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Interessenskonflikte im Bereich Rauchen

Keine Industriebeziehungen 

Herausgeber der Leitlinie zur Behandlung der Nikotin- und Tabakabhängigkeit

Durchführung von Psychotherapie-/Interventionsstudien
(BMBF, BMG, BZgA, DFG, Deutsche Krebshilfe)

Durchführung von Pharmakotherapiestudien
(Pfizer GmbH, Pfizer Consumer Health Care, 

Sanofi Aventis, McNeil, GlaxoSmithKline)

Ermittlung von Qualitätsindikatoren in Leitlinienprozessen
(BMG) 

Eigene Programme für Raucherberatung und Behandlung
(Nichtraucher in 6 Wochen; www.iris-plattform.de; www.konsumkontrolle.de)
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Es gibt Neuigkeiten!!!

1. Neue Leitlinienversion (3. Auflage der S3-Leitlinie „Tabak“) 
wird im Juni 2026 erwartet!

2. Kostenerstattung für die medikamentöse Behandlung der 
Nikotinabhängigkeit ist (mit Einschränkungen) genehmigt!
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Agenda

Neuerungen bei der Pharmakotherapie 

> Aktualisierungen bei therapeutischen Nikotinprodukten, Antidepressiva und 
partiellen Nikotinrezeptoragonisten

> Medikamente: Stellenwert von Cytisin (ehemals Kann-Empfehlung)

Entwicklung der GB-A-Entscheidung 
> Verordnungsmöglichkeiten / praktische Umsetzung
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Grundsätzliche Haltung

Die medikamentöse Behandlung entwöhnungswilliger Raucherinnen und Raucher zielt auf 
eine Überwindung der Entzugssymptomatik bei Beendigung des Tabakkonsums und kann 
auch bei der Stabilisierung der Abstinenz eine Rolle spielen.

➔ Medikamente allein sind keine „Entwöhnung“.

Die Datenlage resultiert aus Studien an Tabakrauchenden.

➔ Nach wir vor sind Aussagen zum Einsatz der Medikamente auf Konsumentinnen und 
Konsumenten von anderen nikotinhaltigen Produkten (E-Zigaretten, Tabakerhitzer) nur 
eingeschränkt übertragbar, da die Studien überwiegend an Raucherinnen und Rauchern 
von Zigaretten durchgeführt wurden.
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Grundsätzliche Haltung

Die Aktualisierung des Kapitels berücksichtigt Neuauflagen der  bestehenden 
Metaanalysen der Cochrane Study Group zu Agonisten (Livingstone-Banks et al. 2023) und  
Antidepressiva (Hajizadeh et al. 2023), aber auch zu Teilfragestellungen wie Dosierung von 
Nikotinersatztherapeutika (Theodoulou et al. 2023),  Rückfallprävention (Livingstone‐Banks 
2019), Pharmakotherapie in der Schwangerschaft (Claire et al. 2020) und Einfluss der 
Medikation auf die Gewichtszunahme (Hartmann-Boyce et al. 2021). 

Ergänzend wurde eine weitere, aktuelle Cochrane-Analyse der Arbeitsgruppe um Lindson 
et al. aus dem Jahre 2023 hinzugezogen, die mit einer Netzwerkmetaanalyse sowohl 
pharmakologische Intervention als auch E-Zigaretten als Nicht-Medizinprodukt in der 
Tabakentwöhnung untersuchte.
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Grundsätzliche Haltung

Ergänzend wurde gemäß Auftrag der Leitliniengruppe eine systematische 
Literaturrecherche zu aktueller Literatur zu Cytisin, das seit Dezember 2020 in 
Deutschland für die Tabakentwöhnung zugelassen ist, durchgeführt. 

Die Recherche identifizierte 20 systematische Reviews, Metaanalysen und RCTs bzw. 
kontrollierte Studien, von denen neben den Cochrane-Analysen (N=2) weitere acht in den 
Hintergrundtext aufgenommen wurden.
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Zugelassen:

Nikotin:

> Nikotinpflaster (unterschiedliche Stärken und Pflastersysteme)

> Nikotinkaugummi (2 und 4 mg, verschiedene Geschmacksrichtungen)

> Nikotinlutschtablette (1, 2 und 4 mg)

> Nikotin-Inhaler (15 mg/Patrone, ca. 1 mg/Anwendung)

> Nikotin-Mundspray (1 mg/Sprühstoß)

Partielle Agonisten: Cytisin, Vareniclin

Antidepressiva: Bupropion

Off-label: 

 Nortriptylin, Clonidin

Tabakentwöhnung 
Zugelassene und off-label behandelte Medikamente
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Die Kombinationsbehandlung ist wirksamer als die Behandlung mit nur einem Produkt 
(RR=1,27 KI: 1,17-1,37, Grade: high; N=12,169 Personen, 16 RCTs). 

Über die notwendige Dauer der Kombinationsbehandlung kann auf der Basis der 
Studienlage nichts ausgesagt werden. 

Die Rate an schwerwiegenden Nebenwirkungen (SAE) nimmt dabei nicht sicher signifikant 
zu (RR=4,44 KI: 0,76- 25,85, Grade: low; N=2,888 Personen, 5 RCTs) und es kommt 
vermutlich nicht zu vermehrten Therapieabbrüchen (RR=1,12 KI: 0,57-2,20, Grade: very 
low; N=3070 Personen, 5 RCTs) (Theodoulou et al. 2023). 

Lindson et al. (2023) bestätigen in ihrer Netzwerkanalyse die Wirksamkeit der 
Kombinationsbehandlung verschiedener Nikotinersatztherapeutika (Pflaster und eine 
schnellwirksame Form der Nikotinersatztherapie (OR 1,93, 95% CRI 1,61 – 2,34)).

Nikotinersatztherapeutika
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1. Kombination

2. Dosis

3. Dauer
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Cochrane Database of Systematic Reviews 2023, Issue 6. Art. No.: CD013308.
DOI: 10.1002/14651858.CD013308.pub2.

• 68 Studien mit 43.327 TeilnehmerInnen.

• Die Kombination von NET (schnell wirksame Form plus Pflaster) ist wirksamer als die 
Einzelform

• 21-mg-Pflaster sind wirksamer als 14-mg-Pflaster.
• „Preloading“ (mit Pflaster) hat einen günstigen Effekt auf die Abstinenz (RR 1,28 (1,09-

1,49))
• Keine eindeutigen Hinweise auf einen Effekt der Dauer der Anwendung von 

Nikotinpflastern oder der Dauer der kombinierten Anwendung  
• Kardiale und allgemeine Nebenwirkungen sowie Behandlungsabbrüche wurden in den 

Studien unterschiedlich und selten ermittelt ➔ keine eindeutigen Belege für eine 
Gefährdung
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1. Bupropion (zugelassen)

2. Nortriptylin (Second line)

3. SSRI

4. MAO-Hemmer
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Cochrane Database of Systematic Reviews 2023, Issue 5. Art. No.: CD000031.
DOI: 10.1002/14651858.CD000031.pub6.

• 124 Studien mit 48.832 TeilnehmerInnen.

• 10 neue Studien.

• Bupropion unterstützt die langfristige Rauchentwöhnung.
• Bupropion erhöht die Rate an SAEs.
• Bupropion scheint ebenso erfolgreich zu sein, wie eine alleinige 

Nikotinersatztherapie, aber weniger wirksam als eine Kombination von NRT 
und Vareniclin.

• Weitere Studien werden die Interpretation der Wirkung wahrscheinlich 
nicht ändern.

• Nortriptylin wirkt sich im Vergleich zu Placebo ebenfalls positiv auf die 
Rauchentwöhnungsrate aus. 
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Wirkstärke von Bupropion
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Nebenwirkungen von Bupropion – wie gravierend?
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Sind SSRI eine Alternative?
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Oder MAO-Hemmer?
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1. Bupropion ist wirksam und zur Tabakentwöhnung zugelassen. 

2. Nortriptylin ist wirksam, aber nicht zur Tabakentwöhnung zugelassen.

3. Die Ergebnisse der aktuellen Cochrane-Metaanalyse (Hajizadeh et al. 2023) stützen die 
Empfehlungen zu Bupropion und Nortriptylin. 

4. Endpunkte und Effektstärken sind klinisch relevant, das Nutzen-Risikoverhältnis ist 
trotz gewisser Risiken deutlich positiv und die Umsetzbarkeit in der Versorgung 
möglich. 

5. Auf Grundlage der starken Evidenz (1a) werden eine starke („Soll“-) Empfehlung (A) für 
Bupropion bzw. – angesichts der fehlenden Zulassung – für Nortriptylin eine „Kann-
Empfehlung“ (Empfehlungsgrad „O“) abgeleitet.

Beurteilung der Antidepressiva
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Wie wirken Partialagonisten?
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Placebo

Co-therapy
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Dosierung (1,5 mg Tabletten): 

> Tag 1 – 3: 6 Tabletten (alle 2 h eine 
Tablette)

> Tag 4 – 12: 5 Tabletten (am 5. Tag 
Rauchstopp)

> Tag 13 – 16: 4 Tabletten 

> Tag 17 – 20: 3 Tabletten 

> Tag 20 – 25: 2 Tabletten 

Packung: 100 Tabl.

Dosierungsschema     Dosierungsschema
Cytisin           Vareniclin 
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Dosierung (1,0 mg Tabletten): 

> Tag 1 – 3:  0,5- 0 - 0

> Tag 4 – 7:  0,5- 0 – 0,5

> Ab Tag 8 bis Tag 84: 1,0 – 0 – 1,0 

(am 8-10. Tag Rauchstopp)

Starterpackung: 2 Wochen

Folgepackung:    4 Wochen 
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Dosis: 3x3 mg
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1. Die Wirksamkeit von Vareniclin und Cytisin ist durch zahlreiche Studien und 
Metaanalysen gut belegt. 

2. Die Nebenwirkungen sind tolerabel und weisen ein positives Risiko-Nutzen-Verhältnis 
auf. Cytisin scheint eine geringere Nebenwirkungsrate aufzuweisen.

3. Die Ergebnisse der aktuellen Cochrane-Metaanalyse  von Livingstone-Banks et al. 
(2023) stützen die A-Empfehlungen zu Vareniclin und Cystin, Endpunkte und 
Effektstärken sind klinisch relevant, das Nutzen-Risikoverhältnis ist positiv und die 
Umsetzbarkeit in der Versorgung möglich. 

4. Auf Grundlage der starken Evidenz (1a) werden starke („Soll“-) Empfehlungen (A) 
abgeleitet. Die Empfehlung zu Cytisin wurde auf Grundlage der neuen systematischen 
Literaturrecherche zu einer A-Empfehlung aufgewertet (ehemals „Kann-Empfehlung“).

Partielle Agonisten
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1. Vareniclin und Cytisin sind zur Tabakentwöhnung zugelassen. 

2. Vareniclin wird bei einer starken Tabakabhängigkeit (FTND ab 6 Punkte oder ohne 
bisherigen Behandlungserfolg bei einer tabakassoziierten Erkrankung) in Verbindung 
mit einem anerkannten Programm zur Tabakentwöhnung (zugelassen von der 
Zentralen Prüfstelle Prävention oder Digitale Gesundheitsanwendung (DiGA) einmalig 
in drei Jahren von der Gesetzlichen Krankenkasse finanziert (s.a. Kapitel 2.6). 

3. Eine Finanzierung einer Behandlung von Cytisin ist nach der Nutzenbewertung durch 
das IQWIQ nicht erfolgt (https://www.iqwig.de/projekte/a22-34.html; Selbach et al. 
2025). (Für die Beurteilung der Wirksamkeit bei stark abhängigen Rauchenden lag 
keine belastbare Datenlage vor.)

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


1. Wirksamkeit von Cytisin im Vergleich zu Vareniclin?

2. Verträglichkeit von Cytisin im Vergleich zu Vareniclin?

3. Dosierempfehlungen für Cytisin?

4. Einsatzbereiche von Cytisin und Vareniclin bei psych. kranken Raucher:innen

5. Einsatzbereiche von Cytisin und Vareniclin bei Nikotinabhängigkeit

Offene Fragen 
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20.08.2025
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Verordnung von Arzneimitteln zur Tabakentwöhnung 
zulasten der GKV - Voraussetzungen

• Auswahl der Medikation unter den Möglichkeiten: Nicotine oder Vareniclin

• Eine Kombination nicotinhaltiger Arzneimittel ist erlaubt, sofern es sich um die Kombination eines Arzneimittels in 
der Darreichungsform „Transdermales Pflaster“ mit einer weiteren Darreichungsform handelt. 

• Die Kombination von nicotinhaltigen mit vareniclinhaltigen Arzneimitteln ist ausgeschlossen.

• Feststellung einer schweren Tabakabhängigkeit nach ICD 10 F17.2 und:

• Selbsteinschätzung der Versicherten mithilfe des Fagerströmtests für Zigarettenabhängigkeit, aus dem sich ein 
Punktwert von mindestens 6 ergibt; oder 

• wenn trotz bestehender Risikokonstellationen der Versicherten (z.B. COPD/Asthma, kardiale oder kardiovaskuläre 
Erkrankungen, Schwangerschaft) eine Abstinenz nicht gelingt

• Kontinuierliche Verschreibung für bis zu drei Monate einmalig innerhalb von 3 Jahren
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Verordnung von Arzneimitteln zur Tabakentwöhnung 
zulasten der GKV - Voraussetzungen
• Teilnahme an einem evidenzbasierten Tabakentwöhnungsprogramm. Versicherte müssen gegenüber der 

behandelnden Ärztin / Arzt die Einschreibung oder Anmeldung zu einem Tabakentwöhnungsprogramm 
glaubhaft machen.

• Das Tabakentwöhnungsprogramm muss zu folgenden Aspekten genau definierte Anforderungen erfüllen 
((a) Ziel der Intervention (Beendigung des Tabakkonsums beziehungsweise Erreichen der 
Rauchabstinenz); (b) Inhalte der Intervention; (c) Methodik der Intervention; (d) Dauer der Intervention; 
(e) Qualifikation des Personals bei Präsenz- und Informations- und Kommunikationstechnologie (IKT)-
Kursen; (f) Digitalen Programmen und Digitalen Anwendungen; (g) Nachweise des Nutzens. 

• Die Erfüllung der Anforderungen wird bei Präsenz- und IKT-Programmen sowie Digitalen Programmen 
zur Prävention vermutet, wenn eine Drei-Jahres-Zertifizierung durch die Zentrale Prüfstelle Prävention 
erfolgt ist. 
Bei digitalen Gesundheitsanwendungen (DiGA) wird die Erfüllung bei dauerhafter Aufnahme im DiGA-
Verzeichnis des Bundesinstituts für Arzneimittel und Medizinprodukte vermutet.
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Kosten:
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211.00 €

231,25 €

DiGa-Verzeichnis

https://diga.bfarm.de/de/verzeichnis

Digitale Gesundheitsanwendungen 



Erfahrungen und Tipps in der Umsetzung

1. Ablehnung der Ausgabe auf 
Rezept durch Apotheken 

2. Beschränkung auf „ein 
Rezept“ – nicht auf eine 
„Behandlung“

3. Sachbearbeiter der Kassen 
sind über die Regelung nicht 
informiert
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1. Mitgabe eines 
Standardschreibens und der 
präsentierten 
Apothekeninformation

2. Dokumentation der starken 
Tabakabhängigkeit

3. Dokumentation der 
Behandlung Teilnahme an 
einer Gruppen- oder 
Einzelbehandlung oder 
Verordnung einer DiGA



Standardschreiben des AKR Tübingen 

Bei Herrn/Frau ….. besteht eine Nikotinabhängigkeit (ICD-10: F17.2) mit einem Ergebnis im Fagerströmtest von ___ 
Punkten.

Der/die Versicherte nimmt aktuell an einem zertifizierten Rauchentwöhnungskurs teil. Der Kurs ist von der Zentralen 
Prüfstelle Prävention anerkannt und umfasst 12 aufeinander aufbauende Einheiten. Es handelt sich um ein 
evidenzbasiertes, leitlinienorientiertes Programm zur Tabakentwöhnung (Konzept-ID: KO-SU-MX18HT).

Die Verordnung der Nikotinersatzpräparate erfolgt bedarfsgerecht angepasst über die gesamte Dauer der Behandlung, 
um den therapeutischen Erfolg zu unterstützen und einen nachhaltigen Rauchstopp zu ermöglichen.

Damit sind die Voraussetzungen gemäß § 34 Absatz 2 SGB V für die Verordnung von apothekenpflichtigen Arzneimitteln 
zur Tabakentwöhnung im Rahmen von evidenzbasierten Programmen zur Tabakentwöhnung gemäß Beschluss des G-BA 
vom 15.05.2025 und Veröffentlichung Bundesministerium für Gesundheit (BMG) als Kassenleistung erfüllt.

(Bekanntmachung eines Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses über eine Änderung der Arzneimittel-
Richtlinie: § 14a und Anlage IIa – Arzneimittel zur Tabakentwöhnung im Rahmen von evidenzbasierten Programmen zur 
Tabakentwöhnung. BAnz AT 19.08.2025 B1. https://www.bundesanzeiger.de/pub/de/suchergebnis?6)
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© UNIVERSITÄTSKLINIKUM TÜBINGEN.

Prof. Dr. Anil Batra 
30.03.2026

Vielen Dank für Ihre 
Aufmerksamkeit
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