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Vareniclin und Nicotin bieten zur Tabakentwohnung deutliche Vorteile fiir schwer
abhangige Raucherinnen und Raucher. Entsprechende Nachweise fiir Bupropion und
Cytisin sowie zur Kombination von Wirkstoffen fehlen.

Raucherinnen und Raucher mit schwerer Tabakabhangigkeit sollen laut einer neuen gesetzlichen
Regelung einmalig im Rahmen von evidenzbasierten Programmen Arzneimittel zur
Tabakentwohnung auf Kosten der gesetzlichen Krankenversicherung erhalten konnen. Vor der
Entscheidung, welche Arzneimittel dafur infrage kommen, hatte der Gemeinsame Bundesausschuss
(G-BA) das Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) beauftragt, den
Nutzen der derzeit vier zugelassenen Arzneimittel zur Behandlung von schwerer Tabakabhangigkeit
zu bewerten.

Das IQWiG hat nun seine abschlieSende Nutzenbewertung von Bupropion, Cytisin, Nicotin und
Vareniclin zur Tabakentwohnung, auch in Kombination miteinander, im Vergleich zu keiner
medikamentosen Therapie veroffentlicht. Belege fiir einen hoheren Nutzen gibt es demnach fur die
Behandlung mit Nicotin und Vareniclin: Die Studienteilnehmerinnen und -teilnehmer, die zusatzlich
zu unterstutzenden nicht medikamentosen Verfahren einen dieser Wirkstoffe zur Tabakentwohnung
einnahmen, erreichten sechs Monate nach der Behandlung deutlich haufiger die Rauchfreiheit als
diejenigen, die keine zusatzliche medikamentose Therapie zur Tabakentwohnung erhielten. Die
Nachteile der Wirkstoffe, beispielsweise Nebenwirkungen wie Schlafstorungen, Kopfschmerzen,
Fatigue, Ubelkeit oder Hautreizungen, stellen in der Gesamtabwégung die deutlichen Vorteile der
beiden Arzneimittel nicht infrage.

Analysen von Subgruppen der Raucherinnen und Raucher in den Studien zu diesen beiden
Wirkstoffen zeigen, dass der Effekt fiir die dauerhafte Rauchfreiheit nicht von der Schwere der
Tabakabhangigkeit abhangt. Insbesondere die Abgrenzung der Population mit schwerer
Tabakabhangigkeit gemald der Formulierung im Gesetz und entsprechend im Bewertungsauftrag ans
IQWiG wurde im Verlauf der Stellungnahmeverfahren zum Berichtsplan und zum Vorbericht intensiv
diskutiert.

Fur Bupropion, Cytisin und entsprechende Wirkstoffkombinationen fehlen entsprechende Daten,
auch weil diese von den Herstellern nicht ibermittelt wurden. Zum Nutzen von Bupropion, Cytisin
sowie zur kombinierten Anwendung der Wirkstoffe sind daher keine Aussagen moglich.

Vareniclin und Nicotin: deutliche Vorteile, trotz Nebenwirkungen

Raucherinnen und Raucher, die Vareniclin einnahmen, waren nach sechs und nach zwolf Monaten
haufiger rauchfrei als Betroffene ohne medikamentose Therapie. Allerdings traten bei Vareniclin-
Einnahme auch Nachteile auf, beispielsweise in Form von neuropsychiatrischen Nebenwirkungen (z.
B. Schlafstorungen, abnorme Traume, Reizbarkeit), Fatigue, Ubelkeit, Mundtrockenheit oder
Kopfschmerzen. Die deutlichen Vorteile von Vareniclin zur Tabakentwohnung werden durch die
Nebenwirkungen aber nicht infrage gestellt. Die Schwere der Tabakabhangigkeit hat keinen
erkennbaren Einfluss auf die Studienergebnisse zur Wirkung von Vareniclin. Insgesamt ergibt sich
ein Beleg fur einen hoheren Nutzen von Vareniclin gegenuber keiner medikamentosen Therapie zur
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Tabakentwohnung.

Auch Nicotin ist ein wirksames Arzneimittel zur Tabakentwohnung: Raucherinnen und Raucher, die
Nicotin gegen die Tabakabhangigkeit einnahmen, waren nach sechs Monaten haufiger rauchfrei als
Betroffene ohne diese Therapie. Auch nach zwolf Monaten erreichten die Studienteilnehmerinnen
und -teilnehmer mit Nicotin haufiger die Rauchfreiheit, allerdings sind die Studiendaten fiir diesen
Zeitpunkt nicht so aussagekraftig wie zum Zeitpunkt ,sechs Monate“. Auch bei Nicotin-Einnahme
traten Nebenwirkungen auf, beispielsweise Kopfschmerzen, Ubelkeit sowie Reizungen im Mund- und
Rachenraum oder Juckreiz. Weder die Nachteile von Nicotin in Form von Nebenwirkungen noch die
weniger aussagekraftigen Ergebnisse zur dauerhaften Rauchfreiheit nach zwolf Monaten stellen
aber den Vorteil von Nicotin infrage. Auch bei Nicotin hat die Schwere der Tabakabhangigkeit
keinen erkennbaren Einfluss auf die Ergebnisse zur Wirkung. Insgesamt sieht das IQWiG hier
ebenfalls einen Beleg fur einen hoheren Nutzen von Nicotin im Vergleich zu keiner medikamentosen
Therapie zur Tabakentwohnung.

Ohne Evidenz keine Bewertung

Das IQWiG bat sowohl beim Hersteller von Bupropion als auch bei den wissenschaftlichen
Autorinnen und Autoren von Studienveroffentlichungen zu einer Cytisin-Behandlung wiederholt um
eine vollstandige Informationsiibermittlung - erfolglos. So konnten auch keine Subgruppenanalysen
zur Schwere der Tabakabhangigkeit durchgefuhrt werden, um deren Einfluss auf die
Studienergebnisse zu den beiden Wirkstoffen beurteilen zu konnen. Die Vor- und Nachteile dieser
Wirkstoffe fiir Raucherinnen und Raucher mit schwerer Tabakabhangigkeit sind daher unklar.

Alle Studien mit einer medikamentosen Kombinationstherapie bei Tabakabhangigkeit enthielten
Bupropion, kombiniert mit Nicotin oder mit Vareniclin. Wegen der luckenhaften Datenlage zu
Bupropion sind daher auch zu Kombinationstherapien der Medikamente keine Nutzenaussagen
moglich.

Schwere der Tabakabhangigkeit als Voraussetzung fiir die Erstattung

Im Gesetz zur Weiterentwicklung der Gesundheitsversorgung (GVWG) ist formuliert, dass
Raucherinnen und Rauchern mit schwerer Tabakabhangigkeit innerhalb von evidenzbasierten
Programmen einmalig eine Arzneimitteltherapie zur Tabakentwohnung von den gesetzlichen
Krankenkassen erstattet werden soll. Entsprechend ist der Auftrag des G-BA ans IQWiG fur die
Nutzenbewertung der medikamentosen Therapien zur Tabakentwohnung bei schwerer
Tabakabhangigkeit gemal Fagerstrom-Test fur Zigarettenabhangigkeit (FTZA) oder analoger
Einteilungen formuliert.

Diese Eingrenzung wurde allerdings in mehreren Stellungahmen und in der mundlichen Anhorung
beim IQWiG als zu eng kritisiert. Beispielsweise unterscheide man aus Sicht einzelner
Stellungnehmender bei anderen Suchterkrankungen wie z. B. der Alkoholabhangigkeit nicht nach
leichter, mittlerer oder schwerer Abhangigkeit. Vielmehr gelte hier das Entweder-oder-Prinzip ohne
Graduierung. Dieser Ansatz ist allerdings nicht von den Vorgaben im Gesetz und dem Auftrag ans
IQWiG abgedeckt, und auch in der wissenschaftlichen Literatur wird die schwere Tabakabhangigkeit
von weniger schweren Formen abgegrenzt. Der G-BA als Beschlussgremium der gemeinsamen
Selbstverwaltung im Gesundheitswesen wird abschlieSend daruber beraten und entscheiden, welche
Wirkstoffe Raucherinnen und Rauchern mit schwerer Tabakabhangigkeit durch die gesetzliche
Krankenversicherung erstattet werden konnen. Dafur muss der G-BA auch Kriterien festlegen, ab
wann jemand als schwer tabakabhangig gilt.

Zum Ablauf der Berichterstattung

Der G-BA hat das IQWiG am 18.03.2022 mit der Nutzenbewertung von Bupropion, Cytisin, Nicotin
und Vareniclin zur Tabakentwohnung bei schwerer Tabakabhangigkeit beauftragt. Die vorlaufigen
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Ergebnisse, den Vorbericht, veroffentlichte das IQWiG im September 2023 und stellte sie zur
Diskussion. Nach dem Stellungnahmeverfahren wurde der Bericht uberarbeitet und im Dezember
2023 als Abschlussbericht an den Auftraggeber versandt. Die eingereichten schriftlichen
Stellungnahmen zum Vorbericht werden in separaten Dokumenten zeitgleich mit dem
Abschlussbericht publiziert. In die Bearbeitung des Projekts hat das Institut eine externe
Sachverstandige eingebunden.

Originalpublikation:

https://www.iqwig.de/projekte/a22-34.html
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