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1. Einleitung

Einleitung
Tabakrauch gehort zu den geféahrlichsten Substanzen mit psychotropen Inhaltsstoffen. Mit

der regelméRigen Inhalation des Tabakrauchs werden grol3e Mengen Kkarzinogener,
teratogener und artherogener Stoffe aufgenommen, ohne dass regelméfRige Raucher
kurzfristig eine stérend wahrgenommene Beeintrachtigung ihrer korperlichen, psychischen
oder sozialen Funktionsfahigkeit erleben. Obwohl nahezu alle Raucher von den mittel- und
langfristigen gesundheitlichen Gefahren des Rauchens wissen, raucht in Deutschland immer
noch ca. ein Viertel der Bevolkerung (Statistisches Bundesamt, 2014). Die Ursachen daflr
sind vielféltig: persénliche und aus der Umgebung stammende Werthaltungen, im
Zusammenhang mit dem Zigarettenrauchen entwickelte Verhaltensgewohnheiten, der
Umgang mit der kognitiven Dissonanz und eine bei etwa der Halfte der Rauchenden
bestehende physische oder psychische Abhangigkeit erschweren den Ausstieg aus dem
Tabakkonsum und machen ihn zu einem langwierigen und von Ruckfallen gepréagten,
vielfach lebenslangen Prozess.

Ungeachtet dessen erreichen viele Raucher im Lauf ihres Lebens aus eigener
Vorsatzbildung und Anstrengung heraus eine Abstinenz. Gesundheitsbezogene
Informationen aus der Umgebung, die direkte Ansprache durch Partner und andere
nahestehende Personen, die Ratschlage des Arztes, aber auch die Sorge vor
tabakbezogenen Erkrankungen, tatséchlich eingetretene gesundheitliche Probleme oder die
Wahrnehmung der eigenen Abh&ngigkeit sind Hintergrund und Motivationsfaktoren fur die
Abkehr vom Rauchen. Aus medizinischer und psychologischer Sicht ware allerdings in vielen
Fallen eine Beendigung des Rauchens zu einem sehr viel frilheren Zeitpunkt des Lebens
wichtig und aus sollte aus diesem Grund friihzeitig angeraten werden. Fur Raucher, die bei
ernsthaften Rauchstoppversuchen aus eigener Kraft die Abstinenz nicht erreicht haben, ist

eine therapeutische Unterstitzung indiziert.

Um den Prozess der Absichtsbildung zur Verhaltensanderung, den Aufhdrprozess selbst und
die erfolgreiche Bewaltigung von riickfallgeféhrlichen Situationen zu untersttitzen, wurde eine
Vielzahl von psychologischen/psychotherapeutischen und pharmakologischen Interventions-
methoden entwickelt, von denen einige nachgewiesenermal3en effektiv sind, andere aber
den Nachweis ihrer Wirksamkeit schuldig geblieben sind. Anders als bei vielen anderen
gesundheitlichen Interventionen schlagt den Betroffenen in der Regel nicht ein &arztlicher

Berater die nach wissenschaftlichem Erkenntnisstand effektivste Methode vor. Vielmehr
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informieren sich die Betroffenen haufig selbst auf einem wenig regulierten Markt von
Tabakentwdhnungsangeboten. Fir jeden professionellen Berater und Therapeuten ist es
daher  sinnvoll, auf eine  Sammlung des  Wissens uber  erfolgreiche
Tabakentwohnungsmethoden und eine wissenschaftlich fundierte, evidenzbasierte
Sammlung von Behandlungsempfehlungen zugreifen zu kénnen.

Fur die Sammlung und Verbreitung des Wissens Uber Behandlungsverfahren hat die
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF)
strenge methodische Kriterien entwickelt, damit eine diesen Qualitatskriterien entsprechende
und daraus entwickelte Behandlungsleitlinie den aktuellen Wissenstand maximal objektiv
und nicht interessengeleitet wiedergibt.

Den hochsten Qualitdtsstandard der AWMF stellt die S3-Leitlinie dar, so auch die
vorliegende ,Interdisziplinare Leitlinie der Qualitdt S3 zum Screening, der Diagnostik und
Behandlung des schéadlichen und abhangigen Tabakkonsums® (im Folgenden kurz
» 1 abakleitlinie®).

Methode

Die von der Deutschen Gesellschaft fir Psychiatrie, Psychotherapie, Psychosomatik und
Nervenheilkunde (DGPPN) und der Deutschen Gesellschaft fur Suchtforschung und
Suchttherapie e.V. (DG-Sucht) initiierte Tabakleitlinie wurde von 18 Autoren und insgesamt
mehr als 50 am Entstehungsprozess des Textes beteiligten Personen innerhalb von vier
Jahren und in weit Uberwiegend ehrenamtlicher Tatigkeit entwickelt. Fur die zwischen
Oktober 2010 (Planungsbeginn) und Oktober 2014 (Einreichung der Leitlinie bei der AWMF)
entstandenen Kosten wurden ausschlie3lich nicht interessengeleitete Spenden (z.B.
Beitrage der DG-Sucht und der DGPPN), aber auch Zuwendungen in Form personeller
Unterstiitzungen durch das Zentralinstitut fir Seelische Gesundheit in Mannheim sowie der
Sektion Suchtforschung und Suchtmedizin in Tubingen) verwendet und insbesondere keine

Drittmittel privater Unternehmen angenommen.

Die Tabakleitlinie entstand in einem von der AWMF wissenschaftlich unterstitzten und von
einer gemeinsamen Steuergruppe aus namhaften Suchtforschern geleiteten methodischen
Prozess zusammen mit einer weiteren S3-Behandlungsleitlinie fir substanzbezogene
Stérungen: der Alkoholleitlinie. Die konstituierende Telefonkonferenz dieser Steuergruppe
fand am 10.01.2011 statt. Wahrend im Rahmen einer systematischen Ubersichtsarbeit ein
oder mehrere Wissenschaftlerinnen oder Wissenschaftler den Forschungsstand erarbeiten
und in der Herleitung von Empfehlungen ihren Interpretationsspielraum nutzen kénnen,
werden die Empfehlungen einer S3-Leitlinie in einem weit komplizierteren methodischen
Prozess erarbeitet: auch bei der Tabakleitlinie wurden in einem Konsensverfahren klinische
3



Fragestellungen festgelegt und hierfir relevante Informationen systematisch recherchierten
Quiellleitlinien sowie systematischen Reviews der Cochrane Tobacco Addiction Group
entnommen. Zur Bearbeitung der Fragestellungen, die hieraus nicht zu beantworten waren,
wurden  zusétzliche systematische Literaturrecherchen  durchgefuhrt. Fir diese
systematischen Literaturrecherchen nutzten die zusténdigen Arbeitsgruppen den Scientific
Guideline Manager des Instituts fir Lungenforschung GmbH als technisches Hilfsmittel.

Das Ziel der Leitlinienarbeit war im Kern die Formulierung von Behandlungsempfehlungen:
Was soll, sollte oder kann Raucherinnen und Rauchern im Allgemeinen oder in speziellen
Konstellationen zur Motivation oder zur Unterstiitzung der Tabakentw6hnung angeboten
werden? Auch Fragen zum Screening, zur Diagnostik und Dokumentation und zum
adaquaten Setting wurden beantwortet. Empfehlungen koénnen darlber hinaus auch
problematische Angebote thematisieren, die nicht angeboten werden sollten oder sollen.

Den Empfehlungen zugeordnete Evidenzgrade (Level of evidence, LoE) informieren dartber
hinaus, in welcher Qualitat und damit wie zuverlassig die wissenschaftliche Information zu
dieser Empfehlung vorliegt. Die Empfehlungsgrade (A: starke Empfehlung, formuliert mit
,soll, B: ,sollte, 0: ,kann®) ergeben sich aus einer komplexen Abwagung des LOE im
Hinblick auf die klinische Relevanz, das Nutzen-Risiko-Verhdltnis, Patientenpréferenzen,
Umsetzbarkeit in der Versorgung und ggf. weitere Einflussgrof3en. Wurde keine
systematische Literaturrecherche durchgefiihrt, konnten als notwendig erachtete

Empfehlungen auch als ,Klinische Konsenspunkte® (KKP) formuliert werden.

Tabelle 1: Ubersicht tiber die Empfehlungen der Tabakleitlinie

- Empfehlungsgrade Anzahl der Mittlere
Teilkapitel A | B o | B|A|kkp Empfehlungen | Zustimmung
| &) 010

Diagnostik und —\ 050
Dokumentation 2 ] ] ] ] ! ° () 95%
Motivationsbehandlung 0
und Kurzintervention 2 > ] ] ] ] ! oo
Harm Reduction _ 1 i} ) . 1 2 91%
Psychotherapeutische 5 ) 3 1 . 1 7 (>) 95%
Interventionen °
Arzneimittel v } 5 4 1 - 17 89%
Somatische 0
Therapieverfahren ) ) tite ] ? o
Frauen 1 1 2 - - 1 5 98%
Schwangere 2 ) 1 1 . 2 6 99%
Jugendliche 2 2 ; . 1 1 6 98%




Teilkapitel A EBmpfethnnggraie Anzahl der Mittlere
0 KKP | Empfehlungen | Zustimmun
) ) | (4 010 > L J
Altere 31| - | -] -] 5 100%
Somatische
Komorbiditat 4 1 ) ) ) 1 6 98%
Psychische
Komorbiditat 3 | 3 | - -] -] 3 9 98%
Setting, _ _ ) i i i i 3 3 98%
Versorgungssituation
: (>) 95%
Gesamt: 28 14 12 7 2 15 78 (95.2)

Anmerkungen. Die Empfehlungsgrade: A (starke Empfehlung, ,soll angeboten werden“) B
(Empfehlung, ,sollte angeboten werden®) 0 (unklare Empfehlung, ,kann angeboten werden). (+) ist die
Empfehlung, etwas anzubieten, (-) die Empfehlung, etwas nicht anzubieten. KKP ist eine
Entscheidung im klinischen Konsens (Klinischer Konsens-Punkt), d.h. nicht auf der Basis eines
systematischen Reviews. Konsensregel: > 75% = Konsens; > 95% = starker Konsens.

Samtliche durch Hintergrundtexte begrindete Empfehlungen, Empfehlungsgrade und
Einschatzungen der Evidenzlevel wurden in den ,Konsensuskonferenzen“ den anwesenden
Experten vorgelegt. Auf den von einer Vertreterin der AWMF moderierten mehrtagigen
Fachtagungen mit einer reprasentativen Gruppe von bis zu 35 Delegierten von
Fachgesellschaften, Berufsverbanden sowie Patienten- und Angehdrigenvertretern wurden
die Vorschlage fur Empfehlungen intensiv diskutiert und ggf. modifiziert, bis sie
angenommen werden konnten oder andernfalls abgelehnt wurden. Der potentielle Einfluss
von Interessenskonflikten wurde bei allen Abstimmungen beachtet: Von allen Delegierten
vorliegende Erklarungen zu potenziellen oder tatséchlichen Interessenkonflikten dienten als
Grundlage, um von unabhéngiger dritter Seite zu entscheiden, ob Delegierte an
Abstimmungen in Bereichen, wo potenzielle Interessenkonflikte deklariert worden waren,

teilnehmen durften.

Samtliche 78 Empfehlungen dieser Leitlinie sowie die drei klinischen Algorithmen, die den
Behandlungsprozess nach den Empfehlungen der Leitlinie visualisieren sollen, sind durch
die Zustimmung von mindestens mehr als 75% (im Mittel 95.2%) der Delegierten einer
Konsensuskonferenz gestitzt (vgl. Tabelle 1). Eine detaillierte Beschreibung der Methodik
kann dem der ausfihrlichen Version der Leitlinie zugeordneten Leitlinienreport entnommen

werden.




Ergebnisse und Diskussion

Wenn Menschen als Patientinnen und Patienten mit dem Gesundheitssystem in Kontakt
kommen, soll systematisch in geeigneter Weise der Rauchstatus erfragt werden. Diese
Information soll auch in die Patientendokumentation einflieRen. Soll im Rahmen
weiterfihrender Diagnostik die Starke der Tabakabhangigkeit festgestellt werden, soll dies
durch den Fagerstromtest fur Zigarettenabhangigkeit (FTCD) erfolgen. Raucherinnen und
Rauchern, die sich als entwdhnungswillig, wenn auch als nicht ohne Unterstitzung
entwdhnungsféhig einschatzen, sollen zunachst Angebote niederschwelliger Verfahren
(insbesondere Kurzberatung, motivierende Gesprachsfihrung, Telefonberatung) gemacht
werden. Wenn eine intensivere Behandlung benétigt und gewiinscht wird, soll eine
verhaltenstherapeutische Einzel- oder Gruppenbehandlung ggf. in Verbindung mit
Medikamenten vorgeschlagen werden. Bei einer ausgepragten Entzugssymptomatik sollen
Medikamente vorgeschlagen werden. Wenn eine Nikotinersatztherapie oder eine
Kombination von Nikotinersatztherapien nicht wirksam sein sollte, soll nach Prifung von
Indikationen bzw. Kontraindikationen Vareniclin oder Bupropion angeboten werden. Kinder,
Jugendliche und Schwangere sollen keine Medikamente zur Entwohnungsbehandlung
einnehmen.

Die Empfehlungen der vorliegenden Leitlinie decken sich in weitgehender Ubereinstimmung
mit anderen neueren nationalen und internationalen Leitlinien zur Tabakentwdhnung.
Lediglich beziiglich der pharmakologischen Interventionen legt die deutsche Tabakleitlinie im
internationalen Vergleich mehr Wert auf die Abschatzung potenzieller Risiken und

Kontraindikationen.

2. Klinische Algorithmen

Das Glossar der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen  Medizinischen
Fachgesellschaften (AWMF) definiert  ,Algorithmus® als ,...genau definierten
Handlungsablauf zur Lésung eines Problems oder einer bestimmten Art von Problemen®
(http://www. leitlinien.de/leitlinienmethodik/leitlinien-glossar/glossar/algorithmus). Diese
Leitlinie beschreibt insgesamt einen Algorithmus, der das gesammelte Wissen daruber
zusammenfasst, wie ein Tabak rauchender Mensch das Tabakrauchen aufgeben kann.

Um die algorithmische Logik der Schliisselempfehlungen dieser S3-Leitlinie angesichts der

Vielzahl der Empfehlungen besser Uberschaubar zu machen, wurden graphische



Darstellungen (im Folgenden als ,Klinischer Algorithmus® bezeichnet) unter Nutzung der auf

www.leitlinien.de empfohlenen Standardelemente (Abb. 1) erstellt.

Standardelemente zur Darstellung
Klinischer Algorithmen

ol
> entuchoiaung

Handlumg

- logische Sequenz

1 MNumerienng der Symbale

Abbildung 1: Standardelemente klinischer Algorithmen (Quelle: http://www.leitlinien.de/
leitlinienmethodik/leitlinien-glossar/glossar/algorithmus)

Die im Folgenden prasentierten drei klinischen Algorithmen sind als Teilalgorithmen eines
einzigen klinischen Algorithmus aufzufassen, der Ubersichtlichkeitshalber aufgeteilt wurde.
Alle drei klinischen Algorithmen verweisen aufeinander und erganzen sich zu einem
Gesamtbild der evidenzbasierten Unterstitzung zur Erlangung der Tabakabstinenz nach
aktuellem Forschungsstand.

Der klinische Algorithmus 1 beschreibt Harm-Reduction-Empfehlungen fir Rauchende, die
ihren Tabakkonsum nicht beenden wollen oder kénnen. Gleichzeitig werden die
Empfehlungen niederschwelliger Verfahren thematisiert.

Der klinische Algorithmus 2 skizziert den empfohlenen Behandlungspfad fir Rauchende, die
einer intensiveren, psychotherapeutisch fundierten Behandlung beddrfen.

Wenn die Problematik des Tabakentzugssyndroms den Prozess zur Tabakabstinenz
behindert, ist die Einnahme von Psychopharmaka zur Unterstitzung der Beratung oder
Behandlung zu erwagen. Der dieshezlglich relevante Entscheidungsprozess wird in

Algorithmus 3 abgebildet.
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3. Empfehlungen zur Diagnostik und
Dokumentation

3.1. Diagnostik: Kategorial und dimensional

Empfehlungen Statements Empfehl-
ungsgrad
3.1.3.1 Fagerstromtest fur Zigarettenabhangigkeit (FTCD) KKP
Der Fagerstromtest soll zur weiterfihrenden Diagnostik
eingesetzt werden, um die Starke der
Zigarettenabhé&ngigkeit einzuschétzen
3.1.3.2 Systematisches Screening A
Alle Patienten sollen nach ihrem Tabakkonsum gefragt
werden
3.2. Dokumentation
Empfehlungen Statements Empfehl-
ungsgrad
3.231 Erfassung in einem Dokumentationssystem A

Eine systematische Erfassung des Tabakkonsums in der

Patientendokumentation verbessert die Interventionsraten.

Tabakkonsum soll in der Patientendokumentation
fortlaufend erfasst werden.
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4. Empfehlungen zur Behandlung von
schadlichem und abhangigem Tabakkon-
sum

4.1. Motivationsbehandlung und Kurzinterventionen

Empfehlungen Statements Empfehl-
ungsgrad
4131 Kurzberatung A

In der medizinischen und psychosozialen
Gesundheitsversorgung soll Kurzberatung fiir Raucher zur
Erreichung des Rauchstopps angeboten werden.

4132 Kurzberatung (Inhalte) B

Die Kurzberatung fur aufhorbereite Raucher sollte einen
Verweis auf weiterfilhrende Hilfsangebote wie Einzel- oder
Gruppenbehandlung oder Telefonberatung beinhalten.

4133 Motivierende Gespréachsfihrung B

Motivierende Gesprachsfihrung sollte bei Rauchern, die
eine geringe Motivationslage haben, zur Erreichung des
Rauchstopps angeboten werden.

4134 Telefonische Beratung A

In der medizinischen und psychosozialen
Gesundheitsversorgung soll telefonische Beratung zur
Erreichung des Rauchstopps angeboten werden.

4.1.35 Internetbasierte Selbsthilfeprogramme B

Zur Unterstltzung der Erreichung des Rauchstopps sollten
internetbasierte Selbsthilfeprogramme angeboten werden.

4.1.3.6 Mobile Selbsthilfeprogramme B

Zur Unterstitzung der Erreichung des Rauchstopps sollten
mobile Selbsthilfeprogramme angeboten werden.

41.3.7 Selbsthilfematerialien B

In der medizinischen und psychosozialen
Gesundheitsversorgung sollten klassische
Selbsthilfematerialien zur Erreichung des Rauchstopps
verfigbar gemacht werden.

12



4.2. Harm Reduction

Empfehlungen Statements

Empfehl-
ungsgrad

4231

Elektrische Zigarette (E-Zigarette)

E-Zigaretten sollen nicht empfohlen werden, bevor sie nicht
unter den Bedingungen der Arzneimittelprifung auf ihre
Wirksamkeit und Vertraglichkeit bei der harm reduction und
Tabakentwdhnung untersucht worden sind.

KKP

4.2.3.2

Programme zur Reduktion des Tabakkonsums

Rauchern, die ihren Tabakkonsum nicht aufgeben kdnnen
oder reduzieren wollen, sollten Hilfestellungen zur
Reduktion des Tabakkonsums (NET, Beratung,
Verhaltenstherapie) angeboten werden.

4.3. Psychotherapeutische Interventionen

Empfehlungen Statements

Empfehl-
ungsgrad

43.3.1

Verhaltenstherapeutische Gruppeninterventionen

Verhaltenstherapeutische Gruppeninterventionen zur
Erreichung der Tabakabstinenz sind wirksam. Sie sollen in
der medizinischen und psychosozialen
Gesundheitsversorgung angeboten werden.

A

4.3.3.2

Verhaltenstherapeutische Einzelinterventionen

Verhaltenstherapeutische Einzelinterventionen zur
Erreichung der Tabakabstinenz sind wirksam. Sie sollen in
der medizinischen und psychosozialen
Gesundheitsversorgung angeboten werden.

4.3.3.3

Psychodynamische Therapie

Wirksamkeitsbelege fir eine psychodynamische Therapie
zur Erreichung der Tabakabstinenz konnten nicht
identifiziert werden. Daher kann keine Empfehlung fir oder
gegen psychodynamische Therapieverfahren gegeben
werden.

4334

Hypnotherapie

Die Datenlage zur Beurteilung der Wirksamkeit einer

13




Hypnotherapie zur Erreichung der Tabakabstinenz ist
inkonsistent und bedarf der Erganzung. Hypnotherapie kann
angeboten werden.

4.3.35 Aversionstherapie B

Die Studien zur Wirksamkeit von Aversionstherapien als
Monotherapie sind veraltet, die Wirksamkeit ist fraglich, es
bestehen potenzielle Risiken. Aversionstherapien sollten
nicht angeboten werden.

4.3.3.6 Bedeutung einzelner Komponenten fir die Effektivitat KKP

Zur Bedeutung einzelner Komponenten fir die Effektivitat
verhaltenstherapeutischer Behandlungen liegen keine
ausreichenden Daten vor. Verhaltenstherapeutische
Behandlungen sollten mehrere Komponenten enthalten.
Empfehlenswert sind insbesondere:

o Psychoedukation

. Motivationsstarkung

. MalRnahmen zur kurzfristigen Ruckfallprophylaxe

. Interventionen zur Starkung der Selbstwirksamkeit

. alltagspraktische Beratung mit konkreten Verhaltens-

instruktionen und praktischen
Bewaltigungsstrategien (Problemldse- und
Fertigkeitstraining, Stressmanage-ment).

4.3.3.7 Minimale und optimale Dauer der psychosozialen 0
Behandlungen

Fur eine starke Dosis-Wirkungs-Beziehung psycho-
therapeutischer Interventionen wurden keine Hinweise
identifiziert. Aufgrund fehlender Datenlage kann keine
Empfehlung zur Dauer und Frequenz der Sitzungen
ausgesprochen werden.

4.4. Arzneimittel zur Entzugsbehandlung und Riickfallprophylaxe (z.B.
Nikotinersatztherapie, Bupropion, Vareniclin, andere Antidepressiva
und nicht zu beriicksichtigende Stoffgruppen)

Empfehlungen Statements Empfehl-
ungsgrad
4.4.3.1* Nikotinersatztherapie A

Der Einsatz der Nikotinersatztherapie (Nikotinkaugummi,
Nikotininhaler, Nikotinlutschtablette, Nikotinnasalspray,
Nikotinmundspray und Nikotinpflaster) soll angeboten
werden.

14



443.11

Dosierung des Nikotinkaugummis bei starken Rauchern

Bei starken Rauchern soll dem 4 mg Nikotinkaugummi der
Vorzug vor dem 2 mg Kaugummi gegeben werden.

44312

Nikotinersatztherapie, Praparatkombinationen fur
starke Raucher

Bei starken Rauchern soll eine 2-fach-Kombination von
Pflaster und Kaugummi, Lutschtablette, Spray oder Inhaler
angeboten werden.

443.1.3

Nikotinersatztherapie, Kombination mit Bupropion

Wenn eine leitliniengerecht durchgefuhrte medikamentdse
Behandlung bei starken Rauchern nicht ausreichend
wirksam war, kann Bupropion unter Beachtung von und
nach Aufklarung tber mdgliche Risiken in Kombination mit
einer langwirksamen Nikotinersatztherapie (Pflaster)
angeboten werden.

44314

Nikotinersatztherapie zur Ruckfallprophylaxe

Die Nikotinersatztherapie kann zur Ruckfallprophylaxe
angeboten werden.

443.15

Nikotinersatztherapie bei Konsum von rauchlosen
Tabakprodukten

Die Nikotinersatztherapie sollte zur Entwéhnung von
rauchlosen Tabakprodukten nicht angeboten werden.

4.4321%

Antidepressiva: Bupropion

Wenn eine leitliniengerecht durchgefiihrte medikamentdse
Behandlung mit einer Nikotinersatztherapie nicht
ausreichend wirksam war, soll Bupropion als
pharmakologische Monotherapie zur Tabakentwéhnung
unter Beachtung von und nach Aufklarung tber mogliche
Risiken angeboten werden.

44322

Antidepressiva: Nortriptylin

Nortriptylin kann zur Tabakentwohnung unter Beachtung
moglicher Risiken angeboten werden, wenn zugelassene
Therapieformen nicht zum Erfolg gefuhrt haben. Nortriptylin
ist jedoch fur diese Indikation in Deutschland nicht
zugelassen (vgl. Anhang, Kriterien fur Off-Label Use).

44323

Antidepressiva: Sonstige

Andere Antidepressiva sollen zur Tabakentw6hnung nicht
angeboten werden.

15




4.4.3.3.1*

Partielle Nikotinrezeptoragonisten: Vareniclin

Wenn eine leitliniengerecht durchgefiihrte medikamenttse
Behandlung mit einer Nikotinersatztherapie nicht
ausreichend wirksam war, soll Vareniclin zur
Tabakentwdhnung unter Beachtung von und nach
Aufklarung tber mdgliche Risiken angeboten werden.

4.43.3.2

Partielle Nikotinrezeptoragonisten: Cytisin

Cytisin kann angeboten werden. Es ist in Deutschland
jedoch nicht zugelassen (vgl. Anhang, Kriterien fur Off-Label
Use).

44333

Partielle Nikotinrezeptoragonisten: Sonstige

Andere partielle Nikotinrezeptoragonisten sollten nicht
angeboten werden.

4434

Clonidin

Ein Therapieversuch mit Clonidin kann zur
Tabakentzugsbehandlung unter Beachtung von und nach
Aufklarung tber mdgliche Risiken angeboten werden, wenn
leitliniengerechte Therapieformen nicht zum Erfolg gefuhrt
haben. Clonidin ist jedoch fiir diese Indikation in
Deutschland nicht zugelassen (vgl. Anhang, Kriterien fir
Off-Label Use).

4435

Alle anderen Medikamente

Alle anderen Substanzen sollten aufgrund fehlender
Wirksamkeitsnachweise und/oder unginstiger Nutzen-
Risiko-Verhaltnisse nicht angeboten werden.

4.4.3.6

Dauer der medikamentdsen Rickfallprophylaxe

Wird eine Fortsetzung der laufenden medikamentdsen
Behandlung zur Ruckfallprophylaxe erwogen, kann
Nikotinersatz fur 16 bis 24 Wochen, Vareniclin fur 24
Wochen oder Bupropion fiir 16 bis 45 Wochen angeboten
werden.

4437

Kombination von Beratung und Medikation

Raucher, die den Tabakkonsum beenden wollen und denen
eine Medikation zur Tabakentzugsbehandlung angeboten
wird, sollen eine begleitende Beratung zur Unterstiitzung
des Rauchstopps erhalten.

4438

Verhaltenstherapie bzw. Intensivberatung und
Nikotinersatztherapie
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Wenn verflighar und angemessen, soll bei Verwendung von
Medikamenten eine Kombination mit einem
verhaltenstherapeutischen Tabakentwdhnungsprogramm
angeboten werden.

4.5. Somatische Therapieverfahren (z.B. Akupunktur, Magnetstimu-
lation, elektrische Zigarette)

Empfehlungen Statements Empfehl-
ungsgrad
4531 Akupunktur 0

Akupunktur hat keinen spezifischen Effekt auf die
langfristige Abstinenz. Akupunktur kann nicht empfohlen
werden.

45.3.2 Elektrische Zigarette B

Die Datenlage zur Sicherheit und Effektivitat der
elektrischen Zigarette in der Tabakentwdhnung ist
unzureichend. Die elektrische Zigarette sollte zur
Tabakentwdhnung nicht angeboten werden.

17



4.6. Gender- und Altersaspekte (z.B. Frauen, Schwangerschaft,
Jugendliche)

Jugendliche

Empfehlungen Statements

Empfehl-
ungsgrad

46.3.1.1

Jugendlichen sollen Kombinationen von altersgerechter
Psychoedukation, Motivationssteigerung (Motivational
Enhancement, Selbstwirksamkeit) und
verhaltenstherapeutischen Interventionen angeboten
werden.

A

4.6.3.1.2

Jugendlichen sollten niedrigschwellige Interventionen
(Kurzberatung/short counselling, Selbsthilfematerial,
Raucherfibeln, Quickguides/Kurzanleitungen, Infomaterial,
Fertigkeitsvermittlung), wie in Kapitel 4.1. empfohlen,
angeboten werden.

4.6.3.1.3

Nikotinpflaster kénnen Jugendlichen in begriindeten
Ausnahmefaéllen, wenn andere empfohlene Interventionen
nicht zum Erfolg gefuhrt haben, im Rahmen der
Tabakentzugstherapie unter griindlicher Nutzen-Risiko-
Abwagung als Off-Label-Verschreibung (vgl. Anhang 1)
angeboten werden.

Andere Applikationsformen der Nikotinersatztherapie sollen
in dieser Altersgruppe nicht eingesetzt werden.

KKP

46.3.14

Weitere Arzneimittel zur Tabakentzugsbehandlung (z.B.
Bupropion, Vareniclin; s. Kap. 4.4 Pharmakologische
Ansatze der Tabakentzugstherapie) sollen Jugendlichen
nicht angeboten werden.

5.6.3.1.5

Tabakentwdhnungsprogramme mit
verhaltenstherapeutischem Schwerpunkt, Motivierender
Intervention und Erhdéhung der
Selbstwirksamkeitserwartung sollen Jugendlichen
angeboten werden.

4.6.3.1.6

Computer-, Internet- und Smartphone-gestitzte Programme
zur Tabakentwdhnung sollten Jugendlichen angeboten
werden.

18




Frauen

Empfehlungen Statements Empfehl-
ungsgrad
46.32.1 Frauen soll das gesamte Spektrum der in Kap. 4.1 — 4.5 A
empfohlenen Tabakentwdhnungsinterventionen angeboten
werden.
4.6.3.2.2 | Zusatzliche geschlechtsspezifische Vorgehensweisen zur 0
Tabakentwohnung (z.B. Gewichtskontrolle bzw.
Bewaltigung von Gewichtszunahmeangsten,
Stimmungsmanagement, Abstimmung des Rauchstopps auf
den Menstruationszyklus) kénnen bei Frauen angeboten
werden.
4.6.3.2.3 | Spezielle niedrigschwellige Angebote kénnen bei Frauen 0
angeboten werden.
4.6.3.2.4 | Nikotinersatzpraparate, Vareniclin und Bupropion sollten bei | B
Frauen unter Beachtung von und nach Aufklarung tber
mogliche Risiken angeboten werden.
46.3.25 Psychotherapeutische Verfahren und Beratung sollen bei KKP
Frauen ebenso wie in Kap. 4.3 angeboten werden.
Schwangere Frauen
Empfehlungen Statements Empfehl-
ungsgrad
46.3.3.1 FUr schwangere Frauen sollen spezielle Vorgehensweisen KKP
in der Tabakentwdhnung angeboten werden.
4.6.3.3.2 Niedrigschwellige Angebote (Selbsthilfemanuale, KKP
Infomaterial, Quickguides) kdnnen schwangeren Frauen
angeboten werden.
4.6.3.3.3 | Aufgrund des Nachweises reduzierter Wirksamkeit bei B

gleichzeitig erhdhtem Risiko unerwiinschter Wirkungen
sollten Arzneimittel zur Tabakentwohnung bei Schwangeren
nicht angeboten werden. [B]

In begrindeten Ausnahmeféllen kann unter sorgfaltiger
Nutzen-Risiko-Abwéagung das Angebot von Nikotinpflastern,
-inhalern, -tabletten oder -kaugummis erwogen werden.
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[KKP]

4.6.3.34

Psychotherapeutische Verfahren und Beratung, wie in
Kapitel ,Psychotherapie“ empfohlen, sollen bei
schwangeren Frauen angeboten werden.

4.6.3.3.5

Insbesondere sollen schwangeren Frauen Intensivberatung,
Verhaltensmodifikation und Motivational Enhancement
angeboten werden.

4.6.3.3.6

Schwangerschaftsspezifische Interventionen
(stadienspezifische Motivierung nach TTM, Feedback des
Gesundheitsstatus und der Schadstoffbelastung des Foétus,
Verstarkung und Belohnung) kdnnen angeboten werden.

Altere Personen

Empfehlungen Statements

Empfehl-
ungsgrad

46.34.1

Alteren Personen (50+) soll das gesamte Spektrum der in
Kap. 4.1 - 4.6 empfohlenen
Tabakentwdhnungsinterventionen angeboten werden.

A

4.6.3.4.2

In dieser Altersgruppe sollten eher intensivere
Behandlungsformen der Tabakabhangigkeit (kombinierte
Methoden incl. psychologischer Beratung, Medikation und
langfristiger Begleitung) angeboten werden.

4.6.3.4.3

Niedrigschwellige Angebote kénnen dieser Altersgruppe
angeboten werden.

KKP

4.6.34.4

Es soll das ganze Spektrum der pharmakologischen
Therapien nach Berlicksichtigung von und Aufklarung tber
mogliche Risiken wie in Kap 4.4 angeboten werden.

4.6.3.4.5

Bei alteren Personen sollen psychotherapeutische
Verfahren und Beratung wie in Kap. 4.3 angeboten werden.
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4.7. Somatische Komorbiditdt

Empfehlungen Statements

Empfehl-
ungsgrad

4.7.3.1

Bei Patienten mit einer korperlichen Erkrankung soll der
Tabakkonsum erfasst werden.

A

4.7.3.2

Rauchenden Patienten, die wegen einer Tabak-assoziierten
Erkrankung im Krankenhaus sind, soll eine
Rauchstoppempfehlung gegeben und eine
Tabakentwdhnung angeboten bzw. vermittelt werden. Die
Tabakentwdhnung soll im Krankenhaus beginnen und
unterstitzenden Kontakt iber mindestens einen Monat
beinhalten.

4.7.3.3

Rauchenden Patienten, bei denen eine Operation geplant
wird, sollte eine Tabakentwdhnung mit medikamentdser
Komponente angeboten werden.

4.7.3.4

Allen COPD-Patienten, die rauchen, soll eine
Tabakentwdhnung mit medikamentdser und psychosozialer
Unterstiitzung angeboten werden.

4.7.3.5

Allen Patienten mit kardiovaskularen Erkrankungen soll
ohne Einschrankungen geraten werden, das Rauchen
aufzugeben und méglichst auch jede passive
Tabakexposition zu vermeiden.

4.7.3.6

Rauchenden Patienten mit tabakassoziierten Erkrankungen,
soll eine Tabakentwdhnung mit medikamentdser und
psychosozialer Unterstiitzung angeboten werden.

KKP
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4.8. Psychische Komorbiditdt

Allgemeine Schlusselempfehlungen:

Empfehlungen Statements

Empfehl-
ungsgrad

48.2.1.1

Bei Patienten mit einer psychischen Stérung — aktuell oder
in der Vorgeschichte — soll der Tabakkonsum erfasst
werden.

KKP

4.8.2.1.2*

Rauchenden Patienten mit einer psychischen Stdérung —
aktuell oder in der Vorgeschichte — soll ein Rauchstopp
empfohlen werden.

KKP

48.2.1.3

Unter Bertcksichtigung von Akuitat und Besonderheiten der
psychische  Stérung sollen Patienten mit einer
Tabakabhéngigkeit und einer zusatzlichen psychischen
Stérung - aktuell oder in der Vorgeschichte — prinzipiell
dieselben psychotherapeutischen und medikamentbsen
Prinzipien angeboten werden wie Rauchern ohne
zusatzliche psychische Storung.

KKP

Spezielle Empfehlungen fiir komorbide depressive Erkrankungen

Empfehlungen Statements

Empfehl-
ungsgrad

48221

Rauchenden depressiven Patienten oder Rauchern mit
einer Depression in der Vorgeschichte soll eine Behandlung
zur Beendigung des Tabakkonsums mit auf die depressive
Symptomatik bezogenen Komponenten (z.B.
Stimmungsmanagement) angeboten werden.

A

4.8.2.2.2*

Rauchenden depressiven Patienten oder Rauchern mit
einer Depression in der Vorgeschichte sollte Bupropion oder
Vareniclin unter Beachtung von und nach Aufklarung tber
mogliche Risiken (s. Kap. 4.4.5.2 und 4.4.5.3) angeboten
werden.

4.6.2.2.3

Rauchenden depressiven Patienten oder Patienten mit
einer Depression in der Vorgeschichte soll eine Behandlung
mit einer Nikotinersatztherapie angeboten werden.
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Spezielle Empfehlungen fir komorbide schizophrene Erkrankungen

Empfehlungen Statements Empfehl-
ungsgrad

4.8.2.3.1* | Rauchenden Patienten mit einer stabilen Schizophrenie B

sollte Bupropion oder Vareniclin unter Beachtung von und

nach Aufklarung tber mogliche Risiken (s. Kap. 4.4.5.2 und

4.4.5.3) angeboten

werden.
4.8.2.3.2* | Rauchenden schizophrenen Patienten soll eine Behandlung | KKP

mit der Nikotinersatztherapie angeboten werden.
4.8.2.3.3 | Verhaltenstherapeutische (Verstarker-orientierte) Ansatze B

sollten bei schizophrenen Patienten zur Tabakentwéhnung
angeboten werden.

4.9. Setting, Versorgungssituation und Aspekte der Finanzierung

Empfehlungen Statements

Empfehl-
ungsgrad

4931

Setting Beratungsansatze (face-to-face, telefonisch)

Die Beratung zum Rauchstopp sollte systematisch sowohl
durch éarztliche/ psychotherapeutische, als auch durch
geschulte andere Berufsgruppen im Gesundheitswesen
angeboten werden.

KKP

4.9.3.2

Setting Therapeutische Interventionen (mit und ohne
Pharmakotherapie)

Verhaltenstherapeutisch orientierte Einzel- und
Gruppeninterventionen zur Férderung des Rauchstopps
bzw. zur Entwéhnungsbehandlung sollen durch geschulte®
arztliche/ psychotherapeutische oder qualifizierte andere
Mitarbeiterinnen/ Mitarbeiter im Gesundheitswesen
angeboten werden.

KKP

49.3.3

Setting Professionalisierung der
Interventionsumsetzung

Beratungsanséatze zur Forderung des Rauchstopps sowie
therapeutische Interventionen zur Entwéhnungsbehandlung
sollen in die Aus- und Weiterbildung von
Gesundheitsberufen starker integriert werden.

KKP

Anmerkung:

Die Einflgung ,geschulte“ in Empfehlung 4.9.3.2 wurde nach Abschluss der Konsensuskonferenz

redaktionell eingefligt und nicht mit abgestimmt.
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5. Anhang

Anhang 1 ,Off-Label-Use“: Zur Anwendung von Medikamenten zur
Tabakentwohnung, die in Deutschland nicht zugelassen sind
(Kurzfassung der Version in der Leitlinie).

,Off-Label-Use* ist der zulassungstberschreitende Einsatz eines Arzneimittels, insbesondere
die Anwendung eines zugelassenen Arzneimittels auerhalb der von den
Zulassungsbehérden genehmigten Anwendungsgebieten (Gemeinsamer Bundesausschuss).
Damit bleibt bei nur begrenzten Erfahrungen ein gewisses Risiko zum Nutzen oder/und zu
den Anwendungsrisiken.

Das Bundessozialgericht (Urteil vom 19. Méarz 2002, Az.: B 1 KR 37/00 R) erkennt die
Notwendigkeit von eingeschranktem Off-Label-Use unter engen Voraussetzungen an, wenn
es um die Behandlung einer schwerwiegenden (lebensbedrohlichen oder die Lebensqualitét
auf Dauer nachhaltig beeintrdchtigenden) Erkrankung geht, wennkeine andere Therapie
verflgbar ist und wenn aufgrund der Datenlage die begriindete Aussicht besteht, dass mit
dem betreffenden Praparat ein Behandlungserfolg (kurativ oder palliativ) erzielt werden kann.
Damit Letzteres angenommen werden kann, missen Forschungsergebnisse vorliegen, die
erwarten lassen, dass das Arzneimittel fir die betreffende Indikation zugelassen werden
kann. Davon kann ausgegangen werden, wenn entweder - die Erweiterung der Zulassung
bereits beantragt ist und die Ergebnisse einer kontrollierten klinischen Prifung der Phase lll
(gegenuber Standard oder Placebo) vero6ffentlicht sind und eine Klinisch relevante
Wirksamkeit respektiv einen Klinisch relevanten Nutzen bei vertretbaren Risiken belegen -
oder au3erhalb eines Zulassungsverfahrens gewonnene Erkenntnisse veroffentlicht sind, die
Uber Qualitdt und Wirksamkeit des Arzneimittels in dem neuen Anwendungsgebiet
zuverlassige, wissenschaftlich nachprifbare Aussagen zulassen und auf Grund deren in den
einschlagigen Fachkreisen Konsens Uber einen voraussichtlichen Nutzen in dem
vorgenannten Sinne besteht.“ (Gemeinsamer Bundesausschuss).

Die Entscheidung Uber den Einsatz einzelner Medikamente liegt in jedem Einzelfall beim
verschreibenden Arzt. Der Arzt kann fur die Folgen haftbar gemacht werden, wenn ein
Patient durch ein im Off-Label-Use verordnetes Arzneimittel zu Schaden kommt. Nur beim
zulassungsgemalen Einsatz von Arzneimitteln ist eine Gefahrdungshaftung durch den
pharmazeutischen Unternehmer nach 8§ 84 Abs. 1 Nr. 1 Arzneimittelgesetz eindeutig
gegeben (Gemeinsamer Bundesausschuss). Der verschreibende Arzt muss den Patienten
Uber die fehlende Zulassung des Medikamentes in seiner konkreten Indikation und in
besonderer Weise liber Anwendungsrisiken und Nebenwirkungen aufklaren.

Quelle: http://www.qg-ba.de/institution/sys/faq/78/ 15.2.2014
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