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Vorwort | Rauchen - Ein globaler Uberblick

W0r|d Health WEItWEit Beispiele
Organization 1,3 Milliarden Tabakkonsumenten Raucherinnen und Raucher

Weltweiter Umsatz mit Tabakprodukten in Mrd. USS, Prognose bis 2025?
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322 Europa 3
600 Mrd. US$ rund 115-000-000 T
500 »

=N iiber 1 Milliarde USA

300
9 rauchen die klassische

Il Tabak-Zigarette

- Zigarren, Zigarillos, Tabak

- Tabak-Zigaretten ———

4
rund 45.000.000 ‘r

° China 3
rund 300.000.000
2015 2020 2025
Factsheet: Volkswirtschaftliche Kosten
Jahrlicher Schaden durch die Weltweit rund 1,4 Billion US$2 ¥ R R R ahrlich landen geschitzt
Herstellung und den Konsum von Tabak Umwelt - cascbasE BG4 5 Billionen

Gesundheit

8 Millionen Menschenleben und schwerste
tabakbedingte Krankheiten

Zigarettenstummel mit
mehr als 7.000 giftigen
Chemikalien in der
Umwelt.*>6

* 600 Millionen Baume

* 200.000 Hektar Land

* 22 Milliarden Tonnen Wasser

* 84 Millionen Tonnen klimaschédliches CO23

1) Quelle: https://www.van-grunsteyn.com/sektoranalyse-tabak-resilienz-durch-anpassung

4) Quelle: https://www.nabu.de/natur-und-landschaft/aktionen-und-projekte/meere-ohne-plastik/29901.html
2) Quelle: https://www.paho.org/en/topics/tobacco-control

5) Quelle: https://www.euwid-recycling.de/news/wirtschaft/jaehrlich-werden-45-billionen-zigarettenstummel-weggeworfen-170522/
6) Quelle: https://www.euwid-recycling.de/fileadmin/data/euwid_recycling_und_entsorgung/news/images/Talking_Trash_EN.pdf

3) Quelle: https://www.paho.org/en/campaigns/world-no-tobacco-day-2022




Vorwort | Entwicklung des Rauchens in Deutschland

Seit der Pandemie steigt die Anzahl der Menschen, die Leider ist die Anzahl der jungen Raucherinnen und Seit Jahren ist die Anzahl der Raucherinnen und Raucher,
Tabak-Zigaretten rauchen, sprunghaft an. Raucher seit der Pandemie ebenso stark angestiegen. die jahrlich mindestes einen ernsthaften Rauchstopp-
Versuch unternehmen, riicklaufig.’

== Tabak-Zigaretten == Tabak-Zigaretten

= E-Zigaretten == E-Zigaretten
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D E B RA Deutsche Befragung

S zum Rauchverhalten

,ES ist ein sehr bekanntes
o : Phdanomen, dass die Menschen

Mess- in Mio. Pravalenz Rauchende .

Zeitpunkt in Mio. mehr rauchen, wenn die

0 Situation um sie herum
11.05.2023 733 34,4% 25,2 ,Wir missen im Gesundheitssystem jetzt endlich

. . Ill
14.05.2022 73,3 36,0% 26,4 unsicherer wird. alle an einem Strang ziehen, wenn es darum geht,

03.06.2021 72,5 29,7% 21,5 PD Dr. Tobias Effertz, das, was beim Rauchausstieg hilft, flachendeckend
08.07.2020 72,5 27,3% 19,8 Universitit Hamburg auf die StraRe zu bringen“3

Bevélkerung 14 Jahre +

Das sagt die Politik
Burkhard Blienert Der Sucht- und
Drogenbeauftragte der Bundesregierung

» 1) Quelle: https://www.n-tv.de/panorama/Immer-mehr-Deutsche-greifen-zum-Glimmstaengel-article23366473.html
T 2) Quelle: DEBRA Studie Deutsche Befragung zum Rauchverhalten, https://www.debra-study.info/

L U n H MEDICA L 3) Quelle: https://www.aerzteblatt.de/nachrichten/141011/Hilfe-beim-Rauchausstieg-Drogenbeauftragter-schlaegt-Anreize-fuer-Aerzte-vor 4



Vorwort | Das Problem - Abstinenz-Unfahigkeit

Die dauerhafte Abstinenz wird viel zu spat erreicht,

wenn iiberhaupt!

Prozentualer Anteil von Rauchern

Aktuelle S3-Leitlinie?

. physische oder psychische Abhadngigkeit erschweren den
Ausstieg aus dem Tabakkonsum und machen ihn zu einem
langwierigen und von Riickfillen gepragten, vielfach

nee

60 - 70 Jahre \\
40%
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10%

0%
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0-64
ahre

o
-

Abstinenz-
Unfahigkeit

lebenslangen Prozess.“
(S3-Leitlinie: S. 10, Abs. 1, Satz 3)

»Zwischen dem 20. und 50. Lebensjahr raucht ein Drittel der
Manner und ein Viertel der Frauen. Ein deutlicher Riickgang
des Rauchens ist erst ab einem Alter von 60 Jahren zu
beobachten. Doch auch hier ist der Raucheranteil mit 22%
bei Mannern und 18% bei Frauen immer noch bedeutsam
(DHS 2020).“

(S3-Leitlinie: S. 22, Abs. 3, Satz 2)

1) Quelle: https://register.awmf.org/assets/guidelines/076-006!_S3_Rauchen-_Tabakabhaengigkeit-Screening-Diagnostik-Behandlung_2021-03.pdf

,Die Abstinenz-Unféihigkeit erklart sich zu groRen Teilen aus einer
vorliegenden Tabakabhdangigkeit, die sich aus pharmakologischen sowie psychischen
Komponenten zusammensetzt. Ein entscheidendes Kriterium der Tabakabhangigkeit ist
die Kontrollminderung, die es Raucherinnen und Rauchern schwer macht oder gar
verunmoglicht, den Konsum mit einer bloRen Willensentscheidung zu beenden. 2

Anil Batra
Leiter der Sektion Suchtmedizin und Suchtforschung, UK Tiibingen

»,Das Problem ist, Raucherinnen und Raucher schaffen es viel zu haufig viel zu spat, im
Durchschnitt nach flinf bis zehn Versuchen, die sich teilweise liber
Jahrzehnte erstrecken kénnen. Bis dahin sind langst irreversible Schaden und
rauchbedingte Krankheiten verursacht worden.3

Stephan Muhlig
Leitung der Psychotherapeutischen Hochschulambulanz TU Chemnitz

,Im Gesundheitswesen gibt es noch einen Denkfehler: Rauchen wird als freie
Entscheidung angesehen. Nach dem Motto: Jeder hat das Recht, sich selbst zu schaden.
Dass viele Raucher und Raucherinnen abhangig sind, fallt so komplett unter den Tisch.
Und viele Menschen bekommen nicht die Unterstiitzung, die sie
brauchen.“

Ute Mons
Leitung der Stabsstelle Krebspravention des Deutschen Krebsforschungszentrums (DKFZ)

&

Prof. Dr. Stephan Miihlig

Prof. Dr. Ute Mons

2) Quelle: https://www.dhs.de/fileadmin/user_upload/pdf/Broschueren/Suchtmedizinische_Reihe_Tabakabha%CC%88ngigkeit_BFREI.pdf

3) Quelle: https://www.aerztezeitung.de/Medizin/Entwoehnung-kommt-oft-viel-zu-spaet-409870.html

4) Quelle: https://www.bmbf.de/bmbf/shareddocs/interviews/de/jede-dritte-krebserkrankung-ist-vermeidbar.html




1. CiQuit schnell erklart

Die schrittweise Rekonditionierung
der Tabakabhingigkeit _lﬁ

erzielt motivierende, gesundheitsférdernde Teilerfolge

und maximiert den Abstinenz-Erfolg.




Abgrenzung: ,Gedeckter Bedarf" vs. ,,CiQuit"

Das Problem Das sagen

Sucht-Experten!
Es fehlt ein alltagstaugliches Reduktlonsangebot, das zur kompletten Rauchfreiheit fiihrt. Reduktionsbehandlungen
Das Angebot muss die korperliche und mentale Abhangigkeit von Zigaretten drastisch reduzieren. e ol s Menedhn, che SrdEmmsere

aber zu einer abstinenten Lebensweise nicht in der
Lage oder nicht willens sind. In verschiedenen

RaUChStopp ,,SOfort"! Feldstudien, randomisierten Kontrollgruppenstudien

und Metaanalysen konnte nachgewiesen werden,

Die enorme Versorgungsliicke

Ein Ziel Mehrere Ziele

) Abftlnenz: Ja oder Nein \ Starke Reduktion
: ®  Wiinschenswert -

10%)

3 Niku!inersa\_z, Kurse, Medikamente, » Erhéhung der Lebensqua“tét Prof. Dr. .Ioachim Kbrkel u. Matthias Nanz,
e . . : £3 von (noch) Rauchern Das Paradigma Zieloffener Suchtarbeit, 2016
EZigarstien " h Wechsel: Ja oder Nein Motivationsaufbau und
Tabak-Erhitzer HH '8 a4l
a ] 4 Kritik: Konsum schadlich, TG Ve R AT

duales Rauchen, Jugendschutz, in
manchen Landern verboten.* den kompletten Rauchstopp

Nur - rund 10% - der Raucherinnen und Die Masse der Raucherinnen und Raucher

Raucher unternehmen jahrlich einen wollen vor einem Rauchstopp \
Rauchstopp-Versuch oder testen den Wechsel den Konsum der klassischen Tabak-Zigarette USP: -_\m

zu Ersatzprodukten.* reduzieren.

Fir den wiinschenswerten kompletten Aus medizinischer Sicht muss das Angebot,

Rauchstopp gibt es viele Hilfsangebote wie neben einer starken Reduktion, Kérper und Erl"EiCht Ra UCherinnen
Nikotinersatztherapie, Medikamente, Kurse, Geist gezielt auf den kompletten Rauchstopp und Raucher!

Hypnose, Akupunktur, Apps etc. Trotz aller vorbereiten.

Hilfen zum kompletten Rauchstopp sind die *Psychologischer Hintergrund, siehe:

Es muss die Abstinenz-Fahigkeit reaktivieren

. Di B i ! Rubikon Modell
V6 TR i [P e 3. Die rauchende Belegschaft erreichen! Rubikon Mode

Riickfallquoten immens!*

= Gedeckter Bedarf

o *Siehe: 5. Der Status quo in der Tabakentwﬁhnung 1) Quelle: https://docplayer.org/45668034-4-1-das-paradigma-zieloffener-suchtarbeit.html | S. 198
/_—-_’-‘\_

L Un éMED\CAL



Unser Angebot fiir die groBe Mehrheit der Raucherinnen und Raucher!

Die Lﬁsung Ci ¢ Das sagen
Sucht-Experten!

Tabakabhangige Raucherinnen und Raucher
kdnnen sich einen sofortigen Rauchstopp
kaum vorstellen.

Die schrittweise Rekonditionierung der Tabakabhangigkeit!

Motivierende, gesundheitsférdernde und Maximierung des Abstinenz-Erfolgs. Abstinenz-

Fahigkeit

\ N

Motivationsaufbau und
optimale Vorbereitung auf

den Rauchsto
R P *§"

Prof. Dr. Robert Olbrich,

N
ohne Otto-Selz-Institut fiir Angewandte Psychologie
Suchtverlangen! T—— (o S —
T . aucnhstopp-Ziele
* Gesundheitliche Vorteile* g
e Reduktion > 50% * Finanzielle Ersparnisse ) R
. . e Rauche weniger als 78 Zigaretten
* Psychisches Wohlbefinden Hallo Frankie pro Waoche, fr 4 Wochen i Folge
* Bestenfalls . * Verbesserter Geschmacks- Mo T, 6 5 e
5 oder weniger und Geruchssinn 30 Tage 205 Zigarette A . . .
. . . . niger ger, nd
Zigaretten téglich + Soziale Akzeptanz e : Rekonditionierung
S mit CiQuit-Box und CiQuit-App
mmae © 3.Ziel: Mind. 3 Tage RAUCHFREI
ENSP European Network O a.ziet: Rauchstopp
) for Smoking and Tobacco Prevention m ¢ m~ © = { =
Die Reduzierung des Rauchens ... \. J B e -
- =/ (., f
. erhoht die Wahrscheinlichkeit eines zukiinftigen Rauchstopp-Versuchs. 6 Monate (Basis-Einstellung) v
bzw. Anpassung an den Uy
. starkt das Vertrauen des Patienten in seine Fahigkeit, mit dem Rauchen Entwohnungsfortschritt ; S
vollstandig aufzuhéren und die Anzahl der Rauchstopp-Versuche im Jahr zu erhéhen. ST, Rekonditionierung ¥ )

... *verringert zumindest einen Teil der Risiken, die mit dem Rauchen verbunden sind.’ Ausfiihrliche Erlduterung unter:

www.luna-medical.com/de/wissenschaft

o 1) Quelle: https://ensp.network/wp-content/uploads/2020/10/guidelines_2020_english_forprint.pdf | S. 91 ff
T 2) Quelle: https://www.google.com/search?q=20.+t%C3%BCbinger+suchttherapietage+2015+suchttherapie+im+wandel+der+letzten+zwei+jahrzehnte&client

L Un é.MED\CAL



Das Produkt und der Weg zur Abstinenz-Fahigkeit
Verhaltens-
kontrolle

Rauchen verlernen - Nichtrauchen neu erlernen!

Heute
geraucht

Verhaltenskontrolle
Uber das Display direkt
an der Zigarettenpackung

Gerade
A H verfugbar
- Digital i
Spater
verfugbar

+ Alltagstauglich
 Schritt fiir Schritt

Zugriffsverzégerung
Uber therapiegesteuerte
Verriegelung direkt an der
Zigarettenpackung

Monat 6

M1 M2 M3 M4 M5

Abstlnenz- 6 Monate (Basis-Einstellung) Abstlnenz-
Unfahigkeit bzw. Anpassung an den Fahigkeit

Entwéhnungsfortschritt

Hierarchische Reduktion
KI-generierte Therapie-Anpassungen

werden von der App an die Box Gbermittelt

Problem Losung

C © O

Datenerfassung

Alle notwendigen Daten, werden beim
Offnen und SchlieRen
des Deckels Uber eine
Lichtschranke

* Die Box begleitet rund um die Uhr und gemessen.

ermoglicht das Rauchen genau im Moment
des Verlangens zu verlernen!
@ Alltagstauglich
* Keine Raucherin und kein Raucher wiirde

L . Giber einen ldngeren Zeitraum bei jeder
CiQuit-App: Rauchfrei neu erlernen Zigarette eine App-Eingabe tétigen oder

eine Strichliste fuhren.

CiQuit-Box: Rekonditionierung

* Die App - Permanente Aufrechterhaltung der
Motivation und Kl-gestiitzter Fahrplan zur * Sollte die Box einmal vergessen werden,
Abstinenz! !<onnen gerauchte Zigaretten ersatzweise

in der App nachgetragen werden.

L ]
T

L Un é-h1ED\CAL



Proof-of-Principle Studie (PoP-Studie)

Die erfolgreiche Studie

| Cze X > 5oy,
Ergebnisse der

Abstinenz- PoP-Studie mit Abstinenz-
Unfahigkeit 51 Probanden Fahigkeit

2. Ziel: mind. 1 Tag rauchfrei
3. Ziel: mind. 3 Tage rauchfrei

4. Ziel: Rauchstopp

@ Abstinenz-Fahigkeit | Woche 1

@ Abstinenz-Fahigkeit | Woche 8

L ]
T

L Un Q%-MED\CAL

Bei allen 9 Indikatoren der Abstinenz-Fahigkeit konnten bereits
nach 8 Wochen wesentliche Verbesserungen festgestellt werden!

Beispiel Indikator 2/9: Reduktion

Teilnehmer mit 11 bis 31
96% Zigaretten taglich

T

Nach
Start CiQuit-Therapie 8 Wochen
51 Teilnehmer (TN)
Start
10 Zigaretten taglich
I 2TN 4%
11 bis 20 Zigaretten tiglich
33 TN 65%

21 bis 30 Zigaretten taglich
14 TN 27%

31 Zigaretten taglich
I 2TN 4%

Proof-of-Principle Studie
Alle Ergebnisse unter

www.luna-medical.com/de/pop-studie/

Beispiel Indikator 2/9: Reduktion

Teilnehmer mit 10 oder

weniger Zigaretten taglich

m 1} )

Nach
Start CiQuit-Therapie 8 Wochen

51 Teilnehmer (TN)
Woche 8

10 oder weniger Zigaretten téglich
27 TN 53%

11 bis 20 Zigaretten tiglich
20 TN 39%

21 bis 30 Zigaretten taglich

. 4TN 8%

31 Zigaretten taglich
0 TN 0%

Weiterempfehlung

nach 8 Wochen
Anwendung

Beispiel Indikator 2/9: Reduktion

Teilnehmer mit 5 oder
weniger Zigaretten taglich

g
;.

Nach
Start CiQuit-Therapie 8 Wochen

Beispiel Indikator 3/9: Motivation

Teilnehmer mit

extrem starker
Motivation zum
Rauchstopp

Nach
Nach Woche 1 8 Wochen




Ubergeordnetes Problem und die Losung

Uber die Rekonditionierung zur Abstinenz!

Problem Abstinenz-

Rauchstopp mit Unfahigkeit
] Abstinenz-Unfihigkeit

i

% CiQuit

Rekonditionierung |

Ausfiihrliche Erlduterung unter:
www.luna-medical.com/de/wissenschaft

Psychische (mentale)

Abhadngigkeit +
. . Physische (korperliche)
Bisheriger e
Behandlungsansatz Abhangigkeit
* Medikamentose Hilfe Suchtzentrum

Effekte des Nikotinentzugs “Hungrige Nikotinrezeptoren”

* Craving = qualendes Suchtverlangen o
* Reizbarkeit und Unruhe %
* Frustration und Arger

« Angstlichkeit

Effekte des Nikotinentzugs » Schiafetbrungen
abSChwaChen * Konzentrationsstérungen

* Verminderte Herzfrequenz ” ) inafield
* Gesteigerter Appetit und Gewichtszunahme QuelE L HERRna/E

* Hypnose
e Akupunktur
® Biicher
® Apps

£ ® Online-Kurse
Gruppenkurs u.v.m.

Effekte des Nikotinentzugs

uberwinden :
Nachster Rauchstopp-Versuch wird

Ausfiihrliche Erlauterung unter: i.d.R. um Jahre verschoben
www.luna-medical.com/de/gedeckter-bedarf/

Cic
Losun g Abstinenz-

Rauchstopp mit Fahigkeit
Abstinenz-Fahigkeit

2he (kérperliche)
Abhadngigkeit

Suchtzentrum

Effekte des Nikotinentzugs “Hungrige Nikotinrezeptoren”

Stark abgeschwacht!

Bestenfalls nicht mehr
vorhanden.

. *Teilziele: Starke Reduktion, Lebensqualitdt, Motivation zum Rauchstopp + Ergebnisziel: Abstinenz

T

L Un é.MED\CAL



Einfacher Einstieg in eine Verhaltensidnderung

Grof3er ungedeckter Bedarf

Das sagt die Wissenschaft!

Darin sind entsprechend Raucher enthalten, die bereit sind, ihr Rauchverhalten zu

verandern,
Raucher, di

@

1.000
900

600
500
400 |

200
100
0J
University of Bath?

L ]

in Mrd. US$, Prognose bis 2025

22% - 39%

sich jedoch einen direkten Rauchstopp (zundchst) nicht zutrauen oder
e derzeit einen Rauchstopp nicht umsetzen wollen.“?

World Health Organization
Rund 1,3 Millarden Tabak-Konsumenten

Weltweiter Umsatz mit Tabakprodukten

m i
111 b
$780
: - Milliarden: (") Tabak-Erhitzer
Uber 1 Milliarde Menschen: @ Rrauchioser Tabak
rauch.en die () E-Zigaretten
'T'Iaa::lls;ih:rette @ zigarren, Zigarillos, Tabak
g @D Tabak-Zigaretten

mbh wmh mh

Enorme
Versorgungsliicke

1) Quelle: Quelle: https://edoc.ub.uni-muenchen.de/22126/1/Kiss_Alexa.pdf
2) Quelle: https://www.van-grunsteyn.com/sektoranalyse-tabak-resilienz-durch-anpassung

Mitbewerber fokussieren den

Umstieg auf Ersatzprodukte
oder den sofortigen
Rauchstopp

30%

Keine -—\m
Verhaltensanderung

10%

N

Tabak-Zigaretten

® Kein Bedarf
® Gedeckter Bedarf

— Gedeckter Bedarf = i + h +5*§

Angebote, die helfen sollen die
Tabak-Zigarette zu ersetzten

"

Marktfithrer: Philip Morris International, British
American Tobacco, Japan Tobacco, Imperial Brands,
Altria, China tobacco, Korea Tobacco & Ginseng
Corporation, American electronic cigarette company,

VMR Products
||:Dj' | ‘ Im ;

Marktfithrer: Altria Group, British American Tobacco,
Imperial Brands, International Vapor Group, Japan
Tobacco, International, NicQuid, JUUL Labs, Philip
Morris International Inc, R.J. Reynolds Vapor
Company, Shenzhen IVPS Technology Co., Ltd.,

1
AR Tabak-Erhitzer
ITRanOwL el

BRITISH AMERICAN
Tosacco

Umsatz global | Prognose 2030

uss 98,7 Mrd.?

i E-Zigaretten

=4 Altria

Umsatz global | Prognose 2030

uss$ 63,4 Mrd.*

Angebote, die helfen sollen den
wiinschenswerten kompletten .*\",
Rauchstopp zu unterstiitzen.

Yim > . . i
i z.B.: Nikotinersatztherapie

Umsatz global | Prognose 2028

uss$ 3,9 Mrd.>

] [HALEON]

Ncorvel

ol

3) Quelle: https://www.verifiedmarketreports.com/product/heated-tobacco-products-htps-market-size-and-forecast/
4) Quelle: https://www.verifiedmarketreports.com/product/e-cigarette-and-vaping-market/
5) Quelle: https://www.researchandmarkets.com/reports/4968933/global-smoking-cessation-and-nicotine-de-addiction 12

il Bl Qi



2. Vorteile
fur Krankenkassen




Vorteile fiir Krankenkassen

Verbesserung der Gesundheit bei Raucherinnen und Rauchern

* \Verbesserung der Lebensqualitat
* Vermeidung von tabakassoziierten Erkrankungen
* Vermeidung von vorzeitiger Sterblichkeit

Uberlebenskurven bei einem Rauchstopp zwischen dem 45. und 55. Lebensjahr

100 1
I
[}
c;\z ! Nichtraucher
5 80 ! Rauchstopp
= i zw. 45 und 55. LJ
re) I
£ 60 | — Raucher
Y] [}
o 1
el [}
o 1
@ 40 i
el I
= 1
(4} I
ﬁ )
= i
Q 1
2 1
= :
0 !
Alter 40 50 60 70 80 90 100

Quelle: Suchtmedizinische Reihe der DHS, Band 2, TABAKABHANGIGKEIT

Ein Rauchstopp zwischen dem 45. und dem 55. Lebensjahr, geht
noch mit einem Rickgewinn von 4,5 Lebensjahren einher.?

Rauchstopp ...
vor dem 35. 35. bis 45. 45. bis 54.
Lebensjahr Lebensjahr Lebensjahr

Statistische Riickgewinnung von Lebensjahren

dhnlich 8 Jahre
Nichtraucher

4,5 Jahre

Es ist nie zu spat aufzuhoren!

sagt Lungenfacharzt Robert Loddenkemper.

Messungen des AusatemstoRes hatten gezeigt,
dass Abstinenz selbst im Alter von 65 Jahren
noch Tod und Behinderung um rund funf Jahre
herauszégern kann.3

1) Quelle: Anil Batra, Peter Lindinger (2013) TABAKABHANGIGKEIT suchtmedizinische Reihe der DHS Band 2 |
https://www.dhs.de/fileadmin/user_upload/pdf/Broschueren/Suchtmedizinische_Reihe_Tabakabha%CC%88ngigkeit_BFREI.pdf

L ]
T
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Ein frithzeitiger Ausstieg ist aus
medizinischer Sicht die beste
Alternative

Aktuelle S3-Leitlinie?

Raucherinnen und Raucher leben
durchschnittlich 10 Jahre kiirzer als
Nichtraucherinnen und -raucher (Doll et
al. 2004).

Eine erhohte Mortalitat ist auch mit
einer erhohten Morbiditat verbunden,
Raucherinnen und Raucher erleben
daher weniger gesunde Lebensjahre als
Nichtraucherinnen und Nichtraucher
und dadurch bedingt eine Einschrankung
der Lebensqualitat und Teilhabe.
(S3-Leitlinie: S. 26, Abs. 2, Satz 2 ff )

2) Quelle: https://register.awmf.org/assets/guidelines/076-0061_S3_Rauchen-_Tabakabhaengigkeit-Screening-Diagnostik-Behandlung_2021-03.pdf
3) Quelle: https://www.spiegel.de/gesundheit/diagnose/rauchen-aufhoeren-im-alter-abstinenz-lohnt-sich-immer-a-1286032.html



Vorteile fiir Krankenkassen

Enorme Kosteneinsparung im Gesundheitswesen

@ f—

Direkte Kosten des Rauchens in Mio. €

Krankheitskosten Raucher 27.316 Mio. €

Somit sind in Deutschland 14,6%
der Gesamtausgaben im
Gesundheitssektor durch das

Tabakrauchen verursacht. insgesamt

30,32
Mrd. €

Krankheitskosten Ehegatte/Partner 1.095 Mio. €

Kinder passiv 239 Mio. €

Pflegekosten 693 Mio. €
Insgesamt summieren sich in
Deutschland die direkten und
indirekten Kosten des Rauchens auf

rund 97 Mrd. € pro Jahr.

RehabilitationsmaRnamen 544 Mio. €

+27.578 € +146.164 €

Leistungen zur Teilhabe am Arbeitsleben 152 Mio. €

Unfélle 281 Mio. €

Berechnungen: Effertz, die Kosten des Rauchens im Jahre 2018

Hinzukommen intangible Kosten, wie Quelle: Drogen- und Suchtbericht der Bundesregierung 2019, BMG-D-11033

Aktue"e S3'LEit|inie1 Einschrankungen der Lebensqualitat

oder das Leid und die Schmerzen der
Betroffen, die mit rund 99 Mrd. € pro
Jahr angesetzt werden.?

Indirekte Kosten des Rauchens in Mio. €

,In der Gesetzlichen Krankenversicherung treten die
Belastungen deutlich zutage: hier verursacht ein Raucher
Zusatzkosten gegeniber einem Nichtraucher in Héhe von
27.578 Euro, Raucherinnen aufgrund niedrigerer Beitrage
sogar von 146.164 Euro (Effertz 2015).“

(S3-Leitlinie: S. 25, Abs. 5)

Ressourcenverlust durch Mortalitat 22.926 Mio. €

Langfristige Arbeitslosigkeit 16.564 Mio. €

. Arbeitsunfahigkeit 9.717 Mio. €
insgesamt

,Angesichts der immensen Kosten zur Behandlung von 66,92

tabakbedingten Erkrankungen ist die Kosteneffektivitat Mrd. €
von solchen MalRhahmen, die im ambulanten

Gesundheitswesen angesiedelt sind, hinreichend

nachgewiesen.”

(S3-Leitlinie: S. 203, 4.9.8.1 Finanzierung der Tabakentwéhnung,
Satz 4)

Kurzfristige Arbeitslosigkeit 9.583 Mio. €

Erwerbsminderung 6.541 Mio. €

Pflege 803 Mio. €

Reha 785 Mio. €

Berechnungen: Effertz, die Kosten des Rauchens im Jahre 2018

Quelle: Drogen- und Suchtbericht der Bundesregierung 2019, BMG-D-11033

1) Quelle: https://register.awmf.org/assets/guidelines/076-006|_S3_Rauchen-_Tabakabhaengigkeit-Screening-Diagnostik-Behandlung_2021-03.pdf
2) Quelle: https://www.bundesregierung.de/breg-de/service/publikationen/drogen-und-suchtbericht-2019-1688896




Vorteile fiir Krankenkassen

Raucherinnen und Raucher erreichen!

Nichtraucherkurse werden sehr selten in Anspruch genommen!!

Warum

Teilnehmer an Nichtraucherkursen aller gesetzlichen
Krankenkassen (2019 - vor der Pandemie)

1) Quelle:

https://gkv-spitzenverband.de/krankenversicherung/praevention_selbsthilfe_beratung/praevention_und_bgf/praeventionsbericht/praeventionsbericht.jsp

T
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G« AOK@ BAR BARMER Leistungen der gesetzlichen Krankenversicherung e r re i c h t

Spzenverband (Pmclassic KKH etc. Inleldtzl::I: verhaltenszl:c):zgogene Prave;ctjllc;n — — — o o

Kursteilnahmen gesamt 1.675.008 1.685.490 1.805.889 1.157.305 796.595 1.294.193 c I u I t

Beispiel Handlungsfeld: Bewegung 1.159.826 1.155.187 By EN¥( 732.653 466.144 769.853
Anteil in % 69,24% 68,54% 63,31% 58,52% 59,49% .

Beispiel Handlungsfeld: Stressmanagement 438.854 462.829 514.285 363.332 275.593 452.486 Ra u c h e rl n n e n
Anteil in % 26,20% 27,46% 28,48% 31,39% 34,60% 34,96%

Beispiel Handlungsfeld: Suchtmittelkonsum 11.647 10.675 8.552 5.362 4.297 6.351 u n d Ra u c h e r’
Anteil in % 0,70% 0,63% 0,47% 0,46% 0,54% 0,49% >

Férderung des Nichtrauchens 10.630 9.360 5.043 3.746 5.989
Anteil in % 0,63% 0,56% 0,42% 0,44% 0,47% 0,46%




3. Raucherinnen und
Raucher erreichen!




Der Leitgedanke

4 )

Die Macht der Tabakabhangigkeit
Haben Sie Verstdndnis fiir Raucherinnen « Rund 40% der Patienten, denen der Kehlkopf
und Raucher! entfernt wurde, versuchen bald danach weiter
zu rauchen.
nNikOtin.hat ein h6h_eres Suchtpotenzial * Rund 50% der operierten Lungenkrebspatienten
als Kokain und Heroin" nehmen nach der Operation das Rauchen
) ) wieder auf.?
Dr. Michael Heidler,

Diplompsychologe und Leiter Institute fiir Tabakentwdhnung \ /

Die weit verbreitete Meinung:

Wenn einer nicht zum Rauchen aufhéren Richtigist ...
L] o I
will, kann man nichts machen! = Falsch I

* Durch ein neues, effektives und intensives Hilfsangebot
kann auch bei vermeintlich ,Unmotivierten viel
erreicht werden.

* Hauptsachliches Ziel einer therapeutischen Intervention
ist die Erhéhung der Bereitschaft zum Ausstieg.

,Im Gesundheitswesen gibt es noch einen Denkfehler: Rauchen wird als freie
Entscheidung angesehen. Nach dem Motto: Jeder hat das Recht, sich selbst zu schaden.
Dass viele Raucher und Raucherinnen abhangig sind, fallt so komplett unter den Tisch.
Und viele Menschen bekommen nicht die Unterstiitzung, die sie
brauchen.?

« Rauchen kann aktiv verlernt und
Nichtrauchen neu erlernt werden.3

Prof. Dr. Anil Batra

Ute Mons
——E=IMOnS Leiter der Sektion Suchtmedizin und Suchtforschung UK Tiibingen

Leitung der Stabsstelle Krebspravention des Deutschen Krebsforschungszentrums (DKFZ)

1) Quelle: https://www.bmbf.de/bmbf/shareddocs/interviews/de/jede-dritte-krebserkrankung-ist-vermeidbar.html
2) Quelle: https://www.dhs.de/fileadmin/user_upload/pdf/Broschueren/Suchtmedizinische_Reihe_Tabakabha%CC%88ngigkeit_BFREI.pdf

3) Quelle: https://www.dhs.de/fileadmin/user_upload/pdf/Broschueren/Suchtmedizinische_Reihe_Tabakabha%CC%88ngigkeit_BFREI.pdf 18




CiQuit - Die enorme Versorgungsliicke

e
Rauchstopp 10% Ja
~sofort"?

Gedeckter

Bedarf
Geplant:

Innerhalb der
nachsten 3 Monate

Betrachtung
uber 12 Monate

0O 9%

Nein!
Erst ,,weniger” N
Rauchen? ——
29%
Reduktion
" 39%
Ja!
Reduktion
. . - Jal?*
Ergebnisse der RauS-Studie, Rauchstoppstudie
Mydrz bis Dezember 2022, n = 6.192) 32%

Mit dem Rauchen aufhéren — Methoden, Hilfen, Kein
Hindernisse. Bernd Werse, Silke Kuhn, Kirsten Lehmann, eine
Heino Stéver Reduktion

1*29% = Nur noch bei bestimmen Gelegenheiten
2*39% = Weniger Zigaretten pro Tag

» 1) Quelle: https://www.frankfurt-university.de/fileadmin/standard/ISFF/Zigarette__Werse.pdf
/_——-’-\_
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1. Der sanfte Einstieg in die Rauch-Entwohnung

»Zuerst “weniger” Rauchen ohne dass es stressig wird und dann
ganz aufhoren, ware genau mein Ding.”

Beispiel N o,

sndoll 6 Monate (IR

Unfahigkeit - Fahigkeit
Basis-Einstellung

2. Die dauerhafte Reduktion des Konsums*

»lch rauche taglich 20 Zigaretten. 5 Zigaretten am Tag (oder nur
noch zu bestimmten Gelegenheiten) ohne standiges Verlangen

ware fantastisch.”

Beispiel ano S
Aesdiol 10 Monate Abstinenz 5 N
gkel Anpassung an den 9 1l
Entwo6hnungsfortschritt

*Dije Abstinenz-Motivation wird wahrend
der CiQuit-Anwendung entwickelt!



CiQuit - Die schnelle Entscheidung zur Anwendung

Das sagt die Arzteschaft! Rubikon-Modell?

Ineffektivitat Abwagungsphase (pradezisionale Phase): Aus der

,Patienten sind in der Regel nur gering oder gar nicht motiviert mit dem Der Gedanke, das Rauchen komplett aufzugeben, kann Gberwaltigend und Motivationspsychologie

Rauchen aufzuhoren.” abschreckend wirken. Das Ziel, zunachst weniger zu rauchen, erscheint R °
ubikon-Modell

. dagegen weniger bedrohlich und leichter erreichbar.
Zu groBer Zeitaufwand

,Es ist aufwendig, eine Tabakentwdhnung einzuleiten, die in den meisten
Fallen zum Scheitern verurteilt ist.”

Gedeckter Bedarf CiQuit

Kleinere Ziele, wie die langsame Reduzierung der taglichen Zigarettenmenge,
verringern das Gefiihl der Uberforderung.

e Es kommt darauf an, dass Wiinsche in konkrete Ziele
umgewandelt werden.
+ Das bezeichnet man als das Uberschreiten des Rubikons.
" 1 Erst ,,weniger” Rauchen! . . .
Rauchstopp “sofort st ,wenige 2hld il Ein klares Ziel beendet das Abwagen und

stellt den Organismus auf ,,GO!“

Angst auf etwas ,,\Wertvolles"” Keine Angst auf etwas ,,Wertvolles”

verzichten zu miissen! verzichten zu miissen!

* Abwaiagen

* Langer Entscheidungsprozess * Schneller Entscheidungsprozess E.r;;a‘aclr??:rl\rslf;fg::galicjr;e?:h will
 Hoher Uberzeugungs-Aufwand * Niedriger Uberzeugungs-Aufwand I
. - . r . . . . S . !
« Keine Verlustingste Der Rubikon kann sofort Ubernimmt die CiQuit-Therapie

* Keine Versagensangste

* Kein zusatzlicher Aufwand Uberschritten werden ® Hande‘n
Die CiQuit-Therapie wird umgesetzt!

* Verlusténgste Der Rubikon kann nicht

* Versagensdngste - .
* Gescheiterte Versuche iiberschritten werden

u.v.m.

N\

B il 7Nt Abwagen Planen Handeln  Bewerten

* Bewerten
Teilziele erfolgreich umgesetzt?
Aufrechterhaltung der Motivation, da sich die
Teilerfolge an den Patientenfortschritt anpassen.

Abwagen Planen Handeln  Bewerten

Nein, derzeit nicht! Ja, ich will! ; 5 o . |

1) Quelle: https://www.aerzteblatt.de/pdf.asp?id=221166 | Versuch und Scheitern
2) Quelle: https://studyflix.de/biologie/rubikon-modell-5221




Die Sichtbarkeit in der Zielgruppe

Die Erfahrung zeigt, das jeder CiQuit-
Nutzer von anderen Rauchern sofort auf
die CiQuit-Box angesprochen wird.

Andere Raucher fragen:
* Was ist das?
* Wo bekomme ich das?

Der Therapie-Nutzen kann ber die
CiQuit-App sehr einfach erklart werden!

Rauchstopp-Ziele

Heuts=  Hurve Planung  Coach

Zigaretlen pro Woshe bel Start @ pro Tag @ 1.Ziel: Reduktion des Konsums
175 [100% 25 Rauche weniger als 78 Zigaretten
pro Woche, fiir 4 Wochen in Folge

Zgaretian woeha 14 o Tan

82 |469% 1.7 wecne 15 woene 16 woche 17 woene18

65 || 57 || 61 58

R 9 /] 9 o

Fantastisch! P
GroRartig gemacht! ?Q’
Du hast die letzten R
30 Tage 205 Zigarette S O 2.Ziel: Mind. 1 Tag RAUCHFREI

weniger geraucht und g,
74 € gespart
- -

Hallo Frankie — Vorgabe — Kansum Zietbereich

Jetat teilen : O 3.Ziel: Mind. 3 Tage RAUCHFRE

Als Bild speichern O 4.zie: Rauchstopp

m * Lt °

I Oversicns Obungen  ziele  wassen  wienr )}




Warum wird das CiQuit-System nicht umgangen?

7~ f
9:30 71}

Rauchstopp-Ziele
Wenn eine Diat jede Woche das Gewicht um

@ 1. Ziel: Reduktion des Konsums

Rauche weniger als 78 Zigaretten
pro Woche, fiir 4 Wochen in Folge

1 Kilo reduziert und keine Hunger-Attacken

woehe15 woche 16 woene17  woche 18
65 57 61 58
] o J 4

GroRartig gemacht! w

O 2.Ziel: Mind. 1 Tag RAUCHFREI

Wabhle Deinen rauchfreien Tag!

O 3.ziel: Mind. 3 Tage RAUCHFREI

auftreten, warum sollte man dann vom

Diat-Plan abweichen und nebenbei Essen?

9:30

ccccccccccccccccccccccc

O a.ziel: Rauchstopp

o Y

4

CiQuit CHl

Hallo Frankie
Sensationell!

nnnnnnnnnnn

Zigaretten pro Woche bei Start

Du hast gestern mit 175 1100% 25

5 Zigaretten

Zigaretten Woche 14

sehr viel weniger 82 [469% "7
geraucht als erlaubt. Hallo Frankie v — o zeberen
Jetzt teilen Fantastisch!
Du hast die letzten ™.

30 Tage 205 Zigarette
weniger geraucht und
74 € gespart.

uuuuuuuu o " Jetzt teilen

uuuuuuuu

Stichwort
Zweite

Zigarettenschachtel

CiQuit
* erzeugt taglich und woéchentlich motivierende
Teilerfolge ohne Verlangensattacken.

e passt sich bei Uberforderung an und
verhindert demotivierende
Verlangensattacken.

* entwohnt Korper und Geist schrittweise, dabei
geht der tagliche und wochentliche Erfolg vor
Geschwindigkeit.

Sollte die Box einmal vergessen werden,
kdnnen gerauchte Zigaretten ersatzweise in
der App nachgetragen werden.
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4. Kooperationen




Kooperationen mit Krankenkassen 1/5

Sozialgesetzbuch (SGB) Fiinftes Buch (V) - Gesetzliche Krankenversicherung

- (Artikel 1 des Gesetzes v. 20. Dezember 1988, BGBI. | S. 2477)
§ 68a Forderung der Entwicklung digitaler Innovationen durch Krankenkassen

(1) Zur Verbesserung der Qualitat und der Wirtschaftlichkeit der Versorgung konnen Krankenkassen die Entwicklung digitaler Innovationen fordern. Die Forderung muss moglichst
bedarfsgerecht und zielgerichtet sein und soll insbesondere zur Verbesserung der Versorgungsqualitdt und Versorgungseffizienz, zur Behebung von Versorgungsdefiziten sowie zur
verbesserten Patientenorientierung in der Versorgung beitragen.

(2) Digitale Innovationen im Sinne des Absatzes 1 sind insbesondere

1. digitale Medizinprodukte,

2. telemedizinische Verfahren oder

3. IT-gestltzte Verfahren in der Versorgung.

(3) Krankenkassen kdénnen digitale Innovationen in Zusammenarbeit mit Dritten entwickeln oder von diesen entwickeln lassen. Dritte sind insbesondere
1. Hersteller von Medizinprodukten,

2. Unternehmen aus dem Bereich der Informationstechnologie,

3. Forschungseinrichtungen sowie

4. Leistungserbringer und Gemeinschaften von Leistungserbringern.

(4) Die Forderung erfolgt entweder durch eine fachlich-inhaltliche Kooperation mit Dritten nach Absatz 3 oder durch einen Erwerb von Anteilen an
Investmentvermogen nach § 263a, soweit sie mit einer fachlich-inhaltlichen Kooperation zwischen Krankenkasse und Kapitalverwaltungsgesellschaft verbunden wird.

(5) Um den konkreten Versorgungsbedarf und den moglichen Einfluss digitaler Innovationen auf die Versorgung zu ermitteln und um positive Versorgungseffekte digitaler Anwendungen zu

evaluieren, kdnnen Krankenkassen die versichertenbezogenen Daten, die sie nach § 284 Absatz 1 rechtmaRig erhoben und gespeichert haben, im erforderlichen Umfang auswerten. Vor der
Auswertung sind die Daten zu pseudonymisieren. Die Krankenkasse hat die pseudonymisierten Daten zu anonymisieren, wenn den Zwecken der Datenauswertung auch mit anonymisierten

Daten entsprochen werden kann. Eine Ubermittlung dieser Daten an Dritte nach den Absatzen 3 und 4 ist ausgeschlossen.




Kooperationen mit Krankenkassen 2/5

Kooperation

vor DiGA-Listung*
oder Lander ohne DiGA

*DiGA =

Digitale Gesundheitsanwendung

CiQuit- Status quo

stehe Anlage 1 Krankenkasse 1. Betroffene kaufen CiQuit

Informiert Versicherte

* Mail, Post eom
+  Internet-Info-Portal [ o w 2. Be.troffene kaufen CiQuit
Mlrs mit Bezuschussung durch
o Krankenkasse

8 20 SGB V Primére Pravention und Gesundheitsférderung

(3) Bei der Aufgabenwahrnehmung nach Absatz 2 Satz 1 beriicksichtigt der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen auch die folgenden Gesundheitsziele im Bereich der Gesundheitsférderung und

Pravention:

3. Tabakkonsum reduzieren

L ]
T
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Kooperationen mit Krankenkassen 3/5

Kooperation
nach DiGA-Listung

oder Lander
mit Kosteniibernahme

Krankenkasse Betroffene erhalten CiQuit
kostenlos uber ihre
Informiert Versicherte Krankenkasse
* Mail, Post

AOK® PAI< BARMER

Deutschlands grafts Krankenkasse

* Internet-Info-Portal |*: . g
Mlr's .

Kosteniibernahme durch Krankenkassen nach Digitale-Versorgung-Gesetzes
(DVG, ,, App auf Rezept”, §§ 33a und 139e Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch)

11.08.2023 | 3. BfArM-Beratungsprotokoll zu CiQuit als DiGA

Das BfArM unterstiitzt den CiQuit-Ansatz der Reduktion in Verbindung mit dem Motivationsaufbau zum Rauchstopp-Versuch
und die Vermeidung eines zu friih festgelegten Rauchstopptages. CiQuit-Box und CiQuit-App werden erstattet. Medizinischem
Endpunkt ,Verbesserung des Gesundheitszustands”.

L ]
—
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Kooperationen mit Krankenkassen 4/5

Internet-info-Portal
Mail

Mail-Anschreiben an

Versicherte mit Link zu

einem Internet-Info-Portal

von So funktioniert's Hilfe Fachkreise Presse
® toso

Internet-info-Portal

* Informationen

* Berechnung der individuellen Entwohnungskurve

@ Logo

GKVpky

Medizinprodul

der Risikoklasse

So funktioniert’s Hilfe Fachkreise Presse

Rauchstopp-Ziele

Behandlung der Tabakabhangigkeit

© 1. Ziel: Konsum reduzieren

Rauche 4 Wochen in Folge weniger
als 78 Zigaretten pro Woche

Woche 15 Woche 16 Woche 17 Woche 18
65 57 61 58
o o ° o

........... v 9
Ziel: i

hi

) 3. Ziel: mind. 3 Tage rauchfrei

4. Ziel: Rauchstopp

Gesundheitsanwendung ISO-27001-zertifiziert




Kooperationen mit Krankenkassen 5/5

Internet-info-Portal

Schritt 3: Unterschiedliche Weg zur DiGA - direkt aus dem Internet-info-Portal

So funktioniert's Hilfe Fachkreise Presse
@ Logo
GKVpky

Rezept z.B. uber:

* Hausarzt
* Teledoktor
e Betriebsarzt

Mit Rezept

Aufbau Video-Call zu
Tele-Doktor

Ausdruck
1-Pager fiir Hausarzt

CiQuit

Reduktions-Therapie zur Tabakentwohnung

CiQuitist eine pie mit dem Ziel: h Gber
ionierung und kogni i Inter i

teleclinic
Tschiiss Wartezimmer.
Hallo Online-Arzt.

Thecaple Verordnung

Das App-bacierte Programm betet sekgeichiste Hife Dis Veeordoung eefolgt aul Mustor 16 ( Kasseerenept).

bel der Lebanstiintervention um wine langfristige  Sie muss naben dor Angate Digitale Gesundheltaan-
(5% bis 10%) wnd T wendumg” die PZN 16898701 sawie den Preduktnumen

errcichon. E5 baskort auf don S3-Loitinke und bodiort  anadie” enthalion

dio Therapistidon Emiivung, Bewegung und Verhalton

nadio tann as eewige dgitele Mpomitar Thecapie e

Eigenarmwendung engesett warden. Als App st mn -
Jodarzert und ortmmabhingsg ercatrbar ==

Arztgesprdch, Rezept und P —
Krankschreibung in Minuten mit der Sk ot ol Medrpmduls wnd ad. dunh. dia

amm-m 100 Armeiminiol und Medisnproduls —-—

TeleClinic App. P und o Dighse Goundhetaarwendhr oAl =

manaSo ist wne a.,,.u.x...g ahew z..‘.m..; b
et Kassen, Do

Sicherhelt Achtung: Bai Nutnang nes () -Systems (1B Madica

Die Sicherhor dor Duten it voltindy O Turtomsd) ket @ne Verondnung o dom
Aweeddurg wfiln sbe Anfonseeurgie nach DSGVO sows  gewohren Voroedrangsoener nicht mighch Hier it siro
wanerihrando Ankordonungen k. OKGA. Dton worden o
oumschbellich ouf Servem mit Standort

Pedton, Eirm Weitseggabe ociet Netruag 1 Wee berwaechoen o
b,

Indikationen: Kontraindikationen:
+ dagressens Adpasas D E44-) ek Adposrasomen (Cuseg ST

18 e et e Ty, P WIS Sy, My gEr TS U &)
oy M w3 30-0 UM + markteme HypoamyTease s3I Veefeid medbarmeni0n
e fongeactmiimmen ogt eI Lngn wnqumet werh
TP ) (et Fw, o Adpas.
{hebanbang semstateg AN AN

065 Vermon 13 0dor ab Acros) Verson 6 und n dessen
Handueung gees

App auf Rezept

Ohne Rezept

Link fiir Direktanfrage bei
eigener Krankenkasse

Alle gesetzlichen
Krankenkassen und erste
private
Krankenversicherungen
tibernehmen die Kosten

BE B B E B e




5. Der Status quo in der
Tabakentwohnung

Rauchstopp ,,sofort"! -.)(-ﬁ

Nur = rund 10% - der Raucherinnen und Raucher unternehmen

jahrlich einen Rauchstopp-Versuch oder testen den Wechsel zu
Ersatzprodukten.

Fir den wiinschenswerten kompletten Rauchstopp gibt es viele
Hilfsangebote wie Nikotinersatztherapie, Medikamente, Kurse,
Hypnose, Akupunktur, Apps etc. Trotz aller Hilfen zum kompletten
Rauchstopp sind die Riickfallquoten immens!

10%

\
|
|

W Nikotinersatz, Kurse, Medikamente,

Hypnose, Biicher, Apps, u.v.m.

3 Qos
i = I E-Zigaretten
== Tabak-Erhitzer




Gedanken und Einstellungen von Raucherinnen und Rauchern

Tabakabhangige Raucherinnen und
Raucher zeichnen sich haufig durch

folgende Gedanken und Einstellungen Rauchstopp “sofort”!
aus:
. . Angst auf etwas ,,WWertvolles”
Wenn ich aufhore, *—> . e :
verzichten zu miissen!
* werde ich nur noch ein Nervenbiindel sein.
* werde ich aggressiv und ungeniellbar sein. * Langer Entscheidungsprozess
O werde ich es wahrscheinlich sowieso nicht ° Hoher Uberzeugungs_Aufwand
schaffen und mich dann wie ein Versager
fahlen. " Verlustingste Der Rubikon kann nicht
* Versagensdngste - A
* wird meine Arbeit darunter leiden. + Gescheiterte Versuche Uberschritten werden
u.v.m.
* wird mein Leiden grof$ und von langer Dauer
sein N .
' L X Il s Abwagen Planen  Handeln ~Bewerten

e werde ich an Gewicht zunehmen.

* werde ich bestenfalls zu einem lustfeindlichen,
ungemitlichen, langweiligen und militanten

Nichtraucher. Nein, derzeit nicht!




Nichtraucherkurse vs. CiQuit-Reduktionstherapie

Nichtraucher- CiQuit-
Kurse Reduktions-
Gruppenkurs .

Zum Beispiel: therapie

S ) o o o Erst ,weniger” Rauchen!
Primdre Griinde, warum Nichtraucher-Kurse so Primdre Griinde, warum CiQuit wesentlich haufiger
selten genutzt werden? genutzt werden wird? . "

. o _ _ _ _ Keine Angst auf etwas ,,Wertvolles
* Keine Motivation zum sofortigen Rauchstopp = ®——> ¢ Kein sofortiger Rauchstopp notwendig @) . .. I
verzichten zu miissen!

* Furcht vor Misserfolg o—— + Motivierende Teilerfolge

Die Angst vor dem Scheitern und der damit verbundene Zuerst etwas weniger Rauchen traut sich jede Raucherin und

Gesichtsverlust. jeder Raucher zu. * Schneller Entscheidungsprozess
* Fehlende Privatsphare &——> ¢+ Hohe Privatsphire * Niedriger Uberzeugungs-Aufwand

Die Teilnahme an Kursen erfordert eine gewisse Offenheit Die Teilnahme erfordert keine Offenheit tGber personliche

Uber personliche Gewohnheiten, die ungern preisgegeben Gewoh_nhelten. Selbst .eme pat|ente.n.|nd|V|dueIIe langere * Keine Verlustangste Der Rubikon kann sofort

werden. Therapiedauer muss nicht kommuniziert werden. * Keine Versagensingste . )

+ Keinzusitzlicher Aufwand  UDerschritten werden
* Selbstiiberschatzung o—— * Eingangliche Argumentation
Die Schwierigkeiten bei der Uberwindung der Nikotinsucht Nicht-mehr-Rauchen ist lernbar und nicht Schicksal. Eine

werden unterschatzen. Dies fiihrt dazu, dass geglaubt wird gute Vorbereitung -, Die Wiederherstellung der - N PEe Planen | | Handeln ' | Bewerten

ohne professionelle Unterstiitzung auszukommen, selbst Abstinenzfahigkeit” - schafft optimale Erfolgsaussichten. Wie 5

wenn dies in der Realitat nicht der Fall ist. bei jeder wichtigen Priifung oder neuen Sportart ist eine

optimale Vorbereitung zielfiihrend.

Ja, ich will! ok 11




Erfolgsquoten in der Tabakentwohnung N Exkurs
Erfolgsquoten in der Tabakentw6éhnung

Nur eigene Willenskraft
Nichtraucherkurse werden sehr selten in Anspruch genommen!!

G« AOK@ BAR BARMER Leistungen der gesetzlichen Krankenversicherung

Bei einem festen Vorsatz, endgultig mit dem Rauchen
aufzuhoren und sich nie mehr eine Zigarette anzustecken,
liegt die Abstinenz-Wahrscheinlichkeit eine Woche nach
der Vorsatzbildung bei 25 %, weitere sechs Monate spater

DautsenIzngs gradta Rrarankast

i bon (.\ Individuelle verhaltensbezogene Privention bereits unter 5 %.2 Unbegleitet fihren Rauchstopp-
pitzenverban o H ; Versuche nur in 3% bis 5% der Falle zum Erfolg.3
2 \Ikkcassc KKH etc., 2017 2018 2019 2020 2021 2022 T
Kursteilnahmen gesamt 1.675.008 1.685.490 1.805.889 1.157.305 796.595 1.294.193
Beispiel Handlungsfeld: Bewegung 1.159.826 1.155.187 By EN:¥/3 732.653 466.144 769.853 Apps und Online-Programme
. Mobile Selbsthilfe-Programme, S3-Leitlinie: Dieses Risk
Anteil in % 69,24% 68,54% 67,76% 63,31% 58,52% 59,49% Ratio (RR) bedeutet, dass @ 5,6 % in den Kontrollgruppen
. e . und @ 9,3 % in den Interventionsgruppen erfolgreich mit
Beispiel Handlungsfeld: Stressmanagement 438.854 462.829 514.285 363.332 275.593 452.486 dem Rauchen aufgehdrt haben. Nichtrauchertelden-App
Anteil in % 26,20% 27,46% 28,48% 31,39% 34,60% 34,96% (DiGA), Studienergebnis: Die NichtraucherHelden-App
verdoppelt die Abstinenzrate.>
Beispiel Handlungsfeld: Suchtmittelkonsum 11.647 10.675 8.552 5.362 4.297 6.351
Anteil in % 0,70% 0,63% 0,47% 0,46% 0,54% 0,49% ) . .
< - Nikotinersatztherapie
Forderung des Nichtrauchens 10.630 9.360 5.043 3.746 5.989
63 Studien mit 41.509 Teilnehmern: 17 %, die ein Pflaster
Anteil in % 0,63% 0,56% 0,42% 0,44% 0,47% 0,46% mit einer anderen MaRnahme kombinierten, konnten
aufhoren, verglichen mit 14 %, die eine einzelne Form von
. R . Nikotinersatztherapie (NET) anwendeten.t 16%, die NET
:t)t 37725 Tellnehmer an NIChtraUCherkurse nutzten, rauchten nicht mehr. 11%, die ein Placebo
peilie Nichtraucherkursen aller verwendeten, rauchten nicht mehr.”

g In der Versorgungspraxis wird bei
6 Wochen I° professionellen Tabakentwhnungs-
Gruppenkurs behandlungen von 12-Monats-

Abstinenzraten zwischen 25% und 40%
berichtet.1® Intensive Interventionen mit

mehreren Kontakten vor und nach dem

Rauchstopptermin erzielen héhere

Abstinenzquoten.!!

spitzenverband.de/krankenversicherung/praevention
_selbsthilfe_beratung/praevention_und_bgf/praeven gesetzlichen Krankenkassen

tionsbericht/praeventionsbericht.jsp (2019 - vor der Pandemie)

Medikamente z.8.: Champix, Zyban

25%, die Vareniclin (Champix) einnahmen, rauchten
nicht mehr. 11%, die ein Scheinmedikament bekamen,
rauchten nicht mehr.8 19%, die Bupropion (Zyban)
einnahmen, rauchten nicht mehr. 12%, die ein

2) Quelle: https://www.dhs.de/fileadmin/user_upload/pdf/Broschueren/Suchtmedizinische_Reihe_Tabakabha%CC%88ngigkeit_BFREI.pdf Scheinmedikament einnahmen, rauchten nicht mehr.?

3) Quelle: https://www.aerzteblatt.de/pdf.asp?id=221166 | Versuch und Scheitern

4) Quelle: https://register.awmf.org/assets/guidelines/076-006l_S3_Rauchen-_Tabakabhaengigkeit-Screening-Diagnostik-Behandlung_2021-03.pdf

5) Quelle: https://drks.de/search/de/trial/DRKS00025933 | Grundlegende Ergebnisse | Conclusions

6) Quelle: https://www.cochrane.de/news/ein-neuer-cochrane-review-untersucht-die-wirksamkeit-von-unterschiedlichen

7) Quelle: https://www.stiftung-gesundheitswissen.de/wissen/rauchentwoehnung/koennen-nikotinpflaster-und-co-bei-der-rauchentwoehnung-helfen
8) Quelle: https://www.stiftung-gesundheitswissen.de/wissen/rauchentwoehnung/kann-vareniclin-bei-der-rauchentwoehnung-helfen

» 9) Quelle: https://www.stiftung-gesundheitswissen.de/wissen/rauchentwoehnung/kann-bupropion-bei-der-rauchentwoehnung-helfen
— 10) Quelle: https://register.awmf.org/assets/guidelines/076-006l_S3_Rauchen-_Tabakabhaengigkeit-Screening-Diagnostik-Behandlung_2021-03.pdf
11) Quelle: https://www.dhs.de/fileadmin/user_upload/pdf/Broschueren/Suchtmedizinische_Reihe_Tabakabha%CC%88ngigkeit_BFREI.pdf
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Nur die eigene Willenskraft - Die falsche Strategie

Wichtig! S3-Leitlinie3

»Anders als bei vielen anderen gesundheitlichen Interventionen
PrObIem schlagt den Betroffenen in der Regel nicht ein arztlicher Berater die
Rauchstopp-Versuche in Eigenregie sind trotz sehr niedriger Erfolgsquote vorherrschend, da nach wissenschaftlichem Erkenntnisstand effektivste Methode vor.
viele Raucherinnen und Raucher ihre Fahigkeit, ohne Unterstiitzung mit dem Rauchen Viel hrinf . ol o 2 f e b -
aufzuhoren, Giberschatzen. Diese Selbstiiberschatzung fihrt dazu, dass sie evidenzbasierte e r.ne r |n.orm|eren sich die Betro ene"n aufig selbst au eulnem
Hilfe meiden, in der Hoffnung, durch eigene Willenskraft erfolgreich zu sein. Evidenzbasierte wenig regulierten Markt von Tabakentwdhnungsangeboten.

Hilfe erh6ht zumindest die Erfolgsaussichten.

Nikotinersatztherapie 63 Studien mit 41.509 Teilnehmern:
17 %, die ein Pflaster mit einer anderen
Erfolgsquote MaRnahme kombinierten, konnten

aufhoren, verglichen mit 14 %, die eine
~15 % einzelne Form von Nikotinersatztherapie
(NET) anwendeten.*

Umsetzung eines Rauchstopp-Versuchs —

Eigene Willenskraft
Erfolgsquote

g

~60%

I . .. 55
] . Unbegleitet fishren Rauchstopp- Helfen Nikotinersatzprodukte bei der Rauchentwéhnung?
Eigene Willenskraft Versuche nur in 3% bis 5% der Fille Nikotinersatzprodukte Placebo-Produkt

zumErfoIg.l 000000000000 00Q 000000000

Bei einem festen Vorsatz, endgiiltig
mit dem Rauchen aufzuhoéren und
sich nie mehr eine Zigarette
anzustecken, liegt die Abstinenz-
Wabhrscheinlichkeit eine Woche
nach der Vorsatzbildung bei 25 %,

- weitere sechs Monate spater L. L.
¢ Hypnose o \ bereits unter 5 %.2 16 von 100 Personen, die ein 1 von 100 Personen, die ein
° A!f“}"’““kt"' - e I ) Nikotinersatzprodukt nutzten, Placebo-Produkt verwendeten,
O LAEliEr o T rauchten nicht mehr.* rauchten nicht mehr.*
o Apps & ochen 4

o Online-Kurse Gruppenkurs *(Nach 6 bzw. 12 Monaten)
u.v.m.
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Quelle: Hartmann-Boyce et al. (2018)

» 1) Quelle: https://www.aerzteblatt.de/pdf.asp?id=221166 | Versuch und Scheitern

4) Quelle: https://www.cochrane.de/news/ein-neuer-cochrane-review-untersucht-die-wirksamkeit-von-unterschiedlichen
h\

2) Quelle: https://www.dhs.de/fileadmin/user_upload/pdf/Broschueren/Suchtmedizinische_Reihe_Tabakabha%CC%88ngigkeit_BFREI.pdf 5) Quelle: https://www.stiftung-gesundheitswissen.de/wissen/rauchentwoehnung/koennen-nikotinpflaster-und-co-bei-der-

L U n H MEDICA L 3) Quelle: https://register.awmf.org/assets/guidelines/076-0061_S3_Rauchen-_Tabakabhaengigkeit-Screening-Diagnostik-Behandlung_2021-03.pdf rauchentwoehnung-helfen




Hinderungsfaktoren zur Nutzung von Hilfsangebhoten

Aufwand, Nebenwirkungen, Kosten

CiQuit:

- Hohe Bereitschaft zur Anwendung
- Niedrige Bereitschaft zur Anwendung

Beispiel Deutschland !
[

Aufwand Umsetzung Tatsachliche
. Methode der . Neben-
Zielgruppe bei der R Kosten der Methode | Rauchstopp-Versuche Erfolgsquote
Umsetzung wirkungen .
Umsetzung in % pro Jahr

Gedeckter Bedarf - Rauchstopp ,,sofort”! (Methoden mit hoher Evidenz)

ikotinersatz- Hoch - R h t

f MBeAdZikamente Hoch o - ) JA Oder
Kurse mit Hoch 0, e o,

Erst ,weniger"” Rauchen!

Mehrere Ziele

. Starke Redukti
= hohe Bereitschaft arke Reduktion

Erh6hung der Lebensqualitat
zur Anwendung

von (noch) Rauchern
Motivationsaufbau und

optimale Vorbereitung auf
Ziel: Abstinenz-Fahigkeit > 80% den Rauchstopp

1) Ggf. Bezuschussung der Kosten durch Krankenkassen und/oder Arbeitgeber
2) Kosteniibernahme durch Krankenkassen als DiGA = Digitale Gesundheitsanwendung nach MDR |

Aktuelle S3-Leitlinie?

Bei der Planung von Interventionen sollte
bericksichtigt werden, dass mit
zunehmender Intensitat einer Intervention
die Akzeptanz bei der Zielgruppe und somit
deren Erreichbarkeit sowie der Anteil der
reguldren Beender sinkt.”

(S3-Leitlinie: S. 97, Abs. 3, Satz 1)

Landervergleich?

Nutzung einer Nikotinersatztherapie (NET) bei
einem Rauchstopp-Versuch in Abhéngigkeit der
Kostentbernahme durch das Gesundheitssystem.

Deutschland
Kosteniibernahme NEIN

8%

Nutzung einer NET bei einem
Rauchstopp-Versuch

-+

England
Kosteniibernahme JA

48,

Nutzung der NET bei einem
Rauchstopp-Versuch

1) Quelle: https://register.awmf.org/assets/guidelines/076-0061_S3_Rauchen-_Tabakabhaengigkeit-Screening-Diagnostik-Behandlung_2021-03.pdf
2) Quelle: https://www.aerzteblatt.de/archiv/211741/Rauchstoppversuche-und-genutzte-Entwoehnungsmethoden




Hohe Riickfallquoten trotz vieler Hilfsangebote Hiin

Viel zu wenige Raucherinnen und Raucher schaffen pro Jahr den Sprung in die dauerhafte Abstinenz.

Hochrechnung: = Erfolgreiche Rauchstopp-Versuche -
liber 1.000 tabakabhdangige Raucherinnen und Raucher - pro Jahr nur 8 von 1.000

Raucherinnen und Rauchern
90% (900) Rauchstopp-Versuch: NEIN schaffen pro Jahr den Absprung!

10% (100) Rauchstopp-Versuch: JA

Genutzte 60% (60) 30% (30) 8% (8)
oo I = |
® Apps

® Online-Kurse |§ = h _, Gruppenkurs ;
u.v.m. : "

Nur eigene Nikotinersatz- Medikamente Nichtraucher 0
Willenskraft Niedrige Evidenz therapie 2.B.: Zyban, Champix Prisenzkurse R uc kfa I I q u Ote
durchschnittlich

5% 10% 15% 25% 35% 92%

Durchschnittliche

Erfolgsquote
Erfolgreiche

Nichtraucherinnen
und Nichtraucher

1,2 0,25 0,35

Erfolgreiche Rauchstopp-Versuche 8 von 100 | 8%




Tabak-Erhitzer (1Q0S & Co.) am Beispiel Deutschland TR

2023
* gaben 8,3% der lber 14-jahrigen an, Tabak-Erhitzer aktuell zu nutzen oder ausprobiert zu haben. Héufig kehren Raucherinnen und Raucher nach einem

. ceep e . . . Wechsel zu Tabak-Erhitzern oder E-Zigaretten aus
» gaben nur 0,6% der liber 14-jahrigen an, Tabak-Erhitzer aktuell tatsidchlich zu nutzen.? folgenden Griinden zur klassischen Ziiarette ——

1. Unzureichender Nikotinkick und Befriedigung:

8’3 % Alternativprodukte kénnen das gewohnte
3.0% (1 - Nikotinempfinden und den Kick von herkémmlichen
8,0% ' 4 Zigaretten oft nicht gleichwertig ersetzen.

7% 2. Komplexitat und Wartungsaufwand: Der héhere

6,0% Wartungsaufwand von E-Zigaretten und Erhitzern im

5,0% Vergleich zu klassischen Zigaretten wird als umstandlich
4,0% empfunden.

_____—-—_—
3.0% _——__/ D E BRA 3. Technische Probleme: Gerdtefehler wie Batterieausfall
2,0% 0,6% I sarcne e o gaverersaen [N oder Probleme beim Nachfiillen kénnen Frustration

1,0% ' Deutsche Befragung verursachen.
0,0% I . zum Rauchverhalten 4. Soziale und kulturelle Faktoren: Das soziale Umfeld und
2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 traditionelle Rauchgewohnheiten kdnnen die Nutzung

von Alternativprodukten erschweren.

5. Regulatorische Einschrankungen: Strengere Vorschriften

gz;séyTﬁgj?tc;}gonlaoggﬁtsD Billion) = = Tabak-Erhitzer und E-Zigaretten* flir E-Zigaretten und Erhitzer, einschlieRlich
P ' ) SrAnE viEw R Geschmacksverbote, kénnen ihre Attraktivitit verringern.
$76.0B _ m B
$73.58 p—— | 6. Geschmack und sensorische Erfahrung: Viele Raucher

bevorzugen den Geschmack und das Raucherlebnis
traditioneller Zigaretten gegeniiber den als kiinstlich
empfundenen Aromen von E-Zigaretten.

7. Zweifel an der Entwohnungseffektivitat: Unsicherheiten
liber die Wirksamkeit dieser Produkte als Hilfsmittel zur
Rauchentwohnung fihren dazu, dass manche Raucher

_— e o o e = e e = - - zuriick zu Zigaretten wechseln.
2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2028 2029 2030

® Smokeless Cigarettes Cigar & Cigarillos
Next Generation Products @ Waterpipes

. *In einigen Landern ist der Besitz von Tabakerhitzern, E-Zigaretten und Liquids strengstens verboten und kann mit hohen Strafen geahndet werden. Dazu gehéren u.a. 1) Quelle: https://www.debra-study.info/
T .. . ey . A . g o a o . o . i i - i _ o
Urlaubslindern wie Brasilien, Singapur und Thailand (Stand September 2023). https://www.iqos.com/de/de/news/services-support/reisen-mit-tabakerhitzern-travelguide.html 2) Quelle: https://www.grandviewresearch.com/industry-analysis/us-tobacco-market

36
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Vielen Dank

_— T~

Ansprechpartner

Andreas Unsicker

E-Mail: unsicker@luna-medical.de
Mobil: + 49 172 533 42 92
www.luna-medical.com

MEDICAL

LUNA medical GmbH
Yorckstr. 6
93049 Regensburg

Anlagen

Das sagen Anwender

Statements aus der Pilot-Studie

»Sehr gute Sache, durch die Kontrolle konnte ich meinen
Zigarettenkonsum nach 8 Wochen bereits von 18-20 auf
durchschnittlich 13 senken.

Rainer W.

»Also ich bin sehr begeistert, bin am Tag 30
angekommen und ich kann nur eins sagen: Einfach top. “
Astrid P.

»Die Box hat mir bewusst gemacht, wie oft ich ohne
Nachdenken zur Zigarette gegriffen hatte. Jetzt liberlege
ich vor jeder Zigarette, ob ich sie wirklich méchte und
wie viele mir dann noch (brigbleiben, um mein eigenes
Tagesziel zu erreichen.”

Constanze K.

»Der Umgang ist simpel. Die Box merkt sich ziemlich
schnell, wie das eigene Rauchverhalten ist und ich muss
sagen, ich muss jedes Mal schmunzeln, wenn der Zugriff
zeitlich erhéht wird. Aus Gewohnheit wird Achtsamkeit!“
Stefan F.

»Ich ziinde mir keine Zigarette mehr an, ohne
nachzudenken oder zu (iberlegen. Auf die eine und
andere kann ich schon gut verzichten. Es macht einen
stolz und im Nachhinein auch gliicklich. Ich bin der
Meinung, man kann es schaffen, ein echter Nichtraucher
zu werden. Das Gehirn stellt sich darauf ein. Tolle
Erfindung!”

Nils O.




Anlagen

Anlage 1: CIQUIT @IS DIGA . .ooiiiiiieiiiee ettt et e e st eeab e e s b e e s s b e e s eab e e sanb e e snbeesneeesanes 39
Anlage 2: CiQuit und das DiIGA-VErzeiChnis .........cciiiiiiiiiiiiiiiiii e e 40
Anlage 3: Die 9 entscheidenden INdIKatOren.......cccuviiiiiiiiiiiiiie e e e 41
Anlage 4: CiQuit-Ziele und die wissenschaftliche Herleitung.......ccccovviiiiiiiiiiiniiin e, 42
Anlage 5: Der wissenschaftliche Hintergrund zu CIQUIt .......eevviiiiiiiiiiiiiiiiiceeee e 43
Anlage 6: Zusammenfassung - Die primare Aufgabe der CIQUIt-BOX .......ccccovvuiiiiiiiiiiiiiiiniiiciiic e 44
Anlage 7: Zusammenfassung - Die primdre Aufgabe der CIQUIt-APpP....cccoiiiiiiriiiiiiiii 45

CiQuit
Begleitet rund um die Uhr und verlernt Rauchen
genau im Moment des Rauch-Verlangens!

Der wissenschaftliche Hintergrund

Ausfiihrliche Informationen unter

www.luna-medical.com/de/wissenschaft/




Anlage 1: CiQuit als DiGA

DiGA = Digitale Gesundheitsanwendung

1
- DiGA-Report 2022

Die Top 5 der haufigsten Erkrankungen, die derzeit mit einer
DiGA therapiert werden kdnnen:

 Adipositas/Ubergewicht — circa 37 Millionen

 Rauchen - circa 23 Millionen

* Ricken- und Wirbelsdulenprobleme — circa 21 Millionen,
» Schlafstérungen —circa 21 Millionen,

* Diabetes —circa 7 Millionen

In den USA, wo Krankenversicherer schon seit ein paar Jahren auf
digitale Therapien setzen, lag die allgemeine Nutzungsrate von
DiGA Uber die verschiedenen Diagnosen im Jahr 2020 bei circa 0,5
Prozent und erreichte bei erfolgreichen Apps bis zu 2,5 Prozent.

Nehmen wir an, in Deutschland nutzen ebenfalls 0,5 Prozent der
betroffenen Versicherten eine entsprechende DiGA. Bei einem
derzeitigen Durchschnittspreis von 410 € pro Quartal und einer
Verschreibung tiber, wie mehrheitlich empfohlen, zwei Quartale
wiirden sich allein bei diesen finf Indikationen Kosten von rund
450 Mio.€ pro Jahr ergeben.

Kostentiibernahme durch Krankenkassen

Kostenubernahme durch Krankenkassen nach Digitale-Versorgung-Gesetzes
(DVG, ,, App auf Rezept”, §§ 33a und 139e Flinftes Buch Sozialgesetzbuch)

% Bundesinstitut
fur Arzneimittel
und Medizinprodukte
BfArM bestatigt

11.08.2023

* CiQuit-Box und CiQuit-App werden
erstattet.

* Therapie-Form: Kein sofortiger Rauchstopp
erforderlich, sondern langsame Reduktion
(Stichwort: Harm-Reduction).

* Fir Wirksamkeitsnachweis sind keine
absoluten Abstinenz-Quoten notwendig.

1) Quelle: https://www.tk.de/resource/blob/2125136/b17480b9336ea42df83b5b6b213a0f88/tk-diga-report-2022-data. pdf

@ Bundesinstitut
i+ | fir Arzneimittel
und Medizinprodukte

Ergebnisprotokoll zur Beratung nach § 23 DiIGAV

Antragssteller / Applicant
/Cor .

Institution/Firma/ LUMNA medical GmbH

Ansprechpartner/ Cor Andreas Unsicker

Abteilung /Department CEO

Strale [ Street Yorckstralle 6

Stadt / City Regensburg

PLZ / ZIP Code 93049

Land / Country Deutschland

Telefon / Phone +49 172 533 42 92

E-Mail / email unsicker@au-innovation.com

Verfahrensnummer/ Procedure number 2022-100

Produktname/ product name CiQuit

Teilnehmende BfArM [ Participants Bfarid - Anna Nickel, Gesprachsleitung
Innovationsbiro

- Dr. Michael Bihlen, klinischer Assessor
- Dr. Tobias Méllers , DiGA Assessor
- Florian Strauch, DiGA Assessor
Ihre Teilnehmenden/ Your participants - Andreas Unsicker, LUNA medical GmbH
- Prof. Dr. Anil Batra, Universitat Tibingen
- Dr. EvaHoch, IFT
- Dr. Larissa Schwarzkopf, IFT
- Pierre Jager, Johner Medical
- Till Gladow, dmac
- Cordula Forster, dmac

- Laura Brandt, dmac

Ihre Fragestellungen / Your questions Position und Antwort des BfArM{/ Position and
response of BfArM

Frage 1: Stimmt das BfArM  der | Ja, das BfArM  stimmt grundsdtzlich der
vorgeschlagenen Studiensynopse beziiglich | vorgeschlagenen Studiensynopse zu. Folgende
des mN WVerbesserung des | Aspekte werden als positiv bewertet:
Gesundheitszustands” grundsatzlich zu? 1. Standardisierte arztliche Kurzintervention fir
Interventionsgruppe und  Kontrollgruppe bei
Studieneinschluss.
2. Eckpunkte der Studiensynopse:
Das BfArM unterstitzt den Ansatz der Harm-
Reduction bzw. Reduktion in Verbindung mit dem
Motivationsaufbau zum Rauchstopp-Versuch und
die Vermeidung eines zu frilh festgelegten
Rauchstopptages.

Frage 2: Zum Nachweis der Verbesserung des | Ja, das BfArM stimmt zu, dass ein signifikanter
Gesundheitszustands dient der Endpunkt der | Unterschied der  Abstinenzrate  zwischen
7-Tage-Punktpravalenz, validiert dber Cotinin- | Interventions- und Kontrollgruppe, unabhangig
Messung. Als klinisch relevanter und fir den | von  der  absoluten  Abstinenzrate  der
Nachweis ausreichender Effekt wird ein | Interventionsgruppe ausreichend fir einen
signifikanter Unterschied der Abstinenzrate | klinischen relevanten Effekt ist.

zwischen Interventions- und Kontrollgruppe




Anlage 2: CiQuit und das DiGA-Verzeichnis

Tabakentwohnung im DiGA-Verzeichnis Deutschland Viele andere
Hilfsangebote
Listung in _ _ _ Bereits
Vorbereitung : : N gelistet 109
R bnentie  Finden Sie die passende . :
Erst indMedzimprodiite  dfjgitale Gesundheitsanwendung? Rauchstopp -
,,Wenlge ru I ‘ Treffen Sie eine Auswahl aus digitaIen‘Gesundheitsanwendungen f t"l ;l::itl::z:::z,’ ﬁ;rpsn%se’
Ra uchenl (DiGA), die vom BfArm geméﬁ § 139e SGB V bewertet wurden. ,,SO (0] o H N Akupunktur, Bicher,
Keine : Apps u.v.m.
. ) * - Erstattung durch die GKV
ar_‘deren -—§u DiGA . .. * CE-gekennzeichnete Medizinprodukte
Hilfsangebote Verzeichnis . Transparent aufbéreitet
' ' : Smoke free?
Smoke Free Herstellerpreis brutto
Studienergebnis -Rauchen aufhoren | PrO QUATtal389 €
¢ (DRKS-ID der Studie: DRKS00025933)* Erfolgsquote* |

H 3
»Die NichtraucherHelden-App Nichtraucher- ~ 10 (y Nichtraucherhelden
verdoppelt die Abstinenzrate.“ E&l helden-App =~ 0 ) Herstellerpreis brutto

pro Quartal 211 €
* ,Unbegleitet fihren Rauchstopp- Nur eigene
Versuche nur in 3% bis 5% der Fille EED Wmenikraft & 5 %

zum Erfolg.”>

NichtraucherHelden-App

Zielgruppe

Raucherinngn und Raucher mit Zielgruppe

der Ab"5|cht ihr Rauchverhalten Raucherinnen und Raucher die sofort mit
zu verandern. dem Rauchen komplett aufhoren wollen

Ziel: Abstinenz
Ziel: Abstinenz-Fahigkeit > 80% e (kalter Entzug).

° 1) Quelle: https://diga.bfarm.de/de 4) Quelle: https://drks.de/search/de/trial/DRKS00025933 | Grundlegende Ergebnisse | Conclusions

— 2) Quelle: https://diga.bfarm.de/de/verzeichnis/01909/fachkreise 5) Quelle: https://www.aerzteblatt.de/pdf.asp?id=221166 | Versuch und Scheitern

3) Quelle: https://diga.bfarm.de/de/verzeichnis/01085/fachkreise
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Anlage 3: Die 9 entscheidenden Indikatoren

Anwender-Beispiel

6 Monate (Basis-Einstellung)
bzw. Anpassung an den
Entwéhnungsfortschritt

Primadr physische
(korperliche) Abhangigkeit

Primar psychische
(mentale) Abhdngigkeit

Primare Ziele:

1. Alltagstaugliche
Anwendung fiir die
Masse der Rauchenden

2. Die Wiederherstellung
der Abstinenz-Fahigkeit

3. Aufbau der Motivation
zum Rauchstopp

L ]
T
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M1

Abstinenz-
9 Indikatoren der

Abstinenz-Unfadhigkeit

Unfahigkeit

M2 M3 M4 M5

( )
1. Erste Zigarette sofort oder kurz nach dem Aufstehen >
2. Mehr als 10 Zigaretten taglich
\_ W,
( )
3. Keine Motivation zum Rauchstopp-Versuch —>
4. Unfahigkeit, den Rauchimpuls zu kontrollieren —>
5. Keine Achtsamkeit auf das eigene Rauchverhalten —>
6. Starke Verkniipfung von Auslésereizen und Zigarette —>
(Klassische Konditionierung)
7. Ambivalente Einstellung zur Zigarette —>
(z.B.: Rauchen ist schadlich, aber hilft in Stress-Situationen)
8. Starkes Verlangen beim Versuch der Reduktion —>
9. GroBes Unbehagen gegeniiber einem Rauchstopp —>
(Versagensangste, Verlustangste)
\_ J

Héaufige mentale Einstellung:

Angst auf etwas ,,Wertvolles”
verzichten zu miissen!

Abstinenz-
Fahigkeit

9 Indikatoren der
Abstinenz-Fahigkeit

-

1. Erste Zigarette friihestens 1 Stunde nach dem Aufstehen

2. 10 oder weniger Zigaretten taglich

L ool s oderweniger Zgareven gl I

(

Sehr gute Kontrolle iiber den Rauchimpuls

Hohe Achtsamkeit auf das eigene Rauchverhalten

O

Schwache Verkniipfung von Auslosereizen und Zigarette
(Rekonditionierung)

7. Niedrige ambivalente Einstellung zur Zigarette (Selbstsicherheit
Rauch-Situationen - z.B. Stress - ohne Zigarette zu meistern)

8. Kein oder schwaches Verlangen bei der Reduktion

o

- J

Mentale Einstellung veradndern:

Entwicklung einer ,,Vorfreude”
auf ein rauchfreies Leben!




Anlage 4: CiQuit-Ziele und die wissenschaftliche Herleitung

Exkurs: CiQuit im Kontext zum FTND Fagerstrom Test for Nicotine Dependence*

Fagerstrom-Wert (FTND) von 0 bis 10

uQ(n=234)
u1 (n=862)
=2 (n=280)
w3 (n=141)
=4 (n=184)
=5 (n=236)
26,8% 6 (n=225)
7({n=122)
8 (n=82)
9(n=42)
10(n=13)

8 9 10

19,04

1,T%

Abstinenz ein Jahr nach Kursende
in Abhingigkeit des Fagerstrom-Tests!?

Erfolgsquoten eines deutschsprachigen, kognitiv-
verhaltenstherapeutischen Gruppenprogramms zur
Tabak-Entwohnung unter Beriicksichtigung des
Fagerstrom-Tests

1 M
6 Wochen i

Gruppenkurs

Der FTND (Fagerstrom Test for Nicotine Dependence) berticksichtigt primar
die korperliche Abhangigkeit, da sich 8 von 10 méglichen Punkten auf das
(frith)morgendliche Rauchen und den Zigarettenkonsum beziehen.

*Der Fagerstrom-Test (6 Fragen) ist ein psychometrischer Test und ein
international gebrauchliches Verfahren, mit dem das MaR der kérperlichen
Tabakabhangigkeit einer Person bestimmt wird. Je hoher der Wert im
Fagerstrom-Test ist, umso geringer ist die Wahrscheinlichkeit fiir einen
erfolgreichen, dauerhaften Rauchstopp.?

o———> Ergebnis:

Je niedriger die

korperliche Abhéangigkeit o

ist, desto eher ist der Teilnehmer ein Jahr nach
Kursende Nichtraucher.?

CiQuit

Behandlung der korperlichen
und mentalen Indikatoren der
Abstinenz-Unfahigkeit

\ 4

Mentale Abhdngigkeit o

Die zusatzliche Behandlung der psychischen Tabakabhangigkeit ist
entscheidend, da sie den Kern der Sucht adressiert und somit eine
nachhaltige Entwdhnung und Uberwindung der Abhiangigkeit (Abstinenz-
Fahigkeit) ermoglicht.

Wann nach dem Aufwachen
rauchen Sie lhre erste Zigarette?

Wie viele Zigaretten rauchen Sie
im Allgemeinen pro Tag?

Punkte

(3) Innerhalb von 5 Minuten
(2) 6-30 Minuten

(1) 31-60 Minuten

(0) Nach 60 Minuten

Punkte

(3) 31 und mehr Zigaretten
(2) 21 - 30 Zigaretten

(1) 11 - 20 Zigaretten

(0) Bis 10

\ 4

Abstinenz-

Fahigkeit

9 Cit

1. Erste Zigarette frithestens 1 Stunde nach dem Aufstehen

Ziele

s

2. 10 oder weniger Zigaretten taglich

\.
s
3.
4. Sehr gute Kontrolle iiber den Rauchimpuls
5. Hohe Achtsamkeit auf das eigene Rauchverhalten
6. Schwache Verkniipfung von Auslésereizen und Zigarette

(Rekonditionierung)

7. Niedrige ambivalente Einstellung zur Zigarette (Selbstsicherheit
Rauch-Situationen - z.B. Stress - ohne Zigarette zu meistern)

8. Kein oder schwaches Verlangen bei der Reduktion

Auf welche Zigarette wiirden Sie nicht verzichten wollen?
(1) Die erste am Morgen (0) Andere

Rauchen Sie in den ersten Stunden nach dem Aufstehen mehr als am Rest
des Tages? (1) Ja (0) Nein

Finden Sie es schwierig, an Orten, wo das Rauchen verboten ist (z.B.
Kirchen, Biicherei, Kino usw.), das Rauchen zu unterlassen? (1) Ja (0) Nein

Kommt es vor, dass Sie rauchen, wenn Sie krank sind und tagsiiber im
Bett bleiben miissen? (1) Ja (0) Nein

1) Quelle: https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/5_Publikationen/Drogen_und_Sucht/Berichte/Projektbericht_Effektivitaet_von_Tabakentwoehnung_in_Deutschland.pdf | S. 59
2) Quelle: https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/5_Publikationen/Drogen_und_Sucht/Berichte/Projektbericht_Effektivitaet_von_Tabakentwoehnung_in_Deutschland.pdf | S. 60

3) Quelle: https://www.dkfz.de/de/krebspraevention/Rauchstopp_das-koennen-Sie-tun/2_Unterstuetzung_beim_Rauchstopp/3_Feststellung-einer-Tabakabhaengigkeit-Fagerstroem-Test.html 4 2




Anlage 5: Der wissenschaftliche Hintergrund zu CiQuit

Das , heifle System” im Kontext des
Zigarettenrauchens:

Der Kerngedanke aus der Wissenschaft

Das ,,HeiRe System ist impulsiv und reagiert

,Ein erfolgreicher Rauchstopp hangt davon ab, wie die erlernte Gewohnheit Rauchen automatisiert und unterbewusst. Beim

dauerhaft aus dem zustandigen Gehirn-Areal , geloscht!” werden kann.” Abstinenz- ﬁigar:t;_enéauchSn wi(:;ﬂ d?s ,,:e;ﬁe ?y(;stem”fbetr.eits
Prof. Dr. Joseph McClernon, e . . urch die crwartung (Vorfreuae) aut aen sorortigen
Entwicklung von Interventionen gegen die Nikotinabhdngigkeit Fahlgkelt Genuss und die Entspannung, die Nikotin bietet,

aktiviert. Es reagiert auf Verlangen, aber auch auf
Stress, Langeweile und viele andere Reize, die den
Griff zur Zigarette auslosen.

Der Kerngedanke von CiQuit Das ,kalte System” im Kontext des
Zigarettenrauchens:
(4

CiQuit verlagert den Prozess des Rauchens vom , heilen System“ in das , kalte System’

und l6scht die Gewohnheit (Sucht) Rauchen aus dem zustandigen Gehirn-Areal! zukunftsorientiert. Es beriicksichtigt langfristige
Konsequenzen und Gesundheitsrisiken, die mit dem

Rauchen verbunden sind.

Das , Kalte System* ist analytischer und

Lernen und Verlernen ,loschen!“ ist im Lernen und Verlernen ,,I6schen!” kann nurim
,heiRen System“ nicht méglich! ,kalten System“ umgesetzt werden! * Durch die CiQuit-Box wird das , kalte
p . System* bei jedem Griff zur Zigarette
ohne CiQuit Sl mit CiQuit aktiviert.
. : ‘ C * Somit kann dem Rauch-Impuls, der
Rauchen = @ heib ' ’ Rauchen = il kalte unterbewusst vom ,heien System”
ausgeht, entgegengewirkt werden.
&( Unterbewusste [F \F Geplante * Der Prozess der Rekonditionierung der
Y Handlung i 1 Entscheidung nur iiber das , kalte System” méglich ist,

wird liber die CiQuit-Box erstmalig
ohne Suchtdruck realisierbar.

AERTERN
S

Rekonditionierung




Anlage 6: Zusammenfassung - Die priméare Aufgabe der CiQuit-Box Mit jeder Verlangensattacke und mit

jedem Auslosereiz, bei dem auf eine
Zigarette verzichtet wird, lernen Korper
und Geist, dass der Alltag auch ohne
Zigarette funktioniert.

Zeitfenster fiir eine geplante
und bewusste Entscheidung

. . Rauchen? Nein
Zeitfenster . Handlungsalternative aus

S ) um Raluchenl der App? Ja/Nein
ernen un ZUu veriernen! ?
Verlernen? NEIN! o S ENCe

Stress

Atemiibung

Kutschersitz
Dauer 2 Minuten

Hierarchische
Reduktion (z.B)

&
Verhaltens- Zugriffs-
kontrolle (z.B. Tag 90) verzogerung*

( /
7

Hallo Frankie

Heute Sensationell!

geraucht

et il o5

Limit 25 Du hast gestern mit
Tag 90 e 5 Zigaretten

verfligbar ‘ Limit m 13 sehr viel weniger

Spater e T ] Lernen und Tag180 .. geraucht als erlaubt.

verfiebar - Verlernen? JA! Limit— }

Du bist im Stress und hast eine Zigarette
angefordert. ffsverzogerung
l3uft. Setz Dic en Stuhl und stelle
Dir einen Ort vor, an dem Du Dich

Gerade @ ==

Auslosereiz

besonders wohl und entspannt fiihlst

D ie CiQ u it Box * Das "heilBe System" treibt uns an, Bedirfnisse zu stillen, die unmittelbare Befriedigung versprechen. Wie
sich dieses Verhalten langfristig auf uns auswirkt, wird vom , heiBen System* nicht beriicksichtigt.

Sie beg'eitet rund um die Uhr und verlernt Rauchen * Im Gegensatz dazu ermdglicht das "kalte System" eine rationale Abwagung von Handlungsoptionen und

genau im Moment des Verlangens' beruht auf der Aktivierung von Gehirn-Regionen fiir Selbstkontrolle, Lernen und Verlernen.
@ Effektive Verhaltenskontrolle erfordert die Beobachtung und Dokumentation des problematischen

* A . . Verhaltens, wobei bereits die Beobachtung zu einer positiven Veranderung fihrt.
Die Zugriffsverzogerung

. » Die CiQuit-B hindert d kontrolliert d unterb t gest ten Zugriff auf Zigaretten,
steigt taglich langsam an. ie CiQuit-Box verhindert den unkontrollierten und unterbewusst gesteuerten Zugriff auf Zigaretten

indem sie die Schachtel grundsatzlich verschlossen halt, was jedoch nicht bedeutet, den Zugang zu
Zigaretten zu verweigern.

Tag1l Tag 39 Tag 83

Beispiele: | 20 Sekunden 1:17 Minuten 2:46 Minuten
@ Stattdessen schafft die Zugriffsverzégerung ein Zeitfenster, das es dem Nutzer ermdoglicht, genau im

Korper und Geist passen sich an die langsam steigenden Zugriffsverzégerungen Moment des Verlangens, Rauchen in den zustandigen Gehirnregionen ,kaltes System“ aktiv zu verlernen.
an und erzeugen wihrend der Zugriffsverzégerungen kein quédlendes Verlangen.

T
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Anlage 7: Zusammenfassung - Die primare Aufgabe der CiQuit-App

< Stress.

| Acemilbung

~
/ 930

Rauchstopp-Ziele

App-Wirk-Module

Selbstverstarkung fiir Motivation
Fremdverstarkung 9 ; und erfolgreiche 1,5‘—
Wenn-Dann-Plane \ ., lernprozesse | .

Lob > Stolz > positive Emotionen o (#ESY)
= ,,Glickshormone” \
= Aufbau neues Belohnungssystem

Y A
-  “
Hallo Frankie

Zlel 1 @ 1. Ziel: Reduktion des Konsums
AbstinenZ'Fﬁhigkeit Rauche weniger als 78 Zigaretten

pro Woche, fiir 4 Wochen in Folge Sensationell!

woche 15 Woche 16 Woche 17 woche 18
. 65 57 61 58
Ziel 2 o o o o

Aufbau Motivation I
zum RBUChStOpp O 2.Ziel: Mind. 1 Tag RAUCHFREI

Wahle Deinen rauchfreien Tag!

O 3.ziel: Mind. 3 Tage RAUCHFREI

Du hast gestern mit

sehr viel we
geraucht als erlaubt,

Sichtbare Teil-Erfolge u.v.m

Julzt tlen

A3 M spchery %
Yu. AL
EF Ay

Hallo Frankie

Ziel 3

Dauerhafte
Abstinenz

O 4.ziel: Rauchstopp Fantastisch!
Du hast die letzten
30 Tage 205 Zigarelte
weniger geraucht und

74 € gespart

"RAUCHFREI"

4

Obersicht Ubungen  Zlele  Wissen

st

D ie CiQ u it A  Erfolgserlebnisse in Beruf, Sport oder bei der Anderung von Verhaltensweisen sind entscheidend fiir die Aufrechterhaltung der Motivation. Erfolg
-
pp erzeugt positive Emotionen, diese bewirken durch die Dopaminausschiittung im Belohnungszentrum genau diesen Motivationserhalt.

Permanente Aufrechterhaltung der * Sowohl Selbstverstarkung als auch Fremdverstarkung (Stolz, Lob, Anerkennung,) spielen eine wichtige Rolle beim Aufbau eines neuen
Motivation und Ki gesti.'ltzter Fahrplan Belohnungssystems, da genau diese Verstarker positive Emotionen (Erfolg) erzeugen und damit die Dopaminausschiittung initiieren.

zur Abstinenz! * Die CiQuit-App initiiert diese Verstarker u.a. durch die Visualisierung von Teilerfolgen und Erfolgsmeldungen, die zusatzlich die kontinuierliche
Bewertung von Verianderungen und somit die Stabilisierung des Anderungsprozesses ermdglichen.

* Wenn-Dann-Plane sind eine effektive Strategie zur Selbstregulierung, um die Umsetzung von guten Vorsatzen in erfolgreiches Handeln zu
fordern. Die App bietet spezifische Handlungsalternativen fur individuelle Rauch-Situationen an (Férderung der Rekonditionierung).

Im Ergebnis realisiert das Zusammenspiel zwischen Box und App einen Leitgedankten aus der Verhaltenstherapie:

,Rauchen kann aktiv verlernt und Nichtrauchen neu erlernt werden.”

L ]
T
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