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Unter engmaschiger arztlicher
Kontrolle und unter strikter
Beachtung der Vorsichtsmass-
nahmen und Kontraindikatio-
nen ist das Raucherentwoh-
nungsmedikament Zyban® ein
wichtiges, praxistaugliches
Instrument zur Raucherentw6h-
nung bei Nikotinabhdngigen.
Das ist das Resultat eines Pra-
xis-Erfahrungsberichts, der

im Folgenden vorgestellt und

diskutiert wird.

Einleitung

In der Schweiz wird die Zahl der Rauchen-
den auf rund zwei Millionen geschatzt (1),
von denen Uber die Halfte das Rauchen
aufgeben mochte (2). Jedes Jahr versu-
chen etwa 550000 Rauchende ernsthaft
auszusteigen, aber nur 5 Prozent gelingt
der Ausstieg auf Dauer (1). In der Schweiz
werden auf Grund des Tabakkonsums die
jahrlich verursachten Invaliditatsfélle auf

16 100, die Zahl der Todesfélle auf etwa
8000 geschatzt (1, 3), was einem Sechstel
der gesamten Todesfélle entspricht. Allein
bei der Erwerbsbevolkerung gehen jéhr-
lich insgesamt vier Millionen Arbeitstage
verloren (3). Fir das Jahr 1995 wurden
gemass einer Studie der Universitat Neuen-
burg die Gesamtkosten infolge des Tabak-
konsums auf 10 Milliarden Franken be-
ziffert (4). Davon entfallen auf direkte
medizinische Behandlungskosten 1,2 Mil-
liarden, auf indirekte Kosten 3,8 Mil-
liarden (Produktivitatsverlust) und auf die
immateriellen Kosten 5 Milliarden Fran-
ken (Einbusse der Lebensqualitat). Mit ei-
nem Rauchstopp lassen sich die tabakbe-
dingte Morbiditat und Mortalitat sowie
auch die allgemeine Mortalitat und die
Kosten fur die Gesellschaft reduzieren (5).
Es erstaunt somit nicht, dass verschiedene
Kampagnen zur Tabakpravention durch
die Gesundheitsbehorden realisiert wur-
den. Eine grosse Bedeutung wird der Rau-
cherentwohnung beigemessen, zu der
Therapieempfehlungen von medizinischen
Fachpersonen ausgearbeitet wurden (5, 6).
Nebst nichtmedikamentésen Therapien
werden bei der Pharmakotherapie Niko-
tinersatzpraparate und Zyban® (Bupro-
pion) mit Erfolg bei nikotinabhdngigen
Patienten zur Raucherentwdhnung einge-
setzt (7). Der Wirkstoff Bupropion ist ein
Wiederaufnahmehemmer fir Dopamin
und Noradrenalin. Er vermindert so beim
Rauchstopp das Verlangen nach einer
Zigarette und reduziert gleichzeitig die
Entzugssymptome (8). Die in klinischen
Doppelblindstudien bestimmten Abstinenz-
raten nach der siebenwochigen Therapie
liegen mit 49 Prozent statistisch signifi-
kant hoher als diejenigen, welche mit
einem transdermalen Nikotinpraparat er-
zielt wurden (36% [9]). Bei gleichzeitiger
Einnahme beider Medikamente erhoht
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Ziylblaing

Eesamniials

Am Zyban®-Praxis-Erfahrungsbericht,
der von 59 niedergelassenen Arzten
durchgefiihrt wurde, nahmen 270
Raucherinnen (45% Frauen) teil.

Im Durchschnitt waren die Patienten
47 Jahre alt, seit 27 Jahren Raucher
und konsumierten im Mittel 31 Ziga-
retten pro Tag.

Neben der Therapie mit Zyban®
nahmen 18 Prozent der Patienten ein
Nikotinersatzpraparat ein. 86 Pro-
zent hatten bereits friher eine oder
mehrere Entwéhnungstherapien
durchgefiihrt, sowohl nichtmedika-
mentose als auch medikamentoése.

Fur die Mehrheit der Patienten waren
es gesundheitliche Bedenken, die sie
zu einer Entwohnungstherapie mit
Hilfe von Zyban® motivierten.

Die eruierte Abstinenzquote betrug
bei Therapieabschluss insgesamt

66 Prozent (n = 270). Bei denjenigen
Patienten, die die vorschriftsgemasse
Therapiedauer von sieben Wochen
einhielten oder Uberschritten, waren
78 Prozent abstinent (n = 146). Bei
der Nachuntersuchung nach sechs
Wochen waren es noch 67 Prozent.
Im Vergleich zu klinisch kontrollier-
ten Studien liegen damit die in der
Praxis bestimmten Abstinenzraten
etwas hoher.

Bei 9 Prozent der Patienten wurden
insgesamt 49 Spontanmeldungen zu
unerwinschten Arzneimittelwirkun-
gen (UAW) verzeichnet, wobei Schlaf-
losigkeit mit 10 Fallen die haufigste
war. 66 Prozent der Patienten beur-
teilten die Vertraglichkeit von Zyban®
als «gut», 18 Prozent als «mittel» und
10 Prozent als «schlecht».
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sich die Abstinenzrate auf 58 Prozent. Die
Abstinenzraten nach einem Jahr liegen
bei 30 Prozent in der Zyban®-Gruppe und
bei 16 Prozent in der Gruppe, welche mit
einem transdermalen Nikotinpraparat be-
handelt wurde (9). Rauchen ist die Haupt-
ursache fir das Auftreten und die Pro-
gredienz der chronisch  obstruktiven
Lungenkrankheit (COPD). Daher ist ein
Rauchstopp in dieser Population beson-
ders wichtig. Auch bei diesen Patienten
konnte die gute Wirksamkeit von Zyban®
gezeigt werden (10).

Auf Grund verschiedener Berichte in den
Laienmedien Uber unerwinschte Ereig-
nisse im Zusammenhang mit Zyban® wird
die Anwendung von Zyban® derzeit eng-
maschig Uberwacht. Die europaischen Be-
horden (European Medicines Evaluation
Agency [EMEA]) haben in diesem Jahr die
Sicherheit von Zyban® eingehend Uber-
prift und kamen kurzlich zum Schluss,
dass das Nutzen/Risiko-Verhaltnis fur Zyban®
weiterhin positiv ist (11). Auch das briti-
sche National Institute for Clinical Excel-
lence (NICE) empfiehlt in seinen im April
dieses Jahres publizierten Richtlinien zur
Raucherentwohnung Zyban® und Nikotin-
praparate an erster Stelle (12). Zyban®
kann die Krampfschwelle erniedrigen —
deshalb miussen, wie bei allen Medika-
menten, die in der Fachinformation auf-
geflihrten Kontraindikationen, Vorsichts-
massnahmen und Interaktionen genau
beachtet werden. In der Schweiz findet
momentan ebenfalls eine Neubeurteilung
des Nutzen/Risiko-Verhéltnisses von Zyban®
durch die Swissmedic statt. Seit der Markt-
einfihrung von Zyban® im April 2000 sind
in der Schweiz neun Spontanmeldungen
Uber schwerwiegende unerwinschte Er-
eignisse eingegangen, wobei keine davon
im Zusammenhang mit einem Todesfall
stand. Da Zyban® bei Personen ange-
wandt wird, die durch das Rauchen selbst
einem erhohten Risiko ausgesetzt ist, sind
Meldungen von unerwinschten Ereignis-
sen wahrend der Anwendung von Zyban®
zu erwarten.

Mit dem vorliegenden Praxiserfahrungs-
bericht wurden der Therapieerfolg und die
Sicherheit von Zyban® in der Schweiz bei
einer Gruppe niedergelassener Arzte sys-

Tabelle 1: Demografie und Motive,

mit dem Rauchen aufzuhoren (n =

Geschlecht (% Patienten)
weiblich
mannlich

Alter (Jahre)
Mean + SD
Min — Max

Raucher seit (Jahre)
Mean = SD
Min — Max

Rauchfrequenz (Anzahl Zigaretten pro Tag)
Mean + SD
Min — Max

Motivation fiir Entwohnungsversuch

(% Patienten, Mehrfachnennungen méglich)
Gesundheitliche Bedenken
Gesundheitliche Probleme
Partner/Familie
Abhangigkeitsgefuhl
Unannehmlichkeiten (Geruch)
Kosten
Leistungsfahigkeit
Rucksichtnahme auf Mitmenschen
Andere personliche Griinde

270)

45,1%
54,9%

46,9 £ 10,3
17-71

26,9 = 10,2
4-51

31,3+ 144
10-100

59,6%
50,4%
33,7%
33,0%
21,1%
19,3%
16,3%
11,5%

9,3%

Tabelle 2: Friihere Rauchstopp-Versuche
(% Patienten, n = 270)

Total

Willensstarke 61,1%
Nikotinpflaster 39,3%
Nikotinkaugummi 32,6%
Akupunktur 17.8%
Raucherentwohnungs- 9,6%
programm im

Selbststudium

Anderes 8,5%
Hypnose 3,7%
Nikotininhaler 2,6%
Nikotinspray 2,2%

tematisch untersucht. Erwachsene Rau-
chende (im Folgenden als «Patienten» be-
zeichnet) konnten an der Untersuchung
teilnehmen, wenn sie gewillt waren, das
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Anzahl Entwohnungsversuche

ein zwei > zwei
23,3% 11,1% 26,7%
26,3% 9,6% 3,3%
21,5% 5,6% 5,6%
14,4% 2,2% 1,1%
4,8% 2,6% 2,2%
7,4% 0,4% 0,7%
2,6% 0,4% 0,7%
2,6% 0% 0,0%
1,9% 0% 0,4%

Rauchen aufzugeben und der Arzt eine
Therapie mit Zyban® fir angemessen hielt.
Die Methode zur Erfassung des Raucher-
status war dem Arzt Uberlassen.
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Abbildung 1: Status der Patienten beim Abschluss und sechs Wochen nach der Therapie
(A: alle Patienten, B: Patienten mit einer Therapiedauer von mindestens sieben \Wochen)

Resultate

Patienten
271 Patienten bei 59 niedergelassenen
Arzten nahmen an der Untersuchung teil.
270 Patienten davon rauchten mindes-
tens 10 Zigaretten pro Tag. Diese Patien-
tenzahl wurde fur die statistische Auswer-
tung bericksichtigt. Die im Durchschnitt
47-jahrigen Patienten waren seit 27 Jah-
ren Raucher, konsumierten im Mittel 31
Zigaretten pro Tag, wovon 64 Prozent
(172/270) die erste Zigarette innerhalb
der ersten 30 Minuten nach dem Aufwa-
chen rauchten (Tabelle 7). Einen oder
mehrere  Entwdhnungsversuche haben
bereits 86 Prozent (232/270) der Patien-
ten mit verschiedenen Methoden durch-
gefiihrt, insbesondere mit Willensstarke
oder Nikotinpflaster beziehungsweise Ni-
kotinkaugummi (Tabelle 2). Bei 60 Prozent

(161/270) der Patienten fuhrten gesund-
heitliche Bedenken und bei 50 Prozent
(136/270) gesundheitliche Probleme zum
Versuch der Entwoéhnung. Bei einem Drit-
tel waren der Partner oder die Familie so-
wie die Angst vor der Nikotinabhangigkeit
weitere wichtige Beweggriinde. Die dafur
aufzuwendenden Kosten waren hingegen
eher von sekundéarer Bedeutung fur die
Motivation  zur  Raucherentwdhnung
(Tabelle 7). Auf Grund der vorliegenden
anamnestischen Daten darf das unter-
suchte Patientenkollektiv als relativ stark
nikotinabhangig bezeichnet werden.

Therapie mit Zyban®
Die teilnehmenden Arzte waren angewie-
sen, ihre Patienten gemass den Empfeh-
lungen der Fachinformation und mittels
personlicher Anleitung mit Zyban® zu the-
rapieren.
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Bei 44 Prozent (120/270) der Patienten
wurde die empfohlene Therapiedauer von
sieben Wochen eingehalten, 8 Prozent
(23/270) wurden zwischen acht und zwolf
und 3 Prozent mehr als zwolf Wochen
behandelt. 37 Prozent (101/270) wurden
wahrend weniger als der empfohlenen
sieben Wochen behandelt. Bei 23 Patien-
ten lagen keine Angaben zur Therapie-
dauer vor. Die wichtigsten Grunde fur den
vorzeitigen Therapieabbruch waren (Mehr-
fachnennungen maoglich): schlechte Ver-
traglichkeit (31), mangelnde Wirkung (12),
schlechte Compliance (13) sowie vorzeiti-
ger Rauchstopp (9). Als begleitende Mass-
nahmen haben 18 Prozent (49/270) ein
Nikotinersatzpraparat eingenommen.

Wirksamkeit der Therapie
Nach Abschluss der Therapie hatten 66
Prozent (178/270) aller befragten Patien-
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Abbildung 2: Subjektives Befinden der Patienten seit der Therapie (Mehrfachnennungen maéglich, n = 270)

ten mit dem Rauchen aufgehért, 23 Pro-
zent (62/270) hatten die tagliche Anzahl
Zigaretten reduziert, und 8 Prozent (21/
270) rauchten wie bisher (Abbildung 7).
Die Kontrolle sechs Wochen nach Ab-
schluss der Therapie ergab eine Abstinenz-
quote von 55 Prozent (148/270); 13 Pro-
zent (36/270) hatten das Rauchen
reduziert, und von rund einem Viertel der
Patienten konnte der Status nicht eruiert
werden. Bezeichnenderweise war der
Therapieerfolg bei denjenigen Patienten
besser, welche eine Therapiedauer von
mindestens sieben Wochen durchgefihrt
hatten (n = 146): Beim Abschluss der The-
rapie waren in dieser Gruppe 78 Prozent
(114/146) Nichtraucher, 16 Prozent (23/
146) hatten das Rauchen reduziert, und
5 Prozent (7/146) rauchten wie bisher.
Sechs Wochen nach Abschluss der Be-
obachtung gehorten noch 67 Prozent
(98/146) zur Kategorie der Nichtraucher
(Abbildung 7). Die Patienten wurden auch
Uber die Schwierigkeit des Rauchstopps
befragt. 40 Prozent (108/270) waren der
Ansicht, dass fur sie das Abgewdhnen
einfach war, fur 31 Prozent (83/270) war
die Abstinenz schwierig. In Bezug auf das
subjektive Befinden flhlten sich nach der
Therapie 54 Prozent (147/270) der Patien-

ten gestunder und 34 Prozent (93/270)
leistungsfahiger (Abbildung 2).

Vertraglichkeit/UAW
66 Prozent (177/270) der Patienten beur-
teilten die Vertraglichkeit von Zyban® bei
der direkten Befragung durch den Arzt als
«gut», 18 Prozent (48/270) als «mittel»
und 10 Prozent (27/270) als «schlecht» —
bei 6 Prozent fehlten die Angaben zur
Vertraglichkeit. Das Gewicht der Patien-
ten lag bei Therapieabschluss um durch-
schnittlich 1,7 = 2,4 kg hoher. Dieser Wert
ist vergleichbar mit denjenigen aus kon-
trollierten klinischen Prifungen (10), wo-
bei in der Studienpopulation unter Pla-
zebo eine hohere Gewichtszunahme
gezeigt wurde als unter Zyban® (8). Die
Arzte waren aufgefordert, die wéhrend
der Beobachtungsperioden aufgetretenen
UAW spontan zu melden. Bei 9 Prozent
(25/270) der Patienten wurden insgesamt
49 Spontanmeldungen zu unerwiinschten
Wirkungen (UAW) registriert (Tabelle 3).
Am haufigsten waren Schlaflosigkeit
(10 Falle) sowie Ubelkeit, Exanthem und
Schwindel mit je 3 Fallen (Tabelle 3).
Bauchschmerzen oder abdominales Un-
wohlsein wurde bei 1 der Patienten als
schwerwiegende UAW eingestuft. Es
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wurde in dieser Patientengruppe Uber kei-
nen epileptischen Anfall berichtet.

Diskussion

In Praxiserfahrungsberichten werden Da-
ten gesammelt, die im Rahmen der tagli-
chen Praxis bei der therapeutisch Ublichen
Anwendung eines Medikaments anfallen.
Sie unterscheiden sich von klinischen Stu-
dien insbesondere dadurch, dass die rou-
tinemassige Anwendung eines Medika-
ments nicht durch einen Versuchsplan
bestimmt wird, sondern den in der Fach-
information beschriebenen Empfehlun-
gen folgt. Praxiserfahrungsberichte kon-
nen dazu dienen, die Alltagstauglichkeit
der in kontrollierten klinischen Studien er-
hobenen Resultate zu Uberprifen, indem
sie die im Praxisalltag gemachten Erfah-
rungen einer Therapie widerspiegeln.

Die vorliegenden Ergebnisse einer bei
Schweizer Allgemeindrzten und Internis-
ten durchgefihrten Erhebung zur Wirk-
samkeit und Vertraglichkeit des oralen
Raucherentwohnungsmedikaments Zyban®
sind deshalb wertvoll, weil sie die in pla-
zebokontrollierten Studien erhobenen Re-
sultate im Praxisalltag bestatigen. Zyban®
erweist sich als wirksames Medikament
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Tabelle 3:
Anzahl der UAW

UAW Anzahl

=
o

Schlaflosigkeit
Exanthem

Schwindel

Ubelkeit

Abdominale Probleme
Aggressivitat
Kopfschmerzen
Mundtrockenheit
Schwitzen
Tachykardie
Affektlabilitat
Asthenie

Atemnot
Bauchschmerzen
Beruhigung

Diarrho

Epigastralgie

Husten
Kontrollverlust
Konzentrationsstérungen
Nervositat
Obstipation
Psychische Instabilitat
Reizbarkeit

Tremor

Unruhe

Verstimmung
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Total

bei Nikotinabusus. Die Erfolgsrate von
66 Prozent beziehungsweise 78 Prozent
bei einer Therapiedauer von mindestens
sieben Wochen liegt im untersuchten Kol-
lektiv von starken Rauchern (im Mittel
Uber 30 Zigaretten pro Tag) sogar deutlich

Uber dem aus klinischen Studien erwarte-
ten Wert. Die Rauchabstinenz wurde nur
wahrend ungefahr 3 Monaten Uberprift.
Daten aus klinischen Studien (9) lassen
den Schluss zu, dass die zu erwartende
Langzeitabstinenz auch in dieser Patien-
ten-Population Uber 30 Prozent betragen
durfte. Obschon gewisse unerwinschte
Wirkungen (v.a. Schlafstérungen und
Mundtrockenheit) geméss Fachinforma-
tion haufig auftreten, wird Zyban® in die-
sem Praxiserfahrungsbericht von zwei
Dritteln der Raucherpatienten gut vertra-
gen. Unter engmaschiger arztlicher Kon-
trolle und unter strikter Beachtung der
Vorsichtsmassnahmen und Kontraindika-
tionen ist Zyban® demnach ein wichtiges,
praxistaugliches Instrument zur Raucher-
entwohnung bei Nikotinabhangigen.
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