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Rauchen in Deutschland

e« 20—25 % mit Aufhorversuch in den letzten
12 Monaten3

 Etwa nur jede:r Achte nimmt professionelle
Unterstiitzung in Anspruch3
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Theorie- und evidenzbasierte Entwicklung

PRIME Theory of Human Motivation”

« Motivation fir den Rauchstopp muss stetig gesteigert und aufrechterhalten werden. In jedem
Augenblick bestimmen Wiinsche und Bedirfnisse unser Verhalten.

Self-Determination TheoryB und Selbstwirksamkeit®

* Nutzer:innen haben Bedurfnisse nach Autonomie, Kompetenz und Verbundenheit, die von der App
gestillt werden mussen.

Implementation Intention Theory und Handlungsphasen ModellP
» Vorbereitung durch gezielte Plane erlaubt strategische Automatizitat in kritischen Situationen.

Kognitive Verhaltenstherapie (KVT)E
» Kontraproduktive Rauchmuster und -tiberzeugungen miissen gebrochen werden.

Gamificationt und operante Konditionierung®

« Belohnungssysteme und sofortiges, individuelles Feedback motivieren als
unmittelbare Verstarkung fir positives Verhalten.

AWest & Brown, 2013, 2018; BRyan & Deci, 2000; °Bandura, 1977; PKeller et al., 2020; EDiClemente et al., 1991; FJohnson et al., 2016; ¢Staddon & Cerutti, 2006



Gesundheits,

Smoke Free

Nutzung in eigener Geschwindigkeit; App meldet sich aber auch proaktiv

|dee: in Situationen nutzen, in denen ein Rauchverlangen auftritt

Mehrzahl der Funktionen offline nutzbar

DiGA auf deutsch und englisch verfugbar; nicht-DiGA auch auf weiteren Sprachen
verfugbar

Komplett digitale Begleitung des Rauchstopps — Griff zur DiGA anstatt zur Zigarette



Tagliche Rauchstopp-Missionen
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Quit Coach Chatbot

Digitale Umsetzung des bewahrten Rauchstopp-
Programms des britischen NCSCT?®

24/7 zuganglich, auf Augenhdhe, versorgt mit
Informationen, Strategien und Hilfe im Umgang
mit schwierigen Situationen, Ruckfallen oder
Rauchverlangen

RCT® mit 57k+ Teilnehmenden zeigt mehr als
Verdopplung der Aufhorraten (OR = 2,44)
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Kontinuierliches Feedback

- - Rauchfreie Zeit

- Gespartes Geld und Sparziele

- Gesundheitsverbesserungen

- Gesparte und gewonnene Lebenszeit

32 Commentas Smoke Free Deutschland

Reframing des Rauchstopp als Gewinn statt Verlust

Rauchfreie Zeit 2

AM 14T 14S Maoglichkeit Erfolge aus der App heraus zu teilen
Aa "fA &
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Stress-Beobachtung zur Rickfallprophylaxe

Ecological momentary assessment (EMA) des erlebten
Stressniveaus

Gezielte Rickmeldung und Strategien zur Vermeidung
von stressbedingten Rickfallen

Feedback und Belohnung flr positiven Stressverlauf

Wirksamkeit der Smoke Free DIGA - 27. Friihjahrstagung 2026 9



Werkzeugkasten zur Verhaltensanalyse

Ubersicht tiber Ausléser von Rauchverlangen (Gefiihle,
Situationen, Aktivitaten)

Visuelle Aufbereitung der Daten

Karte, die aufzeigt wo Verlangen auftreten
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Spielerische Unterstitzung

Drachenspiel, um Dauer des Verlangens (5—-10 Minuten)
zu Uberbricken

Anreiz andere Teile der App zu nutzen, um Gegenstande
fir den Drachen freizuschalten (Gamification)
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Soziale Unterstiutzung

Standige Verfugbarkeit von Rauchstopp-Peers in der
moderierten Community

Z S
etc. jstes an
5 ut.
bisher jaufts gut
Also: keep on gomg/ &

Gestern, 18:05

Austausch zu besonderen Situationen, Feiern von
Erfolgen, gegenseitige Bestarkung

John /e
Hi hatte heuté morgen um 1.d

letzt. Bis jetzt binich noc;h
entspannt. Entspannter a's
sonst & wenn das so bleibt

wéire es nice

Anum 11
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Uber 90 Abzeichen als Belohnung fiir jeden Schritt auf der Reise
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Rauchentwohnung ist ein langwieriger Prozess

auf Rezept fiir 90 Tage davor und danach kostenlos
« Rezept-Funktionen fir den konkreten  Basis-Funktionen zur langfristigen
Rauchstopp(versuch), wie... Aufrechterhaltung, wie...
... Quit Coach ... Rauchfrei-Uhr

... Gesundheitsverbesserungen
... gespartes Geld und Zeit
... Freischaltungen wie Abzeichen

... Community

... Drachenspiel

... Stress-Beobachtung
... Verlangensanalyse
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Erklarung zur Finanzierung

e Die Studie wurde von der Smoke Free 23 GmbH finanziert.

WIC e

Wissenschaftliches Institut
fur Gesundheitsokonomie und
Cesundheitssystemforschung

Sponsor: Smoke
Free 23 GmbH

Konzeptentwicklung &
Stichprobenplanung

Studiendurchfiihrung

Datenanalyse &
Berichterstellung

beauftragt :
il .

e22 MEDIACC
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Die RAUCHFREI-Studie

Prospektive, dezentrale, digitale, randomisierte, kontrollierte,
doppelt-verblindete (Teilnehmende, Studienteam, Analyse)
Uberlegenheitsstudie mit aktiver Kontrollgruppe

1850 patients assessed
for eligibility
384 not enrolled
233 screen failure
* 88 did not consent
63 did not enter study code
A 4
1466 randomised

'

'

720 assigned
intervention app

746 assigned
placebo app

Patient:innen: 1.466 tabakabhangige Raucher:innen

‘ 63 discontinued treatment

}.7

(ICD- 10 F17.2), mind. mittlere Abhangigkeit

Y

633 patients at
FU1 (1 month)

4>| 76 discontinued treatment ‘
v H

644 patients at
FU1 (1 month)

]
]
1
E—-{ 32 discontinued treatment
i

Intervention: Arztliche Kurzberatung (ABC brief advice)

}.7

+ Nutzung von Smoke Free

)

h

—

]
1
18 discontinued treatment ‘-4:
i

587 patients at
FU2 (3 months)

616 patients at
FU2 (3 months)

1
H
:r— - { 24 discontinued treatment
]

Comparison: Arztliche Kurzberatung (ABC brief advice)

}.7

+ Nutzung einer Placeboapp

Outcome: selbstberichtete Rauchabstinenz nach
6 Monaten
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L

601 patients at
FU3 (6 months)

632 patients at
FU3 (6 months)

4’| 20 discontinued treatment }— —1:
]
1

)

)

720 included in
-+ intention-to-treat
analysis

746 included in
intention-to-treat
analysis

Abb. Trial Profile der RAUCHFREI-Studie.
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Anzahl TN

Starke der Abhangigkeit

mittlere Abh. starke Abh. sehr starke Abhangigkeit

300 — (37,5 %)
(23,3 %)

250
200

(39,2 %)

150 -
100 —
50 —

Fagerstrom-Wert

Auswertung des Fagerstrom-Tests

0-2: Geringe korperliche Abhangigkeit. Wenn Sie
sich fiir einen Rauchstopp entscheiden, haben Sie
gute Chancen rauchfrei zu werden. Sie sollten
moglichst bald einen Tag fiir den Rauchstopp
festlegen.

3-4: Mittlere korperliche Abhangigkeit. Sie sollten
Ihren Rauchstopp sorgfaltig planen und sich ggf.
Rat von Experten einholen, die IThnen dabei helfen,
Strategien zur Bewaltigung des Rauchverlangens
und fir den Umgang mit Rickfallrisiken zu
entwickeln.

5-6: Starke korperliche Abhangigkeit. Sie sollten
sich in jedem Fall von Experten beraten und bei
Ihrem Rauchausstieg unterstiitzen lassen.

7-10: Sehr starke korperliche Abhangigkeit hin.
Zur Bewaltigung des Rauchverlangens sollte die
Nutzung einer medikamentosen Unterstitzung
erwogen werden.

(Website des DKFZ:
https://www.dkfz.de/forschung/translationale-
zentren/ncpc/stabsstelle-krebspraevention/rauchstopp)



Vorteil einer dezentralen klinischen Studie
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Hohe externe Validitat

i ||!i i
!E i !'i ! !39%8 Eﬁﬁg oge

25 32 67

 Alle Altersgruppen abgedeckt: Alter bei Einschluss
60,5 % weiblich, 2 38,2 Jahre alt (SD = 10,5)

« Uber 20 Jahre Rauchgeschichte:
o seit 20,6 Jahren (SD = 10,5) rauchend

» Ausgepragter Konsum:
vor Studienteilnahme 2 18,2 (SD = 6,9) Zigaretten pro Tag

« Unerfolgreiche Rauchstoppvergangenheit:
>93 % haben mind. 1 erfolglosen Versuch, >75 % haben zwischen
2 und 5 Versuche hinter sich

 Alle 16 Bundeslander und landlicher Raum erreicht
R Y o A O 47 % der Teilnehmenden leben im landlichen Raum verglichen mit
Deutschlandweite Rekrutierung 57 % der deutschen Bevolkerung®

(Verteilung der Videosprechstunden-
teilnehmenden nach PLZ)
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Belegte Wirksamkeit in der Intention-to-Treat-Analyse

50 %
Primarer Endpunkt 45 % Rauchabstinenz
(7-Tage PPA) 40 %

35 %

1G: 39,3 % vs. KG: 24,4 % (OR = 2,01%*%) 30 %

25 %

20 %

prolongierte Abstinenz .
(wiederholte 7-Tage PPA) l

10 %

5%

1G: 25,7 % vs. KG: 13,9 % (OR = 2,13***) 0o,

Primarer Endpunkt (7-Tage PPA) Prolongierte Abstinenz
|G mKG

**%p <.001
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Sekundare Analysen

Primarer Endpunkt: Rauchabstinenz
(7-Tage PPA)

1G: 39,3 % vs. KG: 24,4 % (OR = 2,0%**%)

Tabakabstinenz:
1G: 33,6 % vs. KG: 19,7 % (OR = 2,1%*%)

Nikotinabstinenz:
1G: 29,4 % vs. KG: 16,4 % (OR = 2,1%%%)

*xkp < 001

50 %

45 %

40 %

35 %

30 %

25%

20 %

15 %

10 %

5%

0%

Rauchabstinenz
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Abstinenz

Tabakabstinenz

|G mKG

Nikotinabstinenz
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Verlauf Uber die Messzeitpunkte

KG (746)

rauchend FU1

abstinent FU1

fehlt FU1

/

rauchend FU2

abstinent FU2

fehlt FU2
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rauchend FU3

abstinent FU3

fehlt FU3

IG (720)

rauchend FU1 rauchend FU2 rauchend FU3

/ abstinent FU2 & gpstinent FU3
abstinent FU1
) fehlt FU2
et rUn fehlt FU3
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Verlauf Uber die Messzeitpunkte

FU1 FU2 FU3
(4 Wochen) (12 Wochen) (24 Wochen)
nicht abstinent nicht abstinent  nicht abstinent
G (720)
plrotipabstnenty ’ nikotinabstinent " nikotinabstinent
A L]

tabakabstinent . ] rauchabstir;ent v rauchabstinentl:l

[ rauchabstinent [ |tabakabstinent _tabakabstinent| |
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Fazit

 grof3te DiGA-Evaluationsstudie mit Teilnehmenden aus ganz Deutschland

* hohe interne Validitat: prospektive, dezentrale, digitale, randomisierte, kontrollierte,
doppelt-verblindete Uberlegenheitsstudie mit aktiver Kontrollgruppe

* hohe externe Validitat: vergleichbar in Abhangigkeitsstarke, Konsumverhalten etc. mit
Literatur

« Hohe Wirksamkeit hinsichtlich der Rauchabstinenz

* nach 6 Monaten lag die 7-Tage Punktpravalenz der Abstinenz in der
Interventionsgruppe bei 39,3 %

« Smoke Free = evidenzbasierte, wirksame, sichere und niedrigschwellige
Therapie in einer unterversorgten Patientenpopulation



Publikation als Preprint bereits verfugbar

bei Interesse:

=] lucas.keller@smokefree.ai
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