NPNW war fiir Teilnehmende mit MM signifikant
hoher (p<0,01) als bei Teilnehmenden mit KM (11,9 % vs.
5,1 %) oder einer Einzeldiagnose (4,6 %). Paarweise Vergleiche
zeigten, dass die MM-Kohorte eine signifikant hohere Inzi-
denz fiir NPNW aufwies als die KM-Kohorte (Risiko-Differenz
6,8 %, Kl 3,3 %—10,4 %) oder die Kohorte mit einer Einzeldia-
gnose (Risiko-Differenz 7,3 %, Kl 4,0 %—10,5 %), wahrend die
Kohorten KM und Einzeldiagnose eng beieinander lagen.

Eswurden keine signifikanten Haupteffekte oder Interaktionen
mit der jeweiligen Behandlungsbedingung fiir Behandlungs-
adhdrenz oder die Behandlungseffekte (WT) ermittelt: Die
Behandlungsadhdrenz war hoch und lag zwischen 75,0 und
79,1 %.Die kontinuierlichen Abstinenzraten von Woche 9 bis 12
und 9 bis 24 lagen bei den Teilnehmenden mit Einzeldiagnose
bei 20,8 % bzw. 14,1 %, bei Teilnehmenden mit KM bei 19,9 %
bzw. 13,0 % und in der MM-Kohorte bei 17,3 % bzw. 10,2 %.
Keiner der paarweisen Vergleiche zeigten irgendwelche signi-
fikanten Unterschiede in Bezug auf den Behandlungseffekt.

Diskussion

Im Vergleich zu Studienteilnehmenden mit einer Einzeldia-
gnose oder KM war bei Teilnehmenden mit MM im Falle eines
Rauchstoppversuches das Risiko fiir NPNW deutlich erhoht.
Allerdings konnten keine Beweise erbracht werden, dass KM
oder MM eine bedeutsame Barriere fiir Behandlungsadharenz
oder die Erfolgsaussichten einer Tabakentwohnung darstellen.
Diese Ergebnisse konnen den Behandelnden und verschrei-
benden Arzten als Hinweis dienen, auch bei rauchenden
Patienten mit mehreren stabilen psychische Konditionen die
gepriften und zugelassenen medikamentésen Ausstiegshilfen
in Betracht zu ziehen. Erforderlich ist dabei ein engmaschiges
Monitoring dieser Patienten beziiglich des Auftretens von
NPNW, wobei dies auch aufgrund der Uberpriifung des Serum-
spiegels nach einem Rauchstopp sinnvoll ist.
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Die entsprechende Empfehlung in der aktuellen Leitlinie
betont, dass unter Berlicksichtigung von Akuitat und Beson-
derheiten der psychische Stérung Patientinnen und Patienten
mit einer Tabakabhangigkeit und einer zusatzlichen psychi-
schen Stérung — aktuell oder in der Vorgeschichte — prinzipiell
dieselben psychosozialen, psychotherapeutischen und medi-
kamentdsen Prinzipien angeboten werden sollen wie
Raucherinnen und Rauchern ohne zusatzliche psychische
Stérung.

Gravely S, Cummings KM, Hammond D, Borland R, McNeill A,
East KA, Loewen R, Martin N, Yong H-H, Li L, Liber A, Levy DT,
Quah ACK, Ouimet J, Hitchman SC, Thompson ME, Boudreau C
& Fong GT (2021)

Self-reported quit aids and assistance used by smokers
at their most recent quit attempt: findings from the
2020 International Tobacco Control Four Country
Smoking and Vaping Survey

Nicotine Tob Res 23: 1699—1707, DOI: 10.1093/ntr/ntab068
Hintergrund

Die groRBe Mehrzahl von Ausstiegsversuchen erfolgt ohne die
Nutzung leitlinienkonformer Unterstiitzung oder ganz ohne
Hilfsmittel, was in erster Linie daran liegt, dass Rauchende
keine Kenntnis von wirksamen Behandlungsmoglichkeiten
haben und/oder ganz auf die eigene Willenskraft setzen.
Entsprechend hoch ist die Rate gescheiterter Ausstiegsver-
suche. In dieser Publikation wurde der Frage nachgegangen,
welche Ausstiegshilfen, Tabakentwohnungsdienste oder
andere Unterstiutzungsformen rauchende und ehemals
rauchende Personen bei ihrem letzten Ausstiegsversuch
genutzt haben. Von besonderem Interesse war dabei auch die
Nutzungshaufigkeit von E-Zigaretten, die hier als Dampfpro-
dukte bezeichnet wurden.

Methode

Im Rahmen der dritten Erhebungswelle des,ITC-4CV“ (Inter-
national Tobacco Control Four Country Smoking and Vaping
Survey), die von Februar bis Juni 2020 stattfand, wurden in den
USA, GroRbritannien, Kanada und Australien Personen online
rekrutiert und diejenigen in diese Auswertung eingeschlossen,
die angegeben hatten, taglich zu rauchen und in den letzten
24 Monaten einen Ausstiegsversuch unternommen zu haben
oder hochstens 24 Monate nicht mehr zu rauchen. Von gut
11600 Befragten wurden 3614 Personen inkludiert. Die
Nutzung von E-Zigaretten wurde mit der Frage erfasst ,Haben
Sie bei lhrem letzten Ausstiegsversuch ein Dampfprodukt
(NVP) verwendet”. Die Antwortmaoglichkeiten waren

[ ] ja

= nein

= weil nicht

= (keine Antwort)

»Nein“ und ,weil} nicht“ wurden als ,nein“ gewertet, Personen,
die keine Antwort gegeben hatte, wurden nicht inkludiert.

Die Nutzung von Ausstiegshilfen wurde wie folgt erfragt:
+Welche der folgenden Formen von Hilfen haben Sie erhalten
oder genutzt bei lhrem letzten Ausstiegsversuch?*

10) Broschiiren

11) Tabakerhitzer (wie z.B. 1QOS)
12) orale Tabakprodukte

13) andere

(1) Nikotinersatztherapie (NET)

(2) Vareniclin (Champix)

(3) Bupropion (Zyban oder Wellbutrin)
(4) Cytisin

(5) Telefonberatung

(6) Tabakentwohnungsdienste/Beratung
(7) Tabakentwodhnungssitzungen beim Arzt
(8) mobile Apps

(9) Internetseiten

(

(

(

(

Die Antworten (2), (3) und (4) wurden zusammenfassend als
»andere pharmakologische Hilfen“ (APH) gewertet.

Mehrfachnennungen waren moglich. Weiterhin  wurde
unterschieden nach exklusiver Nutzung und Nutzung in
Kombination.

Ergebnisse

38,6 % aller Befragten gaben an, keinerlei Hilfen eingesetzt zu
haben, 28,8 % hatten NET genutzt, 28,0 % hatten ein Dampf-
produkt und 12,0 % eine andere pharmakologische Hilfe (nicht
NET) genutzt. Lediglich 7,8 % gaben an, Tabakentwdhnungs-
dienste genutzt oder Beratung erhalten zu haben. 1,7 % haben
nicht brennbare Tabakprodukte eingesetzt, und jeder Sechste
(16,5 %) gab an, andere Hilfen eingesetzt zu haben.

Somit hat etwas mehr als die Halfte (57,2 %) pharmakolo-
gische Hilfen und/oder ein Dampfprodukte genutzt, jeder
zweite Nikotinersatz und/oder ein Dampfprodukt und 38,4 %
irgendeine Form pharmakologischer Unterstiitzung genutzt.

Wenn nach exklusiver Nutzung unterschieden wurde, gaben
13,6 % NVP, 12,2 % NET, 5,5% APH, 4,6 % andere Hilfen
und 0,8% ausschliellich oder Tabakentwdhnungsdienste/
Beratung an. Unter denjenigen, die keinerlei behaviorale
Hilfen (Kategorien 5 bis 10) genutzt haben, gaben 17,4 % an,
ausschlieRRlich Pharmakotherapie und 33 % Pharmakotherapie,
NVP und/oder nicht brennbare Tabakprodukte genutzt haben.

Von allen Befragten, die sich Unterstiitzung geholt haben
(N=2606), gaben wiederum 45,8 % an, NET, 44,3 % NVP, 19,0 %
APH, 12,4 % Tabakentwohnungsdienste/Beratung oder andere
behaviorale Unterstiitzung und 26 % andere Hilfen eingesetzt
zu haben. Die intensivieren behavioralen Unterstiitzungsange-
bote wie Telefonberatung (2,5 %), Tabakentwdhnungsdienste/
Beratung (3,1 %) oder arztliche Tabakentwdhnungssitzungen
(2,8 %) wurden hierbei selten angegeben.

Wahrend NVPs und NET die am haufigsten genutzten Hilfen in
allen vier Landern darstellten, war in Australien die Nutzung
von NET (34,5 %) relativ zu NVP (21,5 %) haufiger, wahrend es
GrofRbritannien umgekehrt war (NET (22,8 %, NVP 36,7 %).
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Diskussion

Die Autoren bemdngeln in ihren Schlussfolgerungen, dass
mehr als ein Drittel aller hier berichteten Ausstiegsversuche
ohne irgendwelche Hilfsmittel durchgefiihrt wurde. An dieser
Stelle muss auf die immensen Unterschiede zu der Nutzung
von Ausstiegshilfen in Deutschland hingewiesen werden, da
in den untersuchten Landern wesentlich mehr Hilfe zum
Rauchstopp in Anspruch genommen wird als in Deutschland.
Laut der DEBRA-Befragung liegt die Quote derjenigen, die
bei einem Rauchstoppversuch in den letzten 12 Monaten
eine medikamentdse Hilfe (NET, Vareniclin oder Bupropion)
eingesetzt haben, bei 8,2 %. NET wurde von 7,7 % genutzt.
Behaviorale Unterstlitzung haben 6,9 %, E-Zigarette mit
und/oder ohne Nikotin) 10,4 % eingesetzt. Insbesondere die
geringe Nutzung medikamentéser Hilfen wird teilweise auf
die mangelnde Kostenerstattung zuriickzufiihren sein, da ein
Zusammenhang zwischen Einkommen und der Nutzung von
Pharmakotherapie besteht.

Unter denjenigen, die in der ITC-Studie Unterstiitzung fur
den Rauchstopp in Anspruch genommen haben, waren NET
und NVP die am haufigsten — von jedem zweiten Befragten —
eingesetzten Methoden, was als Hinweis darauf interpretiert
werden kann, dass Rauchenden beim Ausstieg eine Nikotin-
substitution wichtig zu sein scheint.

In den meisten Leitlinien wird die Kombination von person-
licher Beratung/Psychotherapie und Pharmakotherapie als
wirksamste Ausstiegshilfe bezeichnet. Insbesondere person-
liche Beratung/Psychotherapie wird aber nur von einem
kleinen Prozentsatz von Rauchenden bei deren Ausstiegsbe-
mithungen genutzt. Hier ware eine proaktive Ansprache durch
Gesundheitsberufe wiinschenswert.

Besonderes Fingerspitzengefiihl gefragt ist beim Umgang mit
denjenigen, die bei ihrem Ausstiegsvorhaben ein Dampfpro-
dukt verwenden. Auf der einen Seite gilt es, die Betreffenden
nicht zu bevormunden oder abzuwerten, sondern die gute
Intention, mit dem Tabakrauchen aufzuhéren, zu wiirdigen
und zu starken, auch wenn die gewahlte Methode nicht leit-
linienkonform ist; auf der anderen Seite sollte auch vor den
unklaren Risiken des langerfristigen Gebrauchs von Dampf-
produkten gewarnt werden.

Nides M, Rigotti NA, Benowitz N, Clarke A & Jacobs C (2021)

A multicenter, double-blind, randomized, placebo-
controlled phase 2b trial of cytisinicline in adult
smokers (the ORCA-1 Trial)

Nicotine Tob Res 23: 1656—1663, DOI: 10.1093/ntr/ntab073
Hintergrund

Cytisin, Hauptalkaloid des Goldregens und ein selektiver
partieller Nikotinrezeptoragonist am nikotinergen a4-R32
Acetylcholinrezeptor (dhnlich wie Vareniclin), ist seit Dezember
2020 als Asmoken® auch in Deutschland zugelassen und hier
verschreibungspflichtig. Das Medikament wird (iblicherweise

mit einem absteigenden Dosierungsschema liber 25 Tage
eingenommen, beginnend mit sechs Tabletten a 1,5 mg in
den ersten drei Tagen und je zwei Tabletten in den letzten fiinf
Tagen. Der Rauchstopp ist fiir den 5. Tag vorgesehen. Andere
Dosierungsschemata oder hdohere Dosierungen wurden
bislang nicht untersucht. Zweck dieser Phase-2b-Studie war
die Wirksamkeit und Vertraglichkeit des Wirkstoffs bei hoherer
Dosierung und einfacherem Dosierungsschema.

Methode

ORCA-1 wurde als randomisierte, placebo-kontrollierte Doppel-
blindstudie bei ausstiegswilligen erwachsenen Rauchenden
von November 2018 bis April 2019 an acht Studienorten in den
USA durchgefiihrt. Der Wirkstoff ist in den USA noch nicht zuge-
lassen. Cytisin wurde in zwei unterschiedlichen Dosierungen
(die Ubliche 1,5 mg-Dosis vs. einer 3 mg-Dosis) und zwei unter-
schiedlichen, nicht verblindeten Dosierungsschemata (iibliches
absteigendes Titrieren vs. einer einheitlichen Dosierung von drei
Tabletten/Tag) verabreicht.

Randomisiert wurde in einem 2:2:1 Verhaltnis auf 1,5 mg, 3 mg
oder Placebo. Fiir alle Teilnehmenden waren 11 klinische Visiten
verpflichtend (Tag 2, 3, 6, 12, 16, 20, bei Behandlungsende plus
wochentlich bis Woche 8). Bei jeder Visite erhielten die Studien-
teilnehmenden eine ca. 10-minitige Beratung durch erfahrene
Therapeuten.

Primares Outcome war die prozentuale Reduktion des Zigaret-
tenkonsums bei Behandlungsende, sekundares Outcomes die
biochemisch verifizierte 7-Tage-Abstinenz nach vier Wochen
sowie kontinuierliche Abstinenz von Woche 5 bis 8.

Ergebnisse

Die Teilnehmenden rauchten im Schnitt seit 32 Jahren,
18 Zigaretten taglich und hatten 4,5-mal ernsthaft versucht,
das Rauchen aufzugeben; somit reprasentieren sie eine Popu-
lation stark abhangiger Konsumierender.

Von 254 randomisierten Studienteilnehmenden brachen 12
die Behandlung friihzeitig ab (vier in der 1,5 mg-, sechs in
der 3 mg- und zwei in der Placebo-Gruppe); insgesamt drei
Teilnehmende gaben Nebenwirkungen an. Die Compliance
insgesamt war sehr hoch.

Zwischen den beiden Placebo-Armen gab es beziiglich der
Outcomes keinerlei Unterschiede, so dass die beiden Studien-
arme gepoolt wurden.

Beziiglich des primaren Outcomes (prozentuale Reduktion
von Zigaretten bei Behandlungsende) waren drei Cytisin-
Arme dem Placebo-Arm signifikant iberlegen, im 4. Arm
(3 mg/3 Tabletten pro Tag) grenzwertig signifikant (p=0,0518).

Die CO-verifizierte 7-Tage-Abstinenz war in allen Cytisin-
Armen signifikant hoher (p<0,001) als im Placebo-Arm.
Abstinenzquoten von 45 % bzw. 42 % fiir die 1,5-mg- und
3-mg-Titrieren-Arme und 48 % bzw. 50 % fiir die 3 Tabletten
pro Tag-Arme standen einer Quote von 10 % in der Placebo-
Bedingung gegenuber.


https://academic.oup.com/ntr/article/23/10/1656/6224724
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Teilnehmende des 3 mg/3 Tabletten-Arms hatten in Woche 5 bis
8 die hochste kontinuierliche Abstinenzrate (30,0 %, siehe Abbil-
dung), wéahrend das absteigende Titrieren derselben Dosis nur
zu einer Abstinenzrate von 16 % fiihrte. Die angepasste Dosie-
rung von 3 Tabletten/Tag scheint dem alten Dosierungsschema
uberlegen zu sein. In Bezug auf die Vertraglichkeit wurden keine
Unterschiede zwischen den Dosierungen gefunden.

30,0%
26,9%
21,6%
16,0%

7,8%
1,5mg 1,5mg 3mg Placebo
3/Tag (abstelgende 3/Tag) (absteigende

Titration) Titration)

Abb: CO-verifizierte kontinuierliche Abstinenzraten
(Wochen 5 bis 8)

Diskussion

Cytisin hat sich auch in dieser Studie in Bezug auf die primaren
und sekundaren Outcomes einem Placebo liberlegen gezeigt,
wobei der kurze Follow-up-Zeitraum die Aussagekraft
beziiglich der unterschiedlichen Abstinenzraten erheblich
einschrankt. Auf Basis des einfacheren Dosierungsschemas,
der guten Vertraglichkeit und der hochsten kontinuierlichen
Abstinenzrate wurde fiir die kiinftigen Phase 3-Studien die
3 mg/3-Tabletten-taglich-Dosierung ausgewdhlt. Moglicher-
weise ware auch eine Verlangerung der Behandlungsdauer
uber die 25 Tage hinaus von Vorteil.

Insbesondere die hier berichtete gute Vertraglichkeit (unter
10 % der Teilnehmenden klagten liber Ubelkeit) kénnte die
Adharenz einer Cytisin-Behandlung erhéhen und damit auch
deren Wirksamkeit sicherstellen.

Voci S, Veldhuizen S, Tien S, Barker M, Minian N & Selby P (2021)
A comparison of quit outcomes for men and women

in a smoking cessation program offering personalized
nicotine replacement therapy and counseling in
primary care clinics

Nicotine Tob Res, 23: 1673—1681, DOI: 10.1093/ntr/ntab082
Hintergrund

Das ,Smoking Treatment for Ontario Patients (STOP)”-

Programm bietet bis zu 26 Wochen auf den individuellen Bedarf
angepasste Nikotinersatztherapie (NET) plus Beratung an, ohne
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dass den Teilnehmenden dabei irgendwelche Kosten entstehen.
Aus klinischen Studien wird immer wieder berichtet, dass weib-
liche Teilnehmerinnen groRRere Schwierigkeiten haben, nach
einem Ausstieg langerfristig abstinent zu bleiben als mann-
liche Teilnehmer. Von STOP war bislang nicht bekannt, ob es fiir
Frauen gleichermallen hilfreich ist wie fir Manner. Hier wurde
im Rahmen einer Sekundaranalyse gepriift, ob sich die sechs-
Monats-Follow-up-Abstinenzraten zwischen den Geschlechtern
unterscheiden und ob es Auffalligkeiten beziiglich Form, Dosis
und Anwendungsdauer der NET gibt.

Methode

Die Stichprobe umfasste 27 601 Bewohner Ontarios (davon 53 %
weiblich), die zwischen 2016 und 2018 am STOP-Programm teil-
genommen hatten. Die Tabakentwéhnungsbehandlung wurde
von unterschiedlichen, speziell geschulten Gesundheitsberufen
geleitet (Arzte, Sozialarbeiter, Pflegekrifte etc.), wobei alle zwei
bis vier Wochen Sitzungen stattfanden, um NET auszugeben
und Beratung zu vermitteln. An NET waren Pflaster, Kaugummi,
Lutschtabletten, Inhaler und Mundspray verfiigbar. Art und
Dosis wurden auf Grundlage von Leitlinienempfehlungen und
unter Berticksichtigung von Teilnehmerpraferenzen durch den
Behandler festgelegt; in der Regel wurde eine Kombination von
Pflaster und einem schnell anflutenden Praparat empfohlen.

Mittels online- oder Telefonbefragung wurde die 30-Tage-
Punktpravalenz sechs Monate nach Eintritt in das Programm
ermittelt.

Ergebnisse

Sowohl weibliche als auch mannliche Teilnehmende erhielten
fur etwa acht Wochen (Median) eine NET, und auch die jewei-
ligen Darreichungsformen waren vergleichbar. Bei beiden
Geschlechtern erhielten 80 % Pflaster und zusatzlich ein
schneller anflutendes Praparat. Zwar war die gesamte kumula-
tive Dosis bei den Mdnnern etwas héher (1373 mgvs. 1265 mg,
p <0,001); wenn aber die Tagesdosis in Relation zur Anzahl der
taglich gerauchten Zigaretten kalkuliert wurde, ergab sich ein
umgekehrtes Bild (Frauen 1,6 mg, Mdnner 1,5 mg, p < 0,001).

Die 30-Tage-Punktpravalenz nach sechs Monaten nach Adjus-
tierung aller soziodemographischen, rauchanamnestischen
und NET-spezifischen Variablen lag bei den Frauen mit 24,1 %
signifikant unter der der Manner (27,4 %, adjustierte OR=0,83,
Kl=0,77-0,89, p < 0,001). Signifikante Interaktionen zwischen
Gender, Dosis, Art der NET oder Anwendungsdauer wurden
nicht beobachtet.

Diskussion

Auch in diesem Behandlungsprogramm aus Beratung und auf
den individuellen Bedarf angepasste Nikotinersatztherapie
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wiesen die weiblichen Teilnehmerinnen niedrigere Absti-
nenzraten auf als Manner. Die Hypothese, dass dies auf
Unterschiede von Form, Dosis und Anwendungsdauer der
NET zuriickzufiihren sei, konnte nicht bestatigt werden. Auch
wenn die absoluten Unterschiede bei den Abstinenzraten eher
klein erscheinen (Delta von 3,2 %), ist der Impakt aus Public
Health-Perspektive angesichts der groBen Krankheitslast sehr
bedeutsam.

Bei der Suche nach den Ursachen dieser Genderunterschiede
tappt man nach wie vor weitgehend im Dunkeln. Trotz
umfassender Adjustierungen ist nicht auszuschlieRen, dass
unentdeckte Confounder wie Ethnie, Substanzmittelge-
brauch oder Traumata eine Rolle spielen. Auch ist aufgefallen,
dass die Muster somatischer Komorbiditdt zwischen den

Geschlechtern unterschiedlich waren: Bei Mannern waren
Herz-Kreislauf-Erkrankungen haufiger, bei den Frauen Atem-
wegserkrankungen. Diese unterschiedlichen Muster kénnten
ebenfalls die Differenz bei den Abstinenzraten beeinflusst
haben. Weitere mogliche Erklarungen konnten sein: Einfluss
fluktuierender ovarialer Hormone auf den Nikotinmetabo-
lismus, soziale Faktoren wie mangelnde soziale Unterstiitzung,
rauchende Partner oder hohe Belastung durch Pflege etc. oder
soziodkonomische Ungleichheit.

Jedenfalls bedarf es weiterer Forschung, um die zugrundelie-
genden biologischen und sozialen Faktoren zu identifizieren,
die fiir die geringeren Abstinenzraten von Frauen mitverant-
wortlich sind, um frauenspezifische Behandlungsangebote zu
entwickeln und zu optimieren.
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